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English

=~ Aspiration Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE
The Merit ASAP Aspiration Catheter is intended for the removal of fresh, soft emboli and
thrombi from vessels of the arterial system.

CAUTIONS

RX 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 reuse or re-sterilize; 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.

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
compromise and/or limb ischemia; death, myocardial infarction; coronary or bypass graft
thrombosis or occlusion, myocardial ischemia; stroke/CVA; emergent or non-emergent
fibrillation; hemorrhage; hypotension; pseudo aneurysm at access site.

Risks normally associated with percutaneous diagnostic and/or interventional procedures.

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.

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) 30ml VacLok® syringes

(2) 70 micron pore filter baskets (1) MicroStop fluid collection basin

(1) Extension tubing set (8 12"/21.5cm total length) with one-way stopcock

(1) RXP™ flush syringe (4ml)
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(2) 70pm FILTER BASKETS

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.

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.
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Figure A
FREE SLIDING USE
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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.

¢. Blood and thrombus aspirated into the syringe may be filtered for subsequent
laboratory analysis.

To use the basket, wet the mesh to allow fluid flow. Place filter basket in MicroStop fluid
collection basin. 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. If necessary, use the second filter basket included in the kit
to continue filtering blood.
13.Remove the ASAP Catheter: if necessary, loosen the rotating hemostasis valve to allow
easy withdrawal of the catheter.
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Sonde d'aspiration

MODE D'EMPLOI

EMPLOI PREVU
La sonde d'aspiration ASAP de Merit sert a extraire les emboles et thrombus mous et frais des
vaisseaux du systéme artériel.

MISES EN GARDE :

Sur ordonnance seulement : Attention : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur son ordonnance

Lire la notice d'emploi avant |'utilisation

Conserver dans un endroit sec et frais

Vérifier le contenu avant |'utilisation

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

Ce produit est prévu pour un usage unique.

Ne pas réutiliser ni restériliser ; ne pas passer a l'autoclave.

Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommagé.

La sonde d'aspiration ASAP ne doit étre utilisée que par les médecins adéquatement formés a cet effet.
Aucun élément du kit ne doit étre substitué.

Tant que I'emballage n'est ni ouvert, ni endommagé, son contenu est stérile et apyrogéne.

Le croisement d’une endoprothése pharmacoactive fraichement déployée risque dendommager le
délicat revétement de médicament.

AVERTISSEMENTS

Ne jamais utiliser une sonde coudée, pliée ou endommagée car cela risque de blesser le vaisseau
et/ou de rendre impossible de faire avancer ou reculer la sonde.

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

Ne jamais mettre plus de 60 ml de liquide dans le bac de collecte.

La sonde d'aspiration ASAP doit étre utilisée avec une sonde de guidage ayant un diamétre interne
minimum de 1,78 mm.

Ne PAS rincer le systéme quand la sonde se trouve encore dans le réseau vasculaire du patient.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent, mais sans s'y limiter :

infection locale ou systémique ; hématome local ; rupture de l'intima ; dissection artérielle ; per-
foration et rupture de vaisseau ; thrombose artérielle ; embolisation distale de caillots sanguins et
plaque ; spasme artériel ; formation de fistule artérioveineuse ; fracture de la sonde avec séparation
de I'embout et embolisation distale ; infarctus aigu du myocarde ; chirurgie émergente ; mort ;
fermeture brutale d'occlusion totale de greffon ou vaisseau traité ; embolisation distale de débris
compromettant la fonction pulmonaire et/ou entrainant une ischémie des membres ; mort, infarc-
tus du myocarde ; thrombose ou occlusion de

greffe d'artére coronaire ou de pontage, ischémie myocardique ; accident vasculaire cérébral ;
fibrillation émergente ou non ; hémorragie ; hypotension ; pseudo-anévrisme au site d'acces.
Risques normalement associés aux procédures diagnostiques et/ou interventionnelles percutanées.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser dans des vaisseaux de diametre inférieur a 2,0 mm.

Le systéme veineux

L'extraction de matériaux fibreux, collants ou calcifiés (par ex., caillot chronique, plaque athérosclé-
rotique)

Ne pas utiliser dans le réseau vasculaire cérébral.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

Sonde de guidage de diamétre interne supérieur ou égal a 1,78 mm.
Fil-guide de diamétre <0,36 mm

Valve hémostatique rotative

Sérum physiologique héparinisé stérile pour rincer le systeme

DESCRIPTION DU PRODVUIT

Le kit de sonde d'aspiration ASAP contient une sonde a échange rapide a double lumiére compa-
tible avec les fils-guides de 0,36 mm et des accessoires connexes. La sonde a un diamétre externe
maximum de 1,73 mm et une longueur utile de 140 cm. La sonde s'insére au moyen d'une sonde
de guidage 6F ayant un diamétre interne minimum de 1,78 mm. La sonde est dotée d'une bande
de marquage radio-opaque proximal d'approximativement 2 mm par rapport au bout distal. Elle
porte trois (3) marques de positionnement non radio-opaques proximales de 90, 100 et 110 cm par
rapport au bout distal. La sonde comporte une section distale a revétement hydrophile de 20 cm.

Le kit se compose des éléments suivants. Ces éléments peuvent étre emballés ensemble ou
séparément.

(1) Sonde d'aspiration ASAP (2) seringues VacLok® de 30 ml

(2) paniers-filtres de 70 microns (1) bac de collecte de liquide MicroStop

(1) jeu de tubes d'extension (longueur totale 21,5 cm) avec robinet d'arrét unidirectionnel
(1) seringue de rincage RXP™ (4ml)
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MODE D'EMPLOI

Les consignes suivantes fournissent des renseignements techniques mais ne suppriment pas
la nécessité d'une formation spécifique a I'emploi des sondes d'extraction ou d'aspiration.
Les techniques et procédures décrites ne représentent pas tous les protocoles médicalement
acceptables et elles ne sauraient étre substituées a I'expérience et au jugement du médecin
lors du traitement de tout patient particulier.

Préparation et consignes d'emploi :

1. Ouvrir la boite du kit d'aspiration ASAP. En appliquant une méthode aseptique, ouvrir
I'enveloppe et transférer le bac dans le champ stérile.

2. Enlever le panier contenant la sonde ASAP et les autres éléments du kit du bac. Raccordez
une seringue de 10 ml (ou l'une des seringues VacLok de 30 ml fournies dans le kit), emplie
de sérum physiologique hépariné, au port de ringcage du panier de la sonde ; rincer com
plétement le panier afin d'activer le revétement hydrophile de la partie distale de la sonde.

3. Vérifier que la sonde n'est ni coudée ni pliée. Enlever le stylet de fil de la lumiére a
échange rapide.

4. Rincer la lumiere a échange rapide a l'aide d'une seringue RXP de 4 ml emplie de sérum
physiologique héparinisé.

5. Avant I'emploi, rincer le jeu de tubes d'extension au sérum physiologique héparinisé. A
I'aide de I'une des seringues VacLok, aspirer 5 a 10 ml de sérum physiologique héparinisé
dans la seringue. Raccorder le jeu de tubes d'extension a robinet a la sonde. Régler le
robinet en position ouverte et rincer au sérum physiologique héparinisé pour chasser tout
I'air du systéme.

6. Une fois le systéme de sonde adéquatement rincé, fermer le robinet. Vérifier que le robinet
du jeu de tubes d'extension est fermé, puis raccorder la seringue VacLok au jeu de tubes.
Vérifier que tous les raccords sont sars et empécheront que de l'air ne pénétre dans I'ex
tension pendant l'aspiration/extraction.

7. Réglage de la seringue VacLok : Pour créer et maintenir un vide, tirer le piston de la
seringue jusqu'a la position voulue et tourner le piston dans le sens des aiguilles d'une
montre afin de positionner une des ailettes de blocage derriére la butée d'arrét. Tourner le
piston en sens inverse pour le dégager. (Voir figure A).

8. Vérifier que tous les raccords sont surs et empécheront que de l'air ne pénétre dans le tube
d'extension ou la seringue pendant I'aspiration. Vérifier a ce point que le jeu de tubes
d'extension a robinet se trouve sur la sonde (robinet en position fermée) et que la seringue
VacLok y est raccordée. La sonde ASAP est maintenant préte a I'emploi.

Figure A
FREE SLIDING USE
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EMPLOI DE LA SONDE ASAP AU COURS D'UNE

PROCEDURE INTERVENTIONNELLE

Exécuter I'aspiration a l'aide de la sonde ASAP :

9. Charger la sonde ASAP préparée sur le fil-guide <0,36 mm.

10. Vérifier que le jeu de tubes/VacLok a été raccordé a la sonde avant de la placer a travers la
sonde de guidage.

11. Faire avancer la sonde ASAP a travers la sonde de guidage, sous contrdle fluoroscopique,
et continuer a la faire avancer sur le fil-guide jusqu'au site vasculaire sélectionné. La sonde
ASAP comporte trois repéres de positionnement a 90, 100 et 110 cm du bout de la sonde.
Placer le repére du bout distal en position proximale par rapport au site voulu. Cesser de
faire avancer la sonde ASAP si une résistance se fait sentir.

LOCKS TO HOLD VACUUM

AVERTISSEMENT : Ne jamais pousser ou tirer un dispositif intravasculaire en cas de résistan-
ce, tant que la cause de la résistance n'est pas déterminée par fluoroscopie. Le déplacement
de la sonde ou du fil-guide malgré une résistance pose des risques d'endommagement de la
sonde ou de perforation du vaisseau.

12.Apreés controle fluoroscopique de la position de la sonde, ouvrir le robinet pour
commencer l'aspiration. Faire lentement avancer la sonde en direction distale, a I'écart de
la sonde de guidage. Le sang pénétre dans la seringue d'aspiration VacLok jusqu'a ce que
le vide ait complétement disparu (ou que la seringue d'aspiration VacLok soit pleine).

a. Sile sang ne commence pas a s'écouler dans la seringue dans un délai de 5 secondes,
fermer le robinet et enlever la sonde ASAP. Rincer la sonde (lumiére d'extraction) ou
utiliser une autre sonde. Répéter les étapes 9a 11.

Avertissement - Ne pas rincer le systéme quand la sonde se trouve encore dans le réseau
vasculaire du patient.

b. Une fois le processus d'aspiration achevé, fermer le robinet et enlever la sonde, ou
raccorder une deuxiéme seringue et répéter |'aspiration.

c. Lesang et le thrombus aspirés dans la seringue peuvent étre filtrés en vue d'une
analyse de laboratoire subséquente.

Pour utiliser le panier, mouiller la maille afin de permettre la circulation du liquide. Placer le
panier-filtre dans le bac de collecte de liquide MicroStop. Verser délicatement le sang extrait
dans le panier-filtre et filtrer le sang extrait a travers le panier-filtre (le sang traverse le panier-
filtre et est recueilli dans le bac MicroStop). Tout embole et/ou thrombus mou et frais (>70
microns) qui a été aspiré devrait rester dans le panier-filtre. Au besoin, utiliser le deuxieme
panier-filtre du kit pour continuer a filtrer le sang.
13.Enlever la sonde ASAP : au besoin, desserrer la valve hémostatique rotative pour permettre
de retirer facilement la sonde.
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~ Catetere di aspirazione

ISTRUZIONI PER L'USO

USO PREVISTO
Il catetere di aspirazione Merit ASAP & inteso per la rimozione di emboli e trombi freschi e
molli dai vasi del sistema arterioso.

PRECAUZIONI

Solo dietro prescrizione medica. Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendi-
ta del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

Leggere le istruzioni prima dell'uso.

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Esaminare il contenuto prima dell'uso.

Non esporre a solventi organici quali I'alcool.

Il prodotto e esclusivamente monouso.

Non riutilizzare o risterilizzare; non sterilizzare in autoclave.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Il catetere di aspirazione ASAP deve essere utilizzato solo da medici che abbiano ricevuto ade-
guata formazione nell'uso del dispositivo.

| componenti del kit non devono essere sostituiti.

Il contenuto della confezione non aperta e intatta é sterile e non pirogeno.

L'attraversamento di uno stent di elusione del farmaco appena rilasciato potrebbe danneg-
giare il delicato rivestimento del farmaco.

AVVERTENZE

Non utilizzare il catetere se appare piegato, attorcigliato o danneggiato, dato che potrebbe
ledere un vaso e/o ostacolare I'avanzamento o il ritiro.

Non far avanzare il filo guida se si avverte resistenza.

Non versare oltre 60 ml di fluido nella vaschetta di raccolta dei fluidi MicroStop.

Il catetere di aspirazione ASAP deve essere utilizzato con un filo guida avente un diametro
interno minimo di 1,78 mm.

