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= Cateter de aspirare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SCOPUL UTILIZARII

Cateterul de aspirare Merit ASAP este conceput pentru indepértarea trombilor proaspeti, moi
la pacientii cu incarcatura trombotica reziduala mare care sunt supusi interventiei coronariene
percutanate primare.

BENEFICII CLINICE

Cateterul de aspirare Merit ASAP poate oferi urmatoarele beneficii in timpul interventiei
coronariene percutanate primare la pacientii cu incdrcdtura trombotica reziduald mare
«