NON irrorare il sistema mentre il catetere & inserito nella vascolatura del paziente.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze comprendono, senza ad esse limitarsi:

Infezione locale o sistemica; ematomi localizzati; lacerazione intimale; dissezione dell'aorta;
perforazione e rottura dei vasi; trombosi arteriosa; embolizzazione distale di coaguli e plac-
che; spasmi arteriosi; formazione di fistole arteriovenose; rottura del catetere con separazione
della punta ed embolizzazione distale; infarto miocardico acuto; intervento d'emergenza;
decesso; chiusura improvvisa od occlusione totale dell'innesto trattato o del vaso; embolizza-
zione distale di residui risultanti in compromesso polmonare e/o ischemia degli arti; decesso,
infarto miocardico; trombosi od occlusione d'innesto di bypass o coronarico, ischemia
miocardica; ictus/attacco ischemico; fibrillazione emergente o non emergente; emorragia;
ipotensione; pseudoaneurisma al sito d'accesso.

Rischi normalmente associati a procedure diagnostiche percutanee e/o interventistiche.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare in vasi di diametro inferiore a 2,0 mm.

Sistema venoso

Rimozione di materiali fibrosi o calcificati e aderenze (es. coagulo cronico, placca aterosclerotica)
Non inteso per I'uso nella vascolatura cerebrale.

ALTRA ATTREZZATURA RICHIESTA MA NON FORNITA

Catetere guida di diametro interno minimo paria 1,78 mm
Filo guida di diametro < 0,36 mm

Valvola emostatica rotante

Soluzione fisiologica sterile eparinizzata per l'irrorazione del sistema

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il kit del catetere di aspirazione ASAP contiene un catetere di scambio rapido a doppio lume,
compatibile con fili guida di 0,36 mm e accessori correlati. Il catetere ha un diametro esterno
massimo di 1,73 mm e una lunghezza operativa di 140 cm. Il catetere viene inserito attraverso
un catetere guida da 6 Fr avente un diametro interno minimo di 1,78 mm. Presenta una banda
di marcatori radiopachi a circa 2 mm prossimalmente dalla punta distale e tre (3) marcatori di
posizionamento non radiopachi a circa 90 cm, 100 cm e 110 cm prossimalmente dalla punta
distale. Il catetere ha una sezione distale di 20 cm con rivestimento idrofilo.

Il kit consiste dei seguenti componenti, che possono essere confezionati in gruppo o indivi-
dualmente.

(1) catetere di aspirazione ASAP (2) siringhe VacLok® da 30 ml

(2) cestelli di filtraggio porosi da 70 micron (1) vaschetta di raccolta dei fluidi MicroStop
(1) set del tubo di prolunga (lunghezza totale 21,5 cm) con una valvola di arresto unidirezionale

(1) siringa di irrorazione RXP™ da 4 ml
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(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 30ml VACLOK SYRINGE (2) 70pm FILTER BASKETS

ISTRUZIONI PER L'USO

Le seguenti istruzioni sono da intendersi quale suggerimento tecnico d'uso, ma non
sostituiscono la necessita di competenze formali per I'estrazione dei cateteri di aspirazione.
Le tecniche e procedure descritte non rappresentano tutti i protocolli accettabili dal punto
di vista clinico, né sono intese quale sostituto dell'esperienza e del giudizio del medico nel
trattamento di un paziente.

Preparativi e istruzioni d'uso:

1. Aprire la confezione del kit di aspirazione ASAP. Aprire la busta con tecnica asettica e
trasferire il vassoio nel campo sterile.

2. Rimuovere dal vassoio il cesto contenente il catetere ASAP e gli altri componenti
del kit. Collegare una siringa da 10 ml (oppure una delle due siringhe VacLok da 30 ml
incluse nel kit) riempita di soluzione fisiologica eparinizzata alla porta di irrorazione sul
cesto del catetere; irrorare completamente il cesto per attivare il rivestimento idrofilo sulla
porzione distale del catetere.

3. Ispezionare il catetere per identificare eventuali pieghe o attorcigliamenti. Rimuovere lo
stiletto del filo dal lume a scambio rapido.

4. Irrorare il lume a scambio rapido con una siringa RXP da 4 ml riempita di soluzione
fisiologica eparinizzata.

5. Prima dell'uso, irrorare con soluzione fisiologica eparinizzata il set del tubo di prolunga.
Utilizzare una delle siringhe VacLok per aspirare 5-10 ml di soluzione fisiologica
eparinizzata nella siringa. Collegare il set del tubo di prolunga con valvola di arresto al
catetere. Portare la valvola di arresto in posizione aperta e irrorare con soluzione
fisiologica eparinizzata per eliminare tutta I'aria dal sistema.

6. Portare la valvola di arresto in posizione di chiusura dopo aver irrorato adeguatamente
il catetere. Verificare che la valvola di arresto sul set del tubo di prolunga sia in posizione di
chiusura e collegare la siringa VacLok al set del tubo. Verificare che tutti i raccordi siano
saldi e che I'aspirazione e I'estrazione non introducano aria nella linea di prolunga.

7. Siringa VacLok: per creare e mantenere il vuoto, ritirare il pistone della siringa VacLok nella
posizione desiderata e ruotarlo in senso orario per portare una delle alette di blocco dietro
il perno di arresto. Ruotare il pistone in senso antiorario per liberarlo (figura A).

8. Verificare che tutti i raccordi siano saldi e che I'aspirazione non introduca aria nella linea di
prolunga o nella siringa. A questo punto, verificare che il set del tubo di prolunga con
valvola di arresto (in posizione di chiusura) sia posizionato sul catetere con la siringa
VacLok collegata. Il catetere ASAP & cosi pronto e predisposto per |'uso.

Figura A
FREE SLIDING USE
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UTILIZZO DEL CATETERE ASAP DURANTE UN INTERVENTO

Eseguire I'aspirazione con il catetere ASAP:

9. Caricare il catetere ASAP preparato sul filo guida da < 0,36 mm.

10. Sincerarsi che il set del tubo e la siringa VacLok siano collegati al catetere prima di
posizionarlo attraverso il catetere guida.

11. Sotto osservazione fluoroscopica, far avanzare il catetere ASAP attraverso il catetere guida
e continuare a farlo avanzare sopra il filo guida fino al sito vascolare bersaglio. Il catetere
ASAP presenta tre marcatori di posizionamento non radiopachi a circa 90 cm, 100 cm e
110 cm dalla punta del catetere. Posizionare il marcatore della punta distale
prossimalmente al sito bersaglio. Interrompere I'avanzamento del catetere ASAP se si
avverte resistenza.

AVVERTENZA: non avanzare o ritrarre mai un presidio intravascolare se si avverte resistenza
e determinare la causa sotto osservazione fluoroscopica. |l movimento del catetere o del filo
guida per contrastare questa resistenza puo arrecare danni al catetere o perforare i vasi.

12.Dopo aver confermato la posizione del catetere per via fluoroscopica, aprire la valvola di
arresto per iniziare I'aspirazione. Far avanzare lentamente il catetere distalmente allon
tanandolo dal catetere guida. La siringa di aspirazione VacLok si riempira di sangue fino a
eliminare il vuoto (o fino al totale riempimento della siringa VacLok).

a. Selasiringa non dovesse iniziare a riempirsi di sangue entro 5 secondi, chiudere la
valvola di arresto e rimuovere il catetere ASAP. Irrorare il catetere (lume di estrazione) o
sostituirlo con uno nuovo. Ripetere i passaggi 9-11.

AVVERTENZA: non irrorare il sistema mentre il catetere € inserito nella vascolatura del

paziente.

b. Ultimata I'aspirazione, portare la valvola di arresto in posizione di chiusura e rimuovere
il catetere oppure collegare una seconda siringa e ripetere I'aspirazione.

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

Per utilizzare il cestello, inumidire la rete per attivare il flusso. Inserire il cestello del filtro nella

vaschetta di raccolta dei fluidi MicroStop. Versare con cautela il sangue estratto nel cestello

(il sangue passera per la rete del cestello e sara raccolto nella vaschetta MicroStop) e filtrare il

sangue estratto attraverso il cestello del filtro. Qualsiasi embolo e/o trombo fresco e molle (su-

periore a 70 micron) che sia stato aspirato deve rimanere nel cestello del filtro. Se necessario,

utilizzare il secondo cestello del filtro incluso nel kit per filtrare nuovamente il sangue.

13.Rimuovere il catetere ASAP: se necessario, allentare la valvola emostatica rotante per
agevolare la ritrazione del catetere.
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Aspirationskatheter

GEBRAUCHSANLEITUNG

VERWENDUNGSZWECK
Der Merit ASAP-Aspirationskatheter dient der Entfernung von frischen, weichen Emboli und Thromben
aus GefaBen des Arteriensystems.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fiir den (behandelnden) Arzt: Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf dessen

Anordnung verkauft werden.

Vor Gebrauch die Gebrauchsanleitung durchlesen

Trocken und kiihl aufbewahren

Vor Gebrauch die Verpackung genau priifen

Nicht organischen Losungsmitteln wie Alkohol aussetzen.

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

Nicht wiederverwenden oder resterilisieren. Nicht autoklavieren.

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

Der ASAP-Aspirationskatheter sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der Verwendung der
Vorrichtung ausreichend geschult wurden.

Die Komponenten sollten nicht durch andere Produkte ersetzt werden.

Der Inhalt der ungedffneten, unbeschédigten Packung ist steril und nicht pyrogen.

Wenn ein frisch entfalteter medikamentenfreisetzender Stent durchquert wird, kann die empfindliche
Medikamentenbeschichtung beschéadigt werden.

WARNHINWEISE

Gebogene, geknickte oder beschédigte Katheter nicht verwenden, da dies zu einer GefédBverletzung
fiihren kann und derartige Katheter nicht vorgeschoben oder zuriickgezogen werden kénnen.
Fihrungsdraht bei spiirbarem Widerstand nicht vorschieben.

Nicht mehr als 60 ml Fliissigkeit in den MicroStop-Fliissigkeitsbehalter geben.

Der ASAP-Aspirationskatheter muss mit einem Fiihrungskatheter eingesetzt werden, der einen Innen-
durchmesser von mindestens 1,78 mm (0,070 Zoll) aufweist.

System NICHT spiilen, solange der Katheter sich noch in der Vaskulatur des Patienten befindet.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den maglichen Komplikationen gehoren u. a.:

lokale oder systemische Infektionen, lokale Hdmatome, Intimaschéden, arterielle Dissektion, Perfo-
ration und GefaBruptur, Arterienthrombose, distale Embolisierung von Blutgerinnseln und Plaque,
Arterienspasmus, arteriovendse Fistelbildung, Katheterfraktur mit Ablosung der Spitze und distaler
Embolisierung, akuter Myokardinfarkt, chirurgische Eingriffe, Tod, abrupter Verschluss oder totale
Okklusion des behandelten Gewebes oder Geféfes, distale Embolisierung von Riicksténden, welche zu
einer Beeintrachtigung der Lungenfunktion bzw. GliedmaBenischémie fihrt, Tod, Myokardinfarkt, Ko-
ronar- oder Bypass-Graft-Thrombose oder Okklusion, Myokardischamie, Schlaganfall/CVA, notfall- bzw.
nicht-notfallbedingte Fibrillation, Blutungen, Hypotension, Pseudoaneurysmen an der Zugangsstelle.
Risiken, die normalerweise mit perkutanen diagnostischen bzw. interventionellen Eingriffen in Verbin-
dung gebracht werden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Das Venensystem

Die Entfernung von fibrosem, adharentem oder kalzifiziertem Material (d. h. chronische Blutgerinnsel,
atherosklerotischer Plaque)

Nicht in Hirngefaen verwenden.

ZUSATZLICHE ERFORDERLICHE (ABER NICHT IM LIEFERUMFANG INBEGRIFFENE) INSTRUMENTE
Fihrungskatheter mit einem Innendurchmesser von mindestens 1,78 mm (0,070 Zoll)
Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von <0,36 mm (0,014 Zoll)

Rotierendes Hamostaseventil

Sterile, heparinisierte physiologische Kochsalzlésung zum Spilen des Systems

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das ASAP-Aspirationskatheter-Kit umfasst einen doppellumigen Rapid-Exchange-Katheter, der mit
0,36-mm (0,014 Zoll)-Fiihrungsdréhten und entsprechenden Zubehdrteilen kompatibel ist. Der
Katheter verfigt tiber einen AuBBendurchmesser von maximal 1,73 mm (0,068 Zoll) und eine Nutzldnge
von 140 cm. Der Katheter wird durch einen 6-French-Fiihrungskatheter gesetzt, der einen Innendurch-
messer von mindestens 1,78 mm (0,070 Zoll) aufweist. Der Katheter verfligt etwa 2 mm proximal zur
distalen Spitze tiber ein rontgenundurchléssiges Markerband. Der Katheter weist etwa 90 cm, 100 cm
und 110 cm proximal zur distalen Spitze tber drei (3) rontgendurchlassige Positionsmarker auf. Der
Katheter ist distal tiber 20 cm hinweg hydrophil beschichtet.

Das Kit umfasst die folgenden Komponenten: Diese Komponenten konnen zusammen oder einzeln
verpackt sein.
(1) ASAP-Aspirationskatheter (2) 30-ml-VacLok® Spritzen
(2) Filter mit 70-Mikron-Poren (1) MicroStop-Fliissigkeitsbehalter
(1) Verlangerungsschlauchleitungssatz (insgesamt 21,5 cm/8,5 Zoll lang) mit Einwege-Absperrhahn
(1) RXP™ Spiilspritze (4 ml)

140cm

L— hydrophilic coating 20cm —

90cm
(1) 21.5c¢m TUBING SET

100cm
110cm

(1) MICROSTOP BASIN
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(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 30ml VACLOK SYRINGE (2) 70pm FILTER BASKETS

GEBRAUCHSANLEITUNG

Die folgenden Anweisungen stellen eine Art technische Richtungsweisung dar, machen aber
die Notwendigkeit einer formellen Einweisung in den Gebrauch von Extraktions- oder Aspira-
tionskathetern nicht Uberflissig. Die hier beschriebenen Techniken und Verfahren umfassen
nicht alle medizinisch akzeptablen Protokolle und sollen auch nicht als Ersatz fiir die Erfah-
rung und das Urteilsvermogen des Arztes bei der Behandlung bestimmter Patienten dienen.

Vorbereitung und Gebrauchsanweisungen:

1. ASAP-Aspirationskit 6ffnen. Beutel 6ffnen und unter Einhaltung aseptischer Techniken in
den Sterilbereich geben.

2. Katheterreifen mit dem ASAP-Katheter und die anderen Kitkomponenten aus der Schale
nehmen. 10-ml-Spritze (oder eine der 30-ml-VacLok-Spritzen im Lieferumfang) gefuillt
mit heparinisierter Kochsalzlésung am Spilanschluss des Katheterreifens anschlieen.
Reifen vollstandig spulen, um die distale hydrophile Beschichtung am Katheter zu aktivieren.

3. Katheter auf Biegungen und Knicke priifen. Drahtmandrin aus dem
Rapid-Exchange-Lumen nehmen.

4. Rapid-Exchange-Lumen mit einer mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillten
4-ml-RXP-Spritze spiilen.

5. Verldngerungsschlauchsatz vor Gebrauch mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen.

Mit einer der VacLok-Spritzen 5-10 ml heparinisierte Kochsalzlosung aufziehen.
Verlangerungsschlauch mit Absperrhahn am Katheter anschlieBen. Absperrhahn 6ffnen
und mit der heparinisierter Kochsalzlosung spiilen, um die Luft aus dem System zu entfernen.

6. Absperrhahn schlieBen, wenn das Kathetersystem ordnungsgemaf gesplilt ist.
Sicherstellen, dass der Absperrhahn am Verlangerungsschlauchsatz geschlossen ist, und
VacLok-Spritze am Schlauchleitungssatz anschliefen. Sicherstellen, dass alle
Anschlussstutzen fest sitzen, damit wahrend der Aspiration/Extraktion keine Luft in die
Verlangerungsschlauchleitung eindringt.

7. Einrichtung der VacLok-Spritze: Kolben der VacLook-Spritze zur Schaffung und
Aufrechterhaltung eines Vakuums auf die gewtinschte Position ziehen und im
Uhrzeigersinn drehen, um eine der Arretierfinnen hinter dem Stoppstift zu positionieren.
Kolben entgegen dem Uhrzeigersinn drehen und freigeben (siehe Abb. A).

8. Sicherstellen, dass alle Anschlussstutzen fest sitzen, damit wahrend der Aspiration keine
Luft in die Verldngerungsschlauchleitung oder Spritze gelangt. Jetzt ist auch
sicherzustellen, dass sich der Verlangerungsschlauchleitungssatz mit dem Absperrhahn
auf dem Katheter befindet (Absperrhahn geschlossen) und die VacLok-Spritze befestlgt ist.
Der ASAP-Katheter ist vollsténdig prépariert und einsatzbereit.

Abbildung A
FREE SLIDING USE
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VERWENDUNG DES ASAP-KATHETERS WAHREND

EINES INTERVENTIONELLEN VERFAHRENS

Die Aspiration erfolgt mit dem ASAP-Katheter:

9. Praparierten ASAP-Katheter tiber den <0,36-mm (0,014 Zoll)-Fiihrungsdraht schieben.

10. Sicherstellen, dass der Schlauchleitungssatz/die VacLok-Komponente vor Einbringung
durch den Fiihrungskatheter am Katheter angeschlossen wurden.

11. ASAP-Katheter unter Rontgendurchleuchtung durch den Fiihrungskatheter schieben und
Uber den Fuihrungsdraht an den Gefaf3situs bringen. Der ASAP-Katheter verfugt tiber drei
rontgendurchldssige Positionsmaker, die einen Abstand von jeweils 90 cm, 100 cm und
110 cmvon der Katheterspitze markieren. Distalen Spitzenmarker proximal zum
gewiinschten Situs positionieren. Vorschub des ASAP-Katheters stoppen, wenn
Widerstand zu spuren ist.

LOCKS TO HOLD VACUUM

ACHTUNG: Intravaskulére Vorrichtungen dirfen bei Widerstand erst dann weiter vorgescho-
ben oder zuriickgezogen werden, wenn die Ursache fiir den Widerstand unter Rontgendurch-
leuchtung ermittelt werden konnte. Eine Bewegung des Katheters oder Fiihrungsdrahts kann
zu Schaden am Katheter oder zu GeféBperforationen fiihren.

12.Absperrhahn nach der rontgenologischen Bestatigung der Katheterposition 6ffnen, um
die Aspiration zu beginnen. Katheter langsam distal vom Flihrungskatheter weg schieben.

Blut tritt in die VacLok-Aspirationsspritze ein, bis das gesamte Vakuum entfernt ist (oder

die VacLok-Aspirationsspritze voll ist).

a. Falls sich die Spritze nicht innerhalb von 5 Sekunden mit Blut fiillt, den Hahn schlieBen
und den ASAP-Katheter entfernen. Den Katheter (Extraktionslumen) spiilen oder einen
neuen Katheter verwenden. Schritt 9 bis 11 wiederholen.

Achtung - System nicht spiilen, solange der Katheter sich noch in der Vaskulatur des Patien-
ten befindet.

b. Absperrhahn nach der Aspiration schlieBen und Katheter entfernen bzw. zweite Spritze
anschlieBen und Aspiration wiederholen.

c. Indie Spritze aspiriertes Blut und Thromben kdnnen fiir eine labortechnische Analyse
herausgefiltert werden.

Zur Verwendung des Kérbchens wird das Geflecht zunéchst benasst, damit Flissigkeit flieBen
kann. Filterkdrbchen in den MicroStop-Flussigkeitsbehélter geben. Extrahiertes Blut vorsich-
tig in das Filterkdrbchen geben und filtern (Blut passiert das Filterkdrbchen und sammelt sich
im MicroStop). Frische, weiche Emboli bzw. Thromben (gréBer als 70 Mikron), die aspiriert
wurden, sollten im Filterkdrbchen verbleiben. Bei Bedarf kann das zweite Filterkdrbchen im
Kit zur weiteren Filtrierung des Bluts verwendet werden.
13.ASAP-Katheter entfernen: Bei Bedarf rotierendes Hamostaseventil [6sen, damit der Kathe
ter einfacher abgenommen werden kann.
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w Catéter de aspiracion

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO
El catéter de aspiracion ASAP de Merit se ha disefiado para la extraccion de émbolos y trom-
bos blandos y frescos de los vasos del sistema arterial.

AVISOS

Sélo RX: Aviso: La legislacion federal estadounidense limita la venta de este dispositivo a su
prescripcion por un médico.

Antes de usarlo, lea las instrucciones.

Debe almacenarse en un lugar fresco y seco.

Debe inspeccionarse el contenido antes de usarlo.

No se debe exponer a disolventes organicos como, por ejemplo, alcohol.

El dispositivo se ha disefado para usarse una sola vez.

No se debe reutilizar ni volver a esterilizar; no se debe emplear autoclave.

No lo utilice si el paquete se encuentra abierto o daiado.

El catéter de aspiracion ASAP debe ser empleado por médicos que dispongan de la capacit-
acion adecuada.

Los componentes del kit no se deben sustituir.

El contenido del paquete no abierto ni dafado es estéril y no pirogénico.

Si se cruza un stent con elucién de farmaco recién implantado, se podria dafar el delicado
recubrimiento del formaco.

ADVERTENCIAS

No utilice el catéter si se encuentra doblado, torcido o daiado, ya que se podria ocasionar
danos en los vasos o la falta de capacidad para introducir o sacar el catéter.

No haga avanzar la guia si se encuentra resistencia.

No ponga mas de 60 mls de fluido en el recipiente colector de fluido MicroStop.

El catéter de aspiracion ASAP se debe utilizar con un catéter guia con un didmetro interno
minimo de 0,070” (1,78 mm).

NO purgue el sistema cuando el catéter esté dentro de la vasculatura del paciente.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

Infeccidn local o sistémica, hematomas locales, disrupcidn de la tunica intima, diseccion
arterial, perforacion y ruptura de vasos, trombosis arterial, embolizacion distal de coagulos
sanguineos y placa, espasmo arterial, formacion de fistula arteriovenosa, fractura del catéter
con separacién de la punta y embolizacién distal, infarto de miocardio agudo, cirugia emer-
gente, muerte, cierre abrupto de oclusion total de vaso o injerto tratado, embolizacién distal
de detritos que implique compromiso pulmonar y/o isquemia de extremidades, infarto de
miocardio, injerto coronario o de derivacion,

trombosis u oclusion, isquemia miocardica, derrame cerebral/CVA; fibrilacion emergente o no
emergente, hemorragia, hipotension, seudoaneurisma en sitio de acceso.

Los riesgos suelen asociarse a diagndsticos percutaneos y/o procedimientos de intervencion.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar en vasos de menos de 2,0 mm de didmetro.

Sistema venoso.

Extraccién de material fibroso, adherente o calcificado (es decir, coagulo crénico, placa
aterosclerética).

No debe utilizarse en vasculaturas cerebrales.

EQUIPO ADICIONAL NECESARIO QUE NO SE PROPORCIONA

Catéter guia con un didmetro interno de 0,070” (1,78 mm) como minimo.
Guia con didmetro de <0,014" (0,36 mm).

Vélvula de hemostasia rotatoria.

Solucién salina normal heparinizada y estéril para la purga del sistema.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El kit del catéter de aspiracion ASAP contiene un catéter de intercambio rapido de doble
lumen, compatible con las guias de 0,014” (0,36 mm) con accesorios relacionados. El catéter
tiene un didametro exterior méximo de 0,068” (1,73 mm) y una longitud util de 140 cm. El
catéter se implanta mediante un catéter guia de 6F con un didmetro interno minimo de
0,070" (1,78 mm). El catéter dispone de una franja de marca radiopaca situada a unos 2 mm
en sentido proximal a la punta distal. El catéter cuenta con tres (3) marcadores de posicion
no radiopacos situados con una proximidad de unos 90 cm, 100 cmy 110 cm respecto de la
punta distal. El catéter cuenta con una seccion de revestimiento hidrofilico distal de 20 cm.

El kit consta de los siguientes componentes. Estos componentes se podrian empaquetar de
forma conjunta o por separado.
(1) Catéter de aspiracion ASAP
(2) Cestas de filtro porosas de 70 micrones
(1) Conjunto de tubos de extension
(8 %2"(21,5 cm) de longitud total) con una
llave de paso unidireccional

(2) Jeringas VacLok® de 30 ml
(1) Recipiente colector de fluido MicroStop
(1) Jeringa de purga RXP™ (4 ml)

140cm
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(2) 30ml VACLOK SYRINGE
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(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 70pm FILTER BASKETS

INSTRUCCIONES DE USO

Las siguientes instrucciones proporcionan indicaciones técnicas, pero no obvian la nece-
sidad de contar con una capacitacién adecuada en el uso de los catéteres de aspiracion o
extraccion. Las técnicas y los procedimientos descritos no representan todos los protocolos
aceptables desde el punto de vista médico ni pretenden sustituir ni las decisiones ni la experi-
encia del médico a la hora de tratar a cualquier paciente concreto.

Preparacion e indicaciones de uso:

1. Abra la caja del kit de aspiracién ASAP. Haciendo uso de una técnica aséptica, abra la bolsa
y coloque la bandeja en el campo estéril.

2. Saque la anilla del catéter que contiene el catéter ASAP y otros componentes del kit de la
bandeja. Coloque una jeringa de 10 ml (o una de las jeringas VacLok de 30 ml incluidas
en el kit) llena de solucién salina heparinizada en el puerto de purga de la anilla del
catéter; purgue la anilla totalmente para activar el revestimiento hidrofilico de la parte
distal del catéter.

3. Inspeccione el catéter para localizar pliegues o torceduras. Extraiga el estilete guia del
lumen de intercambio rapido.

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

5. Purgue el juego de tubos de extensién con solucién salina heparinizada antes de usar.
Llene una de las jeringas VacLok con 5 a 10 ml de solucion salina heparinizada. Coloque
el juego de tubos de extension con la llave de paso en el catéter. Gire la llave de paso
hacia la posicion “abierta”y purgue con la solucion salina heparinizada para sacar todo el
aire del sistema.

6. Gire la llave de paso hacia la posicion “cerrada” una vez que el sistema del catéter se haya
purgado correctamente. Compruebe que la llave de paso del juego de tubos de extension
se encuentre en la posicion cerrada y conecte la jeringa VacLok al juego de tubos.
Compruebe que todos los ajustes estén asegurados de forma que el aire no se introduzca
en la linea de extension durante la aspiracién o extraccién.

7. Preparacion de la jeringa VacLok: Para crear y mantener el vacio, saque el émbolo de la
jeringa VacLok hasta la posicion deseada y gire el émbolo de izquierda a derecha para
colocar unas de las aletas de bloqueo detras del pestillo de tope. Gire el émbolo en de
derecha a izquierda para liberar (véase la figura A).

8. Compruebe que todos los ajustes estén asegurados de forma que el aire no se introduzca
en la linea de extension ni en la jeringa durante la aspiracién. En este momento
compruebe que el juego de tubos de extension con la llave de paso esté en el catéter
(llave de paso en posicion “cerrada”) y con la jeringa VacLok colocada. El catéter ASAP
estara totalmente preparado y listo para su uso.

Figura A FREE SLIDING USE
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USO DEL CATETER ASAP DURANTE UN PROCEDIMIENTO DE INTERVENCION

Realice la aspiracion utilizando el catéter ASAP:

9. Cargue el catéter ASAP preparado en la guia de <0,014" (0,36 mm).

10. Confirme que el juego de tubos/VacLok se haya conectado al catéter antes de la
implantacion mediante el catéter guia.

11. Haga pasar el catéter ASAP a través del catéter guia, controlando con fluoroscopia, y
continue avanzando el catéter sobre la guia hacia el sitio vascular seleccionado. El catéter
ASAP cuenta con tres marcas de posicion no radiopacas que indican una distancia de
90 cm, 100 cmy 110 cm a partir de la punta del catéter. Sitle el marcador de la punta
distal en una posicion proximal del sitio deseado. Detenga el avance del catéter ASAP si se
encuentra alguna resistencia.

ADVERTENCIA: Nunca introduzca ni saque un dispositivo intravascular si se presenta algun
tipo de resistencia hasta que la causa de la misma se determine mediante fluoroscopia. El
movimiento del catéter o de la guia en contra de la resistencia podria ocasionar dafos en el
catéter o perforacion de los vasos.

12.Tras confirmar mediante fluoroscopia la posicion del catéter, abra la llave de paso para
comenzar la aspiracion. Haga avanzar el catéter lentamente y de manera distal respecto al
catéter guia. La sangre entrard en la jeringa de aspiracion VacLok hasta que se haya
eliminado todo el vacio (o se haya llenado la jeringa).
a. Silajeringa no se empieza a llenar de sangre en 5 segundos, cierre la llave de paso y
saque el catéter lo mas pronto posible. Purgue el catéter (lumen de extraccion) o utilice
uno nuevo. Repita los pasos del9al 11.
Advertencia: No purgue el sistema cuando el catéter esté dentro de la vasculatura del
paciente.
b. Una vez terminado el proceso de aspiracion, gire la llave de paso a la posicién “cerrada”
saque el catéter, o bien, coloque una segunda jeringa y repita la aspiracion.
c. Lasangrey el trombo aspirado en la jeringa se filtrarad para un posterior analisis de
laboratorio.
Para utilizar la cesta, humedezca la malla a fin de permitir el flujo del fluido. Coloque la cesta
de filtro en el recipiente colector de fluido MicroStop. Distribuya con cuidado la sangre
extraida en la cesta de filtro (la sangre pasaré por el filtro y se recogera en MicroStop) y filtre
la sangre extraida mediante la cesta de filtro. Los émbolos y/o trombos blandos y frescos (que
superen los 70 micrones) que se hayan aspirado, deben permanecer en la cesta de filtro. Si es
necesario, utilice la segunda cesta de filtro del kit para continuar filtrando sangre.
13.Saque el catéter ASAP: si es necesario, afloje la vélvula de hemostasia rotatoria para
facilitar la extraccion del catéter.



Portuguese
Cateter de aspiracao

INSTRU

UTILIZAGAO PRETENDIDA
O Cateter de Aspiracdo ASAP da Merit destina-se a remogdo de émbolos e trombos recentes e
moles de vasos do sistema arterial.

ES DE UTILIZACAO

PRECAUGOES

RX limitado: Atencéo: A lei federal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste apare-
Iho apenas a médicos ou com autorizagao

de um médico.

Leia as instrugoes antes de utilizar

Guarde num local fresco e seco.

Inspeccione o conteudo antes de utilizar

N&o exponha a solventes organicos como o élcool.

O produto destina-se a ser usado apenas uma vez.

Néo reutilize, reesterilize ou coloque em autoclave.

Nao utilize se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.

O Cateter de Aspiragao ASAP deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao
adequada acerca do uso do dispositivo.

Os componentes do kit ndo devem ser substituidos.

O contetido de embalagens fechadas e incolumes é estéril e apirogénico.

Atravessar um stent de evasdo de medicamento aplicado recentemente pode danificar o delicado
revestimento do medicamento.

AVISOS

Nao utilize um cateter torcido, dobrado ou danificado, pois tal poderd causar lesdes no vaso e/ou
a incapacidade para fazer avancar ou retirar o cateter.

Nao faca avancar o fio-guia se encontrar resisténcia.

N&o coloque mais de 60 mls de fluido no recipiente de recolha de fluido MicroStop.

O Cateter de Aspiracao ASAP tem de ser usado com um cateter de orientagdo com um diametro
interno minimo de 0,070"/1,78 mm.

NAO irrigue o sistema com o cateter ainda dentro da vasculatura do doente.

POTENCIAIS COMPLICAQOES

Estas incluem, mas néo estao limitadas a:

Infeccdo local ou sistémica; hematomas locais; ruptura da intima; disseccdo arterial; perfuragdo e
ruptura do vaso; trombose arterial; embolizacdo distal de codgulos sanguineos e placas; espasmo
arterial; formacao de fistula arteriovenosa; fractura do cateter com separacao da ponta e emboli-
zacdo distal; enfarte agudo do miocérdio; cirurgia emergente; morte; encerramento repentino ou
ocluséo de enxerto ou vaso tratado; embolizacao distal de residuos resultando em compromisso
pulmonar ou isquemia dos membros; morte, enfarte miocardico, enxerto ou bypass coronario
trombose ou oclusao, isquemia miocardica, AVC; fibrilhagdo emergente ou ndo emergente;
hemorragia; hipotenséo; pseudo aneurisma no local de acesso. Riscos normalmente associados
com diagnéstico percutaneo e/ou procedimentos intervencionais.

CONTRA-INDICAGOES

Nao utilize em vasos com menos de 2,0 mm de didmetro.

No sistema venoso

Na remogéo de material fibroso, aderente ou calcificado (ou seja, codgulo crénico, placa aterosclerdtica)
Néo é indicado na vasculatura cerebral

EQUIPAMENTO ADICIONAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

Cateter de orientacdo com um didmetro interno de pelo menos 0,070"/1,78 mm
Fio-guia com diametro de <0,014"/0,36 mm

Vélvula de hemostase rotativa

Solugéo salina normal esterilizada, heparinizada para irrigagéo do sistema

DESCRIGAO DO PRODUTO

O kit do Cateter de Aspiragdo ASAP contém um cateter de intercdmbio rapido de l[tmen duplo,
compativel com fios-guia de 0,014"/0,36 mm e acessérios relacionados. O cateter tem um diame-
tro externo maximo de 0,068"/1,73 mm e um comprimento util de 140 cm. O cateter é colocado
através de um cateter de orientagdo de 6 F com um didmetro interno minimo de 0,070"/1,78 mm.
O cateter possui um marcador radiopaco aproximadamente 2 mm proximal da ponta distal. O
cateter possui trés (3) marcas de posicionamento ndo radiopacas, localizadas aproximadamente
90 cm, 100 cm e 110 cm proximal da ponta distal. O cateter tem, também, uma seccao distal de
20 cm com revestimento hidrofilico.

O kit é constituido pelos seguintes componentes. Estes componentes podem ser embalados
juntos ou separados.
(1) Cateter de aspiracao ASAP (2) seringas VacLok® de 30 ml
(2) cesto de filtragem com orificios de 70 microns (1) recipiente de recolha de fluido MicroStop
(1) Conjunto de tubo de extensao (8 72"/21,5 cm de comprimento total) com uma torneira de uma via
(1) seringa de irrigagdo RXP™ de 4 ml

>

L— hydrophilic coating 20cm —
90cm
100cm
110cm

140cm

(1) 21.5¢cm TUBING SET
VACLOK.

(2) 30ml VACLOK SYRINGE

(1) MICROSTOP BASIN
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(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 70pm FILTER BASKETS

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

As instrugdes seguintes fornecem orientagao técnica mas ndo dispensam a necessidade de
formacao adequada acerca da utilizacdo de cateteres de extrac¢ao ou aspiragao. As técnicas e
procedimentos descritos ndo representam todos os protocolos clinicamente aceitaveis, nem
pretendem substituir a experiéncia e opinido do médico no tratamento dos doentes.

Preparacéo e Instru¢des de Utilizagdo:

1. Abra a embalagem do Kit de Aspiracdo ASAP. Utilizando técnica asséptica, abra a bolsa e
transfira o tabuleiro para o campo esterilizado.

2. Retire do tabuleiro o invélucro contendo o cateter ASAP e outros componentes do kit.
Ligue uma seringa de 10 ml, (ou uma das seringas VacLok de 30 ml incluidas no kit), cheia
com solugdo salina heparinizada, a porta de irrigacdo no invélucro do cateter; irrigue o
invélucro completamente para activar o revestimento hidrofilico na seccao distal do
cateter.

3. Inspeccione se existem curvaturas ou dobras. Retire o fio-estilete do l[imen de troca
rapida.

4. Use uma seringa RXP de 4 ml cheia com solucéo salina heparinizada para irrigar o limen
de troca rapida.

5. Antes de utilizar, irrigue o conjunto do tubo de extensdo com solugao salina heparinizada.
Utilizando uma das seringas VacLok, aspire 5-10 ml de solucéo salina heparinizada para
dentro da seringa. Ligue o tubo de extensdo equipado com torneira ao cateter. Rode a
torneira para a posicao “aberta” e irrigue com a solucéo salina heparinizada para remover
completamente o ar do sistema.

6. Rode a torneira para a posigdo “fechada” quando o sistema de cateter estiver devidamente
irrigado. Verifique se a torneira do conjunto do tubo de extensao esta na posicao fechada
e liguea seringa VacLok ao conjunto do tubo. Verifique se todos os acessorios estao fixos de
modo a que nao seja introduzido ar na linha de extensdo durante a aspiragdo/extracgao.

7. Preparacdo da seringa VacLok: Para criar e manter o vacuo, recolha o émbolo da seringa
VacLok para a posicdo pretendida e rode o émbolo para a direita para posicionar um dos
estabilizadores de bloqueio por detras do pino de detencao. Para soltar, rode o émbolo
para a esquerda. (ver a fig. A)

8. Verifique se todos os acessdrios estao fixos de modo a que ndo seja introduzido ar na linha
de extensdo ou na seringa durante a aspiragao. Neste momento, verifique se o conjunto
do tubo de extensdo com torneira esta sobre o cateter (torneira na posicao “fechada”) com
a seringa VacLok ligada. O cateter ASAP catheter esta completamente preparado e pronto
ausar.

Figura A
FREE SLIDING USE
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UTILIZAGAO DO CATETER ASAP DURANTE UM

PROCEDIMENTO INTERVENCIONAL

Proceder a aspiragdo com o cateter ASAP:

9. Carregue o cateter ASAP preparado sobre o fio-guia <0,014"/0,36 mm

10. Confirme se o conjunto do tubo/VacLok foram ligados ao cateter antes da sua
colocagao através do cateter de orientagdo.

11. Faga avancar o cateter ASAP através do cateter de orientacgao, sob fluoroscopia, e continue
a empurrar o cateter por cima do fio-guia para o local vascular seleccionado. O cateter
ASAP possui trés marcas de posicionamento ndo radiopacas, indicando 90 cm, 100 cm e
110 cm desde a ponta do cateter. Posicione o marcador da ponta distal na posicao
proximal em relagéo ao local pretendido. Suspenda o avango do cateter ASAP se
encontrar resisténcia.

LOCKS TO HOLD VACUUM

AVISO: Nao faca avancar ou retire um dispositivo intravascular se encontrar resisténcia, até
a causa da resisténcia ter sido determinada através de fluoroscopia. O movimento do cateter
ou fio-guia contra a resisténcia, pode provocar danos no cateter ou a perfuragéo do vaso.

12.Depois de confirmar a posicdo do cateter através de fluoroscopia, abra a torneira para
iniciar a aspiracdo. Faca avancar o cateter devagar, afastando-se distalmente do cateter de
orientagao. O sangue entra na seringa de aspiracao VacLok até o vacuo se dissipar
totalmente (ou a seringa de aspiragao VacLok estiver cheia).
a. Seaseringa ndo comegar a encher de sangue dentro de 5 segundos, feche a valvula
e remova imediatamente o cateter. Esvazie o cateter (extrac¢do do limen) ou use um
novo cateter. Repita os passos 9-11.
Aviso - Nao irrigue o sistema com o cateter ainda dentro da vasculatura do doente.
b. Apds completar o processo de aspiracdo, rode a torneira para a posicdo “Fechada”e
remova o cateter, ou ligue outra seringa e repita a aspiragao.
c. O sangue ou trombos aspirados para dentro da seringa podem ser filtrados para
posterior analise laboratorial.
Para utilizar o cesto, humedeca a malha para permitir o fluxo de fluido. Coloque o cesto de
filtragem dentro do recipiente de recolha de fluido MicroStop. Verta cuidadosamente o san-
gue extraido para dentro do cesto de filtragem (o sangue passa através do cesto de filtragem
e é recolhido no MicroStop) e filtre o sangue através do mesmo. Os codgulos e/ou trombos
recentes e moles (maiores que 70 microns) que foram aspirados, devem ficar no cesto de
filtragem. Se necessario, utilize o segundo cesto de filtragem, incluido no kit, para continuar a
filtragem do sangue.
13.Remova o cateter ASAP; se necessario, desaperte a vélvula de hemostase rotativa para
permitir a recolha facil do cateter.
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Aspiratiekatheter

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK
De Merit ASAP aspiratiekatheter is bestemd voor het verwijderen van verse, zachte embolieén en
trombi uit de vaten van het arteriéle stelsel.

LET OP

Uitsluitend op recept: Let op: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift

van een arts worden verkocht.

Lees de aanwijzingen voor gebruik

Koel en droog bewaren

Controleer de inhoud véér gebruik

Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen zoals alcohol.

Het product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren; niet autoclaveren.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

De ASAP aspiratiekatheter dient te worden gebruikt door artsen die terdege zijn opgeleid in het
gebruik van het hulpmiddel.

De componenten van de kit mogen niet worden gesubstitueerd.

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

Het kruisen van een pas ontplooide, met medicijn gecoate stent zou de gevoelige medicijncoating
kunnen beschadigen.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik geen gebogen, geknikte of beschadigde katheter, want dit kan leiden tot beschadiging van
de vaten en/of onmogelijkheid om de katheter op te voeren of terug te trekken.

Voer de voerdraad niet op als u weerstand ondervindt.

Doe niet meer dan 60 ml vloeistof in de MicroStop kom voor vloeistofopvang.

De ASAP aspiratiekatheter moet worden gebruikt met een geleidekatheter met een binnendiameter
van minimum 0.070"/1,78 mm.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

Lokale of systemische infectie; lokale hematomen; scheuring van intima; arteriéle dissectie; perfo-
ratie en ruptuur van bloedvat; arteriéle trombose; distale embolisatie van bloedstolsel en plaque;
arterieel spasme; arterioveneuze fistelvorming; katheterbreuk met loskomen van de tip en distale
embolisatie; acuut myocardinfarct; spoedingreep; overlijden; abrupte sluiting of totale occlusie van
behandelde graft of bloedvat; distale embolisatie van debris leidend tot pulmonale problemen en/of
lidmaat-ischemie; overlijden, myocardinfarct; coronaire of bypassgraft trombose of occlusie, myocar-
dischemie; beroerte/CVA; acute of niet-acute

fibrillatie; hemorragie; hypotensie; pseudoaneurysma op de toegangsplaats.

Risico's die normaal in verband worden gebracht met percutane diagnostische en/of interventionele
procedures.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken in bloedvaten met een diameter kleiner dan 2,0 mm.

Het veneuze stelsel

Het verwijderen van fibreus, klevend of verkalkt materiaal (i.e. chronische klonter, atherosclerotische
plaque)

Niet voor gebruik in de hersenbloedvaten.

BIJKOMENDE VEREISTE MAAR NIET MEEGELEVERDE APPARATUUR

Geleidekatheter met een binnendiameter [6cID]van minstens 0.070"/1,78 mm

Voerdraad met een diameter van <0.014"/0,36 mm

Roterende hemostaseklep

Steriele, gehepariniseerde normale fysiologische zoutoplossing voor het spoelen van het systeem

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De ASAP aspiratiekatheterkit bevat een snel verwisselbare (rapid exchange) katheter met dubbel
lumen die compatibel is met voerdraden van 0.014"/0,36 mm met bijbehorend toebehoren. De
katheter heeft een maximale buitendiameter van 0.068"/1,73 mm en een werklengte van 140 cm. De
katheter wordt geplaatst door een geleidekatheter van 6F met een minimale binnendiameter van
0.070"/1,78 mm. De katheter heeft een radiopake markeerring die zich op ongeveer 2 mm proximaal
van de distale tip bevindt. De katheter heeft drie (3) niet-radiopake positiemerktekens die zich op
ongeveer 90 cm, 100 cm en 110 cm proximaal van de distale tip bevinden. De katheter heeft een
distaal hydrofiel gecoat deel van 20 cm.

De kit bestaat uit de volgende componenten. Deze componenten kunnen samen of afzonderlijk
verpakt zijn.

(1) ASAP aspiratiekatheter (2) 30ml VacLok® spuiten

(2) filtermandjes met porién van 70 micron (1) MicroStop kom voor vloeistofopvang
(1) Verlengslangset (totale lengte 8 2"/21,5 cm) met eenwegskraan

(1) RXP™ spoelspuit (4 ml)

140cm
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(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 30ml VACLOK SYRINGE (2) 70pm FILTER BASKETS

GEBRUIKSAANWUZING

De volgende instructies zijn een technische aanwijzing, maar vormen geen vervanging voor de
noodzakelijke formele training in het gebruik van extractie- of aspiratiekatheters. De beschreven
technieken en procedures vertegenwoordigen niet alle medisch acceptabele protocols en zijn
evenmin bedoeld als vervangmiddel voor de ervaring en het oordeel van de arts bij de behan-
deling van een specifieke patiént.

Preparatie en gebruiksaanwijzing:

1. Open de ASAP aspiratiekit-doos. Gebruik een aseptische techniek om de zak te openen en
breng de tray over naar het steriele veld.

2. Neem de katheterhoepel die de ASAP katheter en andere kitcomponenten bevat uit de
tray. Bevestig een spuit van 10 ml (of een van de VacLok spuiten van 30 ml die met de kit
werd meegeleverd) die gevuld is met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing aan de
spoelpoort op de katheterhoepel; spoel de hoepel volledig om de hydrofiele coating op het
distale deel van de katheter te activeren.

3. Inspecteer de katheter op mogelijke bochten of knikken. Verwijder het stilet uit het snel
verwisselbare lumen.

4. Gebruik een met gehepariniseerde zoutoplossing gevulde RXP spuit van 4 ml om het snel
verwisselbare lumen te spoelen.

5. Spoel de verlengslangset voér gebruik met gehepariniseerde zoutoplossing. Gebruik één
van de VacLok spuiten om 5-10 ml gehepariniseerde zoutoplossing in de spuit te trekken.
Bevestig de verlengslangset met afsluitkraan aan de katheter. Zet de kraan in de “open” stand
en spoel met de gehepariniseerde zoutoplossing om alle lucht uit het systeem te verwijderen.

6. Zet de kraan in de “uit/gesloten” stand nadat het kathetersysteem naar behoren werd
gespoeld. Vergewis u ervan dat de kraan op de verlengslangset in de gesloten stand staat en
sluit de VacLok spuit op de slangset aan. Controleer of alle fittingen goed beveiligd zijn zodat
er geen lucht in in de verlenglijn binnenkomt tijdens de aspiratie/extractie.

7. Opstellen van de VacLok spuit: Om een vacuiim tot stand te brengen en te behouden, trek
de plunjer van de VacLok spuit naar de gewenste stand en roteer de plunjer met de wijzers
van de klok mee naar stand één van de vergrendelende vinnen achter de stop-pen. Draai de
plunjer tegen de wijzers van de klok in om los te zetten. (zie afb. A)

8. Controleer of alle fittingen goed beveiligd zijn zodat er geen lucht binnenkomt in de
verlenglijn of de spuit tijdens de aspiratie. Vergewis u er nu van dat de verlengslangset met
afsluitkraan op de katheter zit (afsluitkraan in de "gesloten" stand) waarop de VacLok spuit is
aangesloten. De ASAP katheter is volledig geprepareerd en klaar voor gebruik.

Afbeelding A
FREE SUIDING USE
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GEBRUIK VAN DE ASAP KATHETER TIJDENS EEN

INTERVENTIONELE PROCEDURE

Voer aspiratie uit met behulp van de ASAP katheter:

9. Laad de geprepareerde ASAP katheter over de voerdraad van <0.014"/0,36 mm.

10. Bevestig dat de verlengset/VacLok op de katheter werden aangesloten v66r de plaatsing
door de geleidekatheter.

11.Voer de ASAP katheter door de geleidekatheter onder fluoroscopie op en ga door met
het opvoeren van de katheter over de voerdraad naar de geselecteerde vasculaire plaats.
De ASAP katheter heeft drie niet-radiopake positiemerktekens die de afstanden 90 cm,
100 cm & 110 cm van de kathetertip aangeven. Plaats het distale tipmerkteken proximaal
van de gewenste plaats. Stop het opvoeren van de ASAP katheter als enige weerstand
wordt ondervonden.

LOCKS TO HOLD VACUUM

WAARSCHUWING: Nooit een intravasculair hulpmiddel tegen weerstand in opvoeren of terug-
trekken totdat de oorzaak van de weerstand door middel van fluoroscopie is bepaald. Bewegen
van de katheter of voerdraad tegen weerstand in kan leiden tot beschadiging van de katheter of
perforatie van het bloedvat.

12.Na de positie van de katheter onder fluoroscopie te hebben bevestigd, open de
afsluitkraan om de aspiratie te beginnen. Voer de katheter langzaam en distaal weg van de
geleidekatheter op. Er zal bloed in de VacLok aspiratiespuit vloeien totdat het gehele
vaculim verdwenen is (of de VacLok aspiratiespuit gevuld is).
a. Als de spuit zich niet binnen 5 seconden met bloed begint te vullen, sluit de afsluitkraan
en verwijder de katheter zo snel mogelijk. Spoel de katheter (extractielumen) of gebruik
een nieuwe katheter. Herhaal stap 9-11.
Waarschuwing - Spoel het systeem niet terwijl de katheter zich nog in de vasculatuur van de
patiént bevindt.
b. Nadat het aspiratieproces is voltooid, zet de afsluitkraan in de stand "Uit" en verwijder de
katheter of bevestig een tweede spuit en herhaal de aspiratie.
c. Bloed en trombus geaspireerd in de spuit kan worden gefilterd voor latere
laboratoriumanalyse.
Om het mandje te gebruiken, maak het gaas nat om een goede stroming te verzekeren. Plaats
het filtermandje in de MicroStop kom voor vloeistofopvang. Plaats het onttrokken bloed
voorzichtig in het filtermandje (het bloed gaat door het filtermandje en wordt in de MicroStop
opgevangen) en filter het onttrokken bloed door het filtermandje. Alle verse, zachte embolieén
en/of trombi (groter dan 70 micron) die werden geaspireerd blijven in het filtermandje achter.
Gebruik zo nodig het in de kit meegeleverde tweede filtermandje om door te gaan met filteren
van bloed.
13.Verwijder de ASAP katheter: maak zo nodig de roterende hemostaseklep los zodat de
katheter gemakkelijk kan worden teruggetrokken.
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m Aspirationskateter

BRUKSANVISNING

AVSETT BRUK
Merit ASAP aspirationskateter &r avsedd for borttagning av ny, mjuk emboli och trombos frén
blodkarl i det arteriella systemet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Receptbelagt: Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast saljas av eller pa order av en lakare.

Lés bruksanvisningen innan anvandning

Forvaras svalt och torrt

Inspektera innehallet innan anvandning

Utsatt inte enheten for organiska I6sningar, sasom alkohol.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk.

Ateranvind eller omsterilisera inte, tryckkoka inte.

Anvand inte om forpackningen dr 6ppnad och skadad.

ASAP-aspirationskatetern bor endast anvandas av lakare med adekvat utbildning av enheten.
Inga andra komponenter an de i férpackningen far anvandas.

Innehallet i en o6ppnad, oskadad forpackning &r steril och icke-pyrogen.

Om du korsar en nyss utlost lakemedelsutsondrande stent kan den kénsliga ldkemedelshin-
nan skadas.

VARNINGAR

Anvénd inte en bojd, vikt eller skadad kateter eftersom detta kan leda till blodkérlsskada och/
eller oférmaga att fora in eller dra ut katetern.

For inte in ledaren om du stéter pa motstand.

Hall inte pa mer @n 60 ml vétska i MicroStop vétskeinsamlingsskalen.

ASAP aspirationskatetern maste anvandas med en ledkaterer med en minsta intern diameter
pa 1,78 mm.

Spola INTE systemet nar katetern fortfarande sitter inuti patientens blodkarl.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar bl.a.

Lokal eller systemisk infektion, lokal hematom, inre rubbning av hinna, arteriell dissektion,
perforation och kérlruptur, arteriell trombos, distal embolisering av blodproppar och plack,
arteriell spasm, arteriovends fistelformation, kateterfraktur med spetsseparation och distal
embolisering, akut hjartinfarkt, akut kirurgi, dodsfall, abrupt sténgning av total ocklusion

av behandlat transplantat eller karl, distal embolisering av debris som resulterar i lungsvikt
och/eller limbisk ischemi, dodsfall, hjartinfarkt, koronar- eller bypass-implantat trombos eller
ocklusion, hjartischemi, stroke/CVA, akut eller icke-akut flimmer, blédning, hypotoni, pseu-
doaneurysm vid atkomststallet.

Risker som normalt associeras med perkutandiagnostik och/eller interventionella procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte i blodkéarl som ar mindre an 2,0 mm i diameter.

Det vendsa systemet

Avldgsning av fibrosa, adherenta eller forkalkade material (d.v.s. kronisk koagel, asteroklero-
tiskt plack)

Far inte anvéndas i hjarnans blodkarl.

OVRIG UTRUSTNING KRAVS, MEN TILLKOMMER INTE
Ledkateter med en intern diameter pa minst 1,78 mm
Ledare med en diameter pé < 0,36 mm

Roterande hemostasventil

Sterilt, hepariniserat, vanligt koksalt for spolning av systemet

PRODUKTBESKRIVNING

ASAP-aspirationskateterforpackning innehaller en snabb utbyteskateter med dubbel lumen,
kompatibel med 0,36 mm ledare med tillbehor. Katetern har en maximal yttre diameter pa
1,73 mm och en arbetslangd pa 140 cm. Katetern placeras genom en 6F-ledkateter med en
minimal inre diameter pa 1,78 mm. Katetern har ett radiopakt markdrband placerat cirka 2
mm proximalt till den distal spetsen. Katetern har tre (3) icke-radiopaka platsmarkeringar
placerade cirka 90 cm, 100 cm och 110 cm proximal fran den distala spetsen. Katetern har en
distal hydrofilbelagd del pa 20 cm.

Forpackningen innehaller féljande komponenter. Dessa komponenter kan vara paketerade
tillsammans eller separata.

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

(2) 70 mikron porfiltreringskorgar (1) MicroStop vatskeinsamlingsskal

(1) Forlangningsréruppsattning (21,5 cm total langd) med enriktad avstangningskran

(1) RXP™ spolspruta (4 ml)

140cm
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(2) 30ml VACLOK SYRINGE
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(1) 21.5cm TUBING SET

(1) MICROSTOP BASIN

AERITEDNCL

(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 70pm FILTER BASKETS

BRUKSANVISNING

Foljande instruktioner tillhandahaller teknisk vagledning men utesluter inte behovet av
formell utbildning fér anvandning av extraktions- eller aspirationskatetrar. Teknikerna och
procedurerna som beskrivs representerar inte alla medicinska acceptabla protokoll, samt att
de inte avser att vara ett substitut for Iakarens kunskap och beslutstagande for behandling av
néagon sarskild patient.

Forberedelse och bruksanvisningar:

1. Oppna ASAP-aspirationsférpackningen. Anvand aseptisk teknik, ppna pasen och ligg
brickan i det sterila omradet.

2. Avldgsna kateterns beslag som innehaller ASAP-katetern och andra komponenter fran

brickan. Fast en 10 ml spruta, (eller en av VacLok-sprutorna pa 30 ml i satsen), fylld med
hepariniserad saltlosning upp till spolporten pa kateterbeslaget, spola beslaget
fullsténdigt for att aktivera hydrofilbeldggning pa den distala anden av katetern.

3. Undersok om katetern ar bojd eller vikt. Avldgsna ledsonden fran den snabba
utbyteslumen.

4. Anvand en 4 ml RXP-spruta fylld med hepariniserad saltlésning for att spola
snabbutbyteslumen.

5. Spola férlangningsréruppsattningen med hepariniserad saltlésning innan anvandning.
Anvand en av VacLok-sprutorna och fyll sprutan med 5-10 ml hepariniserad saltlosning.
Fést forlangningsrorsuppsattningen pa kateterns kran. Vrid kranen till “6ppna” och spola
med den hepariniserade saltlésningen for att avldgsna all luft fran systemet.

6. Vrid kranen till "av/stangd” efter att katetersystemet har spolats. Bekrafta att kranen pa
forlangningsroren ar stangd och anslut VacLok-sprutan till réruppsattningen. Kontrollera
att alla delar sitter fast ordentligt, sa att inte luft kommer in i férlangningsréret under
aspiration/extraktion.

7. VacLok-sprutanordning: For att skapa och bibehalla vakuumet, dra ut VacLok-sprutans
pistong till 6nskad position och rotera pistongen medsols for att positionera en av
lasfenorna bakom stoppbulten. Vrid pistongen motsols for att &ppna. (se fig. A)

8. Kontrollera att alla beslag sitter fast ordentligt s& ingen luft kommer in i férlangningsoret
eller sprutan under aspiration. Kontrollera nu att férlangningsrérsuppsattningen med
kranen sitter pa katetern (kranen ska vara “stingd” med VacLok-sprutan fastsatt. Nu &r
ASAP-katetern helt forberedd och redo att anvandas.

Figur A FREE SLDING USE
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ANVAND ASAP-KATETERN UNDER EN INTERVENTIONELL PROCEDUR

Utfor aspiration med hjélp av ASAP-katetern:

9. Ladda den klara ASAP-katetern 6ver den < 0,36 mm stora ledaren

10. Bekréfta att roruppsattningen/VacLok har anslutits till katetern innan placering sker
genom ledkatetern.

11. For ASAP-katetern genom ledkatetern under fluoroskopi och fortsatt att fora in katetern
over ledaren till den valda vaskuldra platsen. ASAP-katetern har tre icke-radiopaka
platsmarkeringar som ar 90 cm, 100 cm och 110 cm fran kateterspetsen. Placera den
distala spetsmarkoren proximalt till den 6nskade platsen. Sluta att féra in ASAP-katetern
om du stéter pa motstand.

VARNING! For aldrig in eller dra ut en intravaskuldr enhet under motstand innan orsaken till
motstandet har faststallts genom fluoroskopi. Om man flyttar katetern eller ledaren under
motstand kan det leda till att katetern skadas eller att blodkarlet perforeras.

12.Efter att du fluoroskopiskt har bekraftat kateterns position kan du dppna kranen for att
péabdrja aspiration. For in katetern [angsamt distalt ifran ledkatetern. Blod kommer att
fylla VacLok-aspirationssprutan tills allt vakuum har férsvunnit (eller tills

VacLok-aspirationssprutanar fylld).

a. Om sprutan inte borjar fyllas med blod inom 5 sekunder ska du stanga kranen och
genast avldgsna katetern. Spola katetern (utdragningslumen) eller anvand en ny
kateter. Upprepa steg 9-11.

Varning - Spola inte systemet nar katetern fortfarande sitter inuti patientens blodkarl.

b. Efter att aspirationsprocessen ar slutford vrider du kranen till “av” och avldgsnar
katetern, eller faster en ny spruta och upprepar aspirationen.

¢. Blod och trombos som aspirerats in i sprutan kan filtreras for paféljande labbanalys.

Anvand korgen genom att blotldgga natet sa att vatskan kan fléda. Placera filtreringskorgen
i MicroStop-vatskans insamlingsskal. Fordela forsiktigt extraherat blod i filtreringskorgen
(blodet rinner igenom filtreringskorgen och samlas i MicroStop) och filtrera det extraherade
blodet genom filtreringskorgen. All ny, mjuk emboli och/eller trombos (stérre &n 70 micron)
som har aspirerats bor Iamnas kvar i filtreringskorgen. Anvéand vid behov den andra filtre-
ringskorgen i férpackningen for att fortsatta att filtrera blod.
13.Avldgsna ASAP-katetern: Losgor vid behov den roterande hemostasventilen for att
underlétta utdragningen av katetern.



Danish

m Aspirationskateter

BRUGSANVISNING

BEREGNET ANVENDELSE
Merit ASAP aspirationskatetret er beregnet til at fierne frisk, bled emboli og trombe fra kar i
det arterielle system.

FORSIGTIG

RX Only: Forsigtig: | henhold til gaeldende lov (USA) ma denne anordning kun saelges til eller
bestilles af en lege.

Laes anvisningerne inden brug

Opbevares koligt og tert

Efterse indhold inden brug

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

Produktet er kun beregnet til engangsbrug.

Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Ma ikke autoklaveres.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

ASAP aspirationskatetret skal bruges af laeger, der har modtaget en passende uddannelse i
brugen af anordningen.

Seettets komponenter ma ikke ombyttes med andre komponenter.

Indholdet af udbnede, ubeskadigede pakker er sterilt og ikke-pyrogent.

Krydsning af en netop anbragt leegemiddeleluerende stent kan beskadige den falsomme
leegemiddelbelaegning.

ADVARSLER

Brug ikke et bgjet, knaekket eller beskadiget kateter, da det kan fore til skade pa kar og/eller
gore det vanskeligt at fremfare eller tilbagetraekke katetret.

Fremfor ikke guidewiren, hvis der maerkes modstand.

Anbring ikke mere end 60 ml vaeske i MicroStop's opsamlingsskal til vaeske.

ASAP aspirationskatetret skal bruges med et guidekateter med en indvendig diameter pa
minimum 1,78 mm/0,07 tommer.

Systemet ma IKKE skylles mens katetret stadig befinder sig inden i patientens vaskulatur.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

Lokal eller systemisk infektion, lokale haematomer, intimal spraengning, arteriedissektion,
perforering og ruptur af kar, arterietrombose, distal embolisering af blodkoagler og plaque,
arteriespasme, arterievengs fisteldannelse, beskadigelse af kateter med spidslasrivelse og dis-
tal embolisering, akut myokardieinfarkt, akut operation, ded, pludselig lukning af fuldsteendig
okklusion af behandlet graft eller kar, distal embolisering af debris, der medfarer pulmonal
kompromittering og/eller iskeemi i ekstremiteter, myokardieinfarkt, koronar eller bypass graft
trombose eller okklusion, myokardiel iskaemi, slagtilfaelde/CVA, akut eller ikke-akut fibrillation,
blgdning, hypotension, pseudoaneurysme i adgangssted.

Risiko normalt forbundet med perkutane, diagnostiske og/eller interventionelle indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

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

Venesystemet

Fjernelse af fibrest, vedhaengende eller forkalket materiale (f.eks. kronisk koagel, aterosklero-
tisk plaque).

Ma ikke anvendes i den cerebrale vaskulatur.

ANDET N@DVENDIGT UDSTYR, DER IKKE MEDF@LGER

Guidingkateter med en indvendig diameter pé mindst 1,78 mm/0,07 tommer
Guidewire med en diameter pa <0,36 mm/0,014 tommer

Drejbar haemostaseventil

Sterilt, hepariniseret normalt saltvand til skylning af system

PRODUKTBESKRIVELSE

ASAP aspirationskatetersaettet indeholder et hurtigt udskifteligt kateter med dobbeltlumen,
kompatibelt med guidewirer pa 0,36 mm/0,014 tommer med relateret tilbeher. Katetret har
en udvendig diameter pa maksimalt 1,73 mm/0,068 tomme og en arbejdslaenge pa 140 cm.
Katetret anlaegges gennem et 6F guidekateter med en indvendig diameter pd minimalt 1,78
mm/0,07 tommer. Katetret har et rentgenfaste markerband, der sidder ca. 2 mm proksimalt
for den distale spids. Katetret har tre (3) ikke-rentgenfaste placeringsmarkerer, der sidder ca.
90 cm, 100 cm og 110 cm proksimalt for den distale spids. Katetret har en distal sektion med
hydrofil belaegning pa 20 cm.

Seettet bestar af folgende komponenter. Disse komponenter er pakket samlet eller separat.
(1) ASAP aspirationskateter (2) 30 ml VacLok® sprajter

(2) 70 mikron porefilterkurver (1) MicroStop opsamlingsskal til vaeske

(1) Forleengerslangesaet (total laenge pa 21,5 cm/8,5 tommer) med en-vejs stophane

(1) RXP™ skyllesprgjte (4 ml)

140cm

f/:j

L— hydrophilic coating 20cm —|
90cm

100cm
110cm

—

(2) 30ml VACLOK SYRINGE
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(1) 21.5cm TUBING SET (1) MICROSTOP BASIN

AERIT.3R0O,

(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 70pm FILTER BASKETS

BRUGSANVISNING

Felgende anvisninger indeholder tekniske vejledninger, men de ma ikke alene udgere
uddannelsen. Leegen skal ogsa have gennemgaet formel uddannelse i brugen af ekstraktion-
eller aspirationskatetre. Teknikkerne og procedurerne, der er beskrevet, repraesenterer ikke
alle medicinsk godkendte fremgangsmader og skal heller ikke erstatte leegens erfaringer og
bedemmelser vedrgrende behandling af en specifik patient.

Klargering og brugsanvisning:

1. Abn ASAP aspirationsseettets boks. Med aseptisk teknik abnes posen, og bakken overfares
til det sterile omrade.

2. Fjern kateterringen, der indeholder ASAP katetret og seettets andre komponenter, fra
bakken. Szt en 10 ml sprgjte (eller en af 30 ml VacLok sprgjterne fra seettet) fyldt med
hepariniseret saltvand til skylleporten pa kateterringen. Skyl ringen fuldstaendigt for at
aktivere den hydrofile beleegning pé den distale del af katetret.

3. Efterse katetret for bgjninger og knaek. Fjern tradstiletten fra det hurtigt
udskiftelige lumen.

4. Brug en 4 ml RXP sprgjte fyldt med hepariniseret saltvand for at skylle det hurtigt
udskiftelige lumen.

5. Skyl forleengerslangesaettet med hepariniseret saltvand inden brug. Brug en af VacLok
sprojterne, traek 5-10 ml hepariniseret saltvand op i sprejten. Seet forleengerslangesaeettet
med stophanen pa katetret. Drej stophanen til den “abne” position og skyl med en
hepariniseret saltvandsoplgsning for at fierne al luften fra systemet.

6. Drej stophanen til “fra/lukket” position efter, at katetersystemet er skyllet pa korrekt vis.
Kontroller, at stophanen pa forleengerslangesaettet er i lukket position og tilslut VacLok
sprajten til slangesaettet. Kontroller, at alle fittinger sidder godt fast, og at der ikke kommer
luft ind i forleengerslangen under aspiration/ekstraktion.

7. Opsaetning af VacLok sprgjte: For at danne og vedligeholde vakuum, tilbagetraekkes
VacLok sprojtens stempel til den gnskede position og stemplet drejes i retning med uret
for at placere en af laseribberne bag stopstiften. Drej stemplet i retning mod uret for at
udlgse (se fig. A).

8. Kontroller, at alle fittinger sidder godt fast, og at der ikke kommer luft ind i forleenger
slangen eller sprgjten under aspiration. Pa dette tidspunkt i proceduren skal det
verificeres, at forleengerslangesaettet sidder pa katetret (stophanen er i “lukket” position)
med VacLok spragjten pasat. ASAP katetret er nu helt klargjort og er klar til brug.

Figur A FREE SLIDING USE
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BRUG AF ASAP KATETRET UNDER ET INTERVENTIONELT INDGREB

Udferelse af aspiration med ASAP katetret:

9. Saet det klargjorte ASAP kateter over guidewiren pa <0,36 mm/0,014 tommer

10. Bekraeft, at slangesaettet/VacLok er sluttet til katetret inden placering gennem
guidekatetret.

11. Fremfor ASAP katetret gennem guidekatetret, under fluoroskopi, og fortseet fremfaringen
af katetret over guidewiren til det gnskede, vaskuleaere sted. ASAP katetret har tre
ikke-rentgenfaste placeringsmarkerer, der angiver 90 cm, 100 cm og 110 cm fra
kateterspidsen. Placer den distale spidsmarker proksimalt for det gnskede sted.

Stop fremfgringen af ASAP katetret, hvis der maerkes modstand.

ADVARSEL: Fremfor aldrig og tilbagetreek aldrig en intravaskulaer anordning, hvis der maer-
kes modstand, indtil drsagen til modstanden er fastlagt ved hjzelp af fluoroskopi. Bevaegelse
af katetret eller guidewiren mod modstand kan medfere skade pa kateter eller perforation af
kar.

12.Efter at katetrets position er bekraeftet med fluoroskopi, dbnes stophanen for at starte
aspiration. Fremfor katetret langsomt, distalt, vaek fra guidingkatetret. Der flyder blod
ind i VacLok aspirationssprgjten, indtil hele vakuummet er udlignet (eller VacLok
aspirations sprejten er fyldt).
a. Huvis sprgjten ikke begynder at blive fyldt med blod inden for 5 sekunder, lukkes
stophanen og ASAP-katetret fiernes. Skyl katetret (ekstraktionslumen) eller anvend et
nyt kateter. Gentag trinene 9-11.
Advarsel - Systemet ma ikke skylles, mens katetret stadig befinder sig inden i patientens
vaskulatur.
b. Efter udferelse af aspirationsprocessen drejes stophanen til “Fra” position og katetret
flernes, eller der paseettes en sekundaer sprgjte og aspirationen gentages.
c. Blod og tromber, der er aspireret ind i sprajten, kan filtreres for efterfolgende
laboratorieanalyse.
Hvis du vil bruge kurven, skal tradnettet geres vadt for at tillade, at veesken kan flyde. Placer
filterkurven i MicroStop's opsamlingsskal til vaeske. Dispenser forsigtigt ekstraheret blod ind
i filterkurven (blodet vil g& gennem filterkurven og samles i MicroStop) og filtrer det ekstra-
herede blod gennem filterkurven. Aspireret frisk, bled emboli og/eller trombe (sterre end 70
mikron) skal forblive i filterkurven. Om nedvendigt skal der bruges en sekundzer filterkurv, der
er inkluderet i seettet, for at fortseette filtreringen af blodet.
13.Fjern ASAP katetret: Om ngdvendigt l@snes den drejbare haemostaseventil for at ggre
fiernelsen af katetret nemt.
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~ KaBetripag avappdenong

OAHTIEXZ XPHXZHZ

MPOOPIZOMENH XPHXZH
0 kaBetripag avappoenong ASAP tng Merit mpoopiletat yia tnv agaipeon Twv GpEéoKwY, HoAaKWY eufo-
v kat Twv BpopBwv armé ta ayyeia Tou apTnEIaKol CUCTHUATOC.

MPOOYAAZEIZ

Movo RX: NMpoooxn: H opoomovdiakr vopobesia (HMA) meptopilel tTnv ayopd autrig TnG CUOKEUNG HOVOV
amd 1aTPoUg 1 KATOTY EVTOANG YlaTpou.

AlafaoTe Ti 0dnyieg mpiv amé tn xprion

DulGooeTe og 5pO0EPD, OTEYVO XWPO

EAéy€Te Ta meplexOpeva TPV amo T Xprion

Agv TTpémel va eKOETETAL O€ 0PYaVIKOUG SIANUTEC OTIWG Eival N AAKOOAN.

To mpoidv mpoopiletal yia pia Hévo xprion.

Mnv xpnotpomoleite Eava. Mnv amooTtelpwveTe. Mnv Xpnolpomoleite autokAEIoTo KA{Bavo.

Mnv XpnolUOTIOLEITE £GV N CUCKELATIA EXEL AVOIXTEI I £XEL UTTOOTEL (LA

0 kabetripag avappdenong ASAP Ba pémel va XpNnGIHOTOLETal Am6 YIATPOUG HE EMAPKN EKMaideuon oTn
XPrioN TNG OUOKEUNG.

Agv Ba mpénel va avTikabiotavTal Ta e§apTripata Tou KIT.

Ta mepiexdpeva NG KAEIOTHG ouokevaciag n omoia Sev £xel umooTel {Id gival aMOCTEIPWHEVA Kalt pn
TUpETOYOVA.

To mépaopa anod éva mPAoPATA AVATTTUYUEVO OTEVT TTOU SIAPEVYEL ATTO PAPUAKA UTTOPEL VA KATAOTPEYEL
v euaiodnTn emkAAUYN PAPUAKWY.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv xpnotpomoleite oTpawpévo, AUYIOHEVO 1) KATECTPAUUEVO KABETHPA, SIAQOPETIKA UMOPEL VO TIPOKAN-
Bei paupaTiopdg Tou ayyeiou Ka/fy aduvapia mpowbnong fi amdoupong Tou Kabetripa.

Mnv mPowBnoETE TO CUPUATIVO 0SNYO EAV AVTIMETWTIOETE AVTIOTAOH.

Mnv tomoBetroete meploodtepa amd 60mls uypou otn Aekdvn MicroStop oUANOYIG UyPWV.

0 kabetripag avappdpnong ASAP TIpEMel va XpnOIHOTIOLETAL PE GUPHATIVO 08NS eNdXIoTNG Stapétpou
0,070"/1,78mm.

MHN &em\bvete To cloTnpa 600 0 KABETHPAC BpioKeTal Yéoa oTa ayyeia Tou acBevr).

MIGANEX ENINAOKEXZ

ZTig mBave emmAokég mepAapBdvovTal, eVEEIKTIKA, Ta ENG:

Tomikég 1} CUOTNUATIKEG ANOIUWEELC, TOTTIKA QIUOTWUATA, ECWTEPIKT Stakomr, Statour aptnpiag, Statpnon
Kat prén ayyeiou, aptnplakn OpduBwaon, mepiepikr ePPoAr OpdpuBwv aipatog kat MAAKAg, aptnplakoi
OTIAOHOI, OXNHATIONOG apTNPLOPAEBWSOUC oUPLyYiou, oTTACIHO KABETpa HE SlaxwpIopd dkpou Kat
TEPIPEPIKN EUBOAR, 08U éuppayua Tou puokapdiou, avadudpevn emépPacn, Oavatog, andtopo KAsiowo f
YEVIKN) amd@pagn Tou HOOXEUHATOG TTOU BePameUTNKE i TOu ayyeiou, MepIPePIKN EpPON amd akabapaieg
1oV 08nYei O€ MVEVPOVIKA TTPOBARHATA KA/ IoXaIpia Twv AKpwy, BAvatog, ugppaypa Tou puokapdiou,
oTepaviaia BpopBwon n améeeagn 1 HOOXELUA UMTAL TTAG, IOXAIMia TOU HuoKapdiou, eyke@ahiko/CVA, ava-
Sudpevog iy un avaduodpevog ISIoHOGE, alpoppayia, unotacn, Yeudoavelpuoua oTo onpeio mpdoBaone.
Ot kivéuvol Tou oxeTi{ovTtal ouVHBWG pe UTTOSEPHIKES SIAYVWOTIKEG Kal/f} EMEUBATIKEG S1adIKAoiEC.

ANTENAEIZEIZ

Agv TIPETEL VA XPNOIPOTIOLEITAL OE ayyeia pe SIApETpo pkpdTePN amd 2,0mm.

To ayyelakd cvoThpa

H agaipeon wwdoug, kKoMwSou¢ 1y amoTitavwuévou UAIKOU (.. Xpoviou BpopBou, aBnpookAnpwTiKrg MAGKAC)
Aev mipoopiletal yia xprion oTnv eyKEQANK ayyeiwon.

EMINAEON EZOMAIZMOZX NMOY ANAITEITAI ANAA AEN NMAPEXETAI

08nyoc kaBeTpag e EowTEPIKA SIAUETPO TouAdxioTov 0,070"/1,78mm
SupHATIVOG 08NYOG e StdpeTpo <0,014"/0,36mm

MNepiotpeopevn apootatiki BaABida

ATIOOTEIPWUEVO, NTTAPIVIGHEVOS PUCIONOYIKOG 0POG YIa EEMAUA TOU CUCTAHATOG

NEPIFTPA®H MPOIONTOX

To kit kaBetrpa avappdPnong ASAP mepiéxel évav kaBeThpa Taxeiag avtailayrg Sumhol aulol cupPatd
He oupudTivoug 08nyouc 0,014"/0,36mm pe oxeTIKa e§aptripata. O kaBetripag €xel péylotn e§wTepikn S1d-
HeTPO 0,068"/1,73mm Kal prjkog pyaciag 140cm. O kabetripag TomobeTeital péow evog odnyol Kabetripa
6F ue ehdxlotn eowtepikn Siapetpo 0,070/1,78mm. O kaBeTrpag €xel pia akTivookiepr {wvn Seiktn mou
BpiokeTal MEPIMOU 2mm KEVTPIKA ammd TO TEPIPEPIKS AKPO Tou. O KABETAPAG EXEL TPELC (3) PN AKTIVOOKI-
£poug Seikteg B€ong mou Bpiokovtal epimou 90cm, 100cm Kat 110cm KEVTPIKA amd TO MEPIPEPIKO AKPO
Tou. O KABeTPaG €xel £va TIEPIPEPIKS TURHA HE USPOPIAN EMKAAUYN, prikoug 20cm.

To KT amoteAeitat anod ta mapakatw egaptripata. Ta e§apTAPATA AUTA PUMOPEL va GUOKELAOTOUV padin
EexwploTd.

(1) KaBetApag avappdenong ASAP (2) Z0ptyyeg VacLok® Twv 30ml

(2) KahaBia piktpwv pe mopoug peyéBoug 70 micron (1) Agkavn ouloyng uypwv MicroStop
(1) Zet eméktaong owAvwy (GuVONKoU prikoug 8 ¥2"/21,5¢m) pe pia oTpd@lyya piag tadpopng
(1) ZVptyya Eemopatog RXP™ (4ml)

140cm

A =

L— hydrophilic coating 20cm —

90cm
100cm
@:\t@% 110cm
(1) 21.5¢m TUBING SET (1) MICROSTOP BASIN

AERIT.3p0CA,

—

(2) 30ml VACLOK SYRINGE

(1) 4ml RXP SYRINGE

(2) 70pm FILTER BASKETS

OAHTFIEX XPHZHZ

O1 TapaKATw odnyieg MaPEXOUV TEXVIKEG KATEUBUVOEIC WOTO0O Sev KABIOTOUV TIEQITTH TNV AVAYKN €Mion-
uNngG exmaideuong 0N Xprion TG §aywyne i Twv KaBeTpwv avappo@nong. Ot TexVIKES Kat ot Sladikaaoieg
TIoU TIEPIYPAPoVTaAl SEV QVTITPOOWITEVOUV OAA TA IATPIKA ATTOSEKTA TTPWTOKOAA OUTE Kat TpoopilovTat
Y0 TV aVTIKATAoTAsoN TG EUMELPIAgG Kl TNG KPIoNG TOU YLaTPOU YIa TNV QVTILETWTILON OTOIOSHTOTE
OUYKEKPIHEVOU aoBevr.

Mpoetolpacia kat 0dnyieg xpriong:

1. Avoi€te To kouTi Tou Kit avappoenong ASAP. XpnoIHomolwvTag aonTTIKES TEXVIKEG avoi§Te Tn Onkn
Kal HETAQEPETE TO SiOKO 0TO AmooTEIpWUEVO TESiO.

2. AQaip£oTe TN OTEPAVN Tou KaBeTrpa mou mepiéxel Tov Kabetripa ASAP Kat Ta GN\a e€apTrpaTa TOU KIT
amd 1o Sioko. TomoBetoTE pia cUptyya 10ml (1 pia amd Ti ouptyyeg 30ml VacLok mou
mePINaPBAvovTal OTO KIT), YEPATN KE NITAPIVIOUEVO GUOIOAOYIKS 0p0 0TV umodoxr EEMUUATOC TG
OTEPAVNG TOU KABETHpa. ZEMMUVETE TEAEIWG Tr) GTEPAVN YIA VA EVEPYOTIOINOETE TNV USPOPIAN
€MKANVYN OTO TIEPIPEPIKO THMAIA TOU KABETAPA.

3. E€etdote Tov kabetrpa yia Toakioelg i Avyiopata. AQaipéoTe To CUPHATIVO OTUAES amd Tov Auld
Tayeiag avtaNaync.

4. Xpnotpomoiote oUptyya 4ml RXP YEMIOHEVN PE NTTAPIVIOHEVO PUOIONOYIKO 0pO Yia Va EEMAUVETE TOV
auAO Taxeiag avtalaync.

5. ZeMNUVETE TO OET EMEKTAONG HE NTTAPIVIOUEVO PUCIOAOYIKO OPO TIPIV TS TNV XPErion. XpnoIHOTOIWIVTAG
pia amo Tig ouptyyeg VacLok, eyxUote 5-10ml nmapiviopévou guolohoyikol opou otn oUptyya.
TUVOEOTE TO OET EMEKTAONG CWAVWONG LE TNV OTPOPLyya oTov KaBetripa. Mupiote tn otpd@lyya otnv
“avolkTr|” B£on Kat EEMUVETE e TOV NITAPIVIOUEVO GUGLONOYIKO 0O YIa VO APaIPECETE OAO TOV 0€pa
amo to oloTnua.

6. lupiote TN oTPOPIyya 0TV “amevepyomolnpévn/KAEIoTH” Béon HETA TO OwoTo §€Mupa Tou
OUOTHHATOG TOu KaBeThpa. EmPBeBati)oTe MG n oTPOQIyya TOU OET EMEKTACNG OWAVWONG Bpioketat
otnv KAeloTr) Béon kat ouvSéate TV olplyya VacLok oto oeT owArivwong. ENéyETe mwg OAa Ta
e€aptripata éxouv ac@aNioel Kal TTwG Sev £XEL EIGENDEL AEPAG OTN YPAWUN EMEKTAONG KATA TN SIAPKELa
e avappoenond/egaywyng.

7. Npoetolpaoia Tng ouptyyag VacLok: MNa va SnpioupynoeTe Kat va S1atnprioeTe KEVO aépog, mooUPETE
10 €pufolo tng olptyyag VacLok otn B£on mou BéNete Kat mePIoTPEYTE TO £uBoAo TPog Ta Sedid yia va
TomoBeTrOETE €va amod Ta mTePUyla aoPANIoHE ToU TTiow amo Tov meipo Slakomnc. MupioTe To éuBolo
TIPOG T APIOTEPA YIa VO TO AmEAEVOEPWOETE. (BA. EIK. A)

8. EAéyte mwe Oha ta e€aptrpata éxouv ao@alioet Kat we Sev éxel el0éNBeL aépag oTn ypappn
EMEKTAONG 1} OTN CUPLYYA KATA TV avappd@norn. BeBaiwbeite mwg To o€t eméktaong owAivwong Je
N OTPOPIYYa BPIOKETAL TAVW OTOV KAOETAPA (UE TN OTPOPlyya oTny "KAEloT" B€0n) pe ouvdedepévn
™ oUpiyya VacLok. O kaBetripag ASAP éxel mpoeTollaoTei MARPWE Kal gival £TOLHOG yla Xprion.

® 4 €A

LOCKS TO HOLD VACUUM

XPHZH TOY KAOETHPA ASAP XTH AIAPKEIA MIAZ

MAPEMBATIKHZ AIAAIKAZIAZ

ExteNéoTe avappopnon xpnotpomolwvtag tov Kabetripa ASAP:

9. DopTWOTE TOV MPOETOIHATHEVO KaBeTpa ASAP mavw amd To cuppdtivo odnyo <0,014"/0,36mm

10. EmpBefaiwote nwg to ot owhijvwong/n VacLok éxouv ouvdeBei otov kabetrpa mpiv v Tomobétnon
péow Tou odnyou kabetrpa.

11. Mpowbrote Tov KaBetripa ASAP péow Tou 0dnyol KaBeTrpa UTIG AKTIVOOKOTTNON KAl GUVEXIOTE va
mipowBeite Tov KaBeTpa MAVW armd To cUPUATIVO 08NYS oV emAeypévn ayyelakn Béon. O
kaBetrpag ASAP €xel TPEIG U aKTIVOoKIEPOUG Seikteg Béong mou umodeikvoouv ta 90cm, 100cm &
110cm amd 1o dkpo Tou KABeTAPa. TOMOBETAOTE TO SEIKTN TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU KEVTPIKA OTNV
emBupntr 6éon. Ztapatriote v mpowBnon Tou kabetripa ASAP edv ailcbavbeite avtiotaon.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowBeite Kat unv amooUPETE TTOTE Hid EVEOAYYELAKT) CUOKEUN OTAV UTIAPKEL
avtiotaon, péxpt va kaboploTei n artia TG avtiotaong umo aKTvooKonnon. H petakivnon tou kabetripa
1 TOU GUPHATIVOU 08NYoU UTTO avTioTacn pmopei va odnyroet o€ {npid Tou kaBetrhpa 1y o€ Sidtpnon Tou
ayyeiou.

12. Metd v emPBeBaiwon Tou KABETHPA UTIG AKTIVOOKOTINGN, avoifTe Tn oTPOPIYYa Yia va EEKIVAOEL N
avappoenon. MpowBroTe apyd Tov KABETHPA TIEPIPEPIKA HAKPLG amd Tov 08nyo kabetripa. Oa
€10€NBel aipa oTn aUptyya avappdenong VacLok péxpt va xabei oAOKANPO To Kevo (1) va yepioe n
ouplyya avappoenone VacLok).

a. Edv n ouptyya Sev apyioet va yepilel Ue aipa eviog 5 SeutepoAémTwy, KAEIOTE T oTPO@IyYa Kat
APAIPECTE APEOWC TOV KABETHPA. ZeMUVETE Tov KABETAPa (QUAGG e§aywyrc) fi xpNnolpomolnote
véo kabetripa. EmavahdBete ta frpata 9-11.

Mpo&idomnoinon - Mnv Eemuvete 1o oUoTnua 400 0 KaBeTPAC BPioKETAL AKOUN LECA OTA ayyeia Tou

aoBevi).

B. Meta v odokAnpwon g Sladikaciag avappdenong, YupioTe Tn oTpd@iyya otnv “kAeloTh” Béon
Kol a@alpéoTe Tov Kabetrpa fy ouvdEoTe pia Seutepn oUplyya Kat emavaldBete Ty avappdenon.

y. To aipa kat ot BpdpPor mou €ouv avappopnBei oTn cUPLYya UMopolV va GINTPAPICTOV yia
emakoloudbn epyaotnplakn avaiuon.

la va xpnotpomoloete To KaAab, Bpé€te To méypa yia va emtpéPete T pory uypou. TomoBeTrHoTe TO

KNGOt @iktpou 0T Aekdvn MicroStop cuN\oyrG uypoU. ASEIGOTE TPOOEKTIKA TO aipa TTOU €xeTe £€aydyel

0710 KaAdB! piktpou (o aipa Ba mepdoel amd To kahdbt pitpou kat Ba cuNexBei oTo MicroStop) Kat

@INTPpApEeTe péow Tou Kahablol @iATpou To aipa mou £xel e€axOei. OAeg ot véeg, pahakEG EMBOAEC Kal/r ot

Bpoppot (Leyahutepol amé 70 micron) ou €xouv avappoenOsi Ba mpémel va mapapiEivouv 0To KaAabt

piktpou. Eav xpelaoTei, xpnoipomonote To SeUtepo Kahabt giktpou mou mepAapBAvETal 0TO KIT yia va

OUVEYIOETE TO PINTPAPIONA TOU AUATOG.

13. Apalpéote Tov KaBeTripa ASAP: £av XPEIOOTE, XOAAPWOTE TNV TTEPICTPEPOUEVN alpooTatik BaABida
yla va emMTpEPETE TV EDKOAN amdoupon Tou Kabetripa.
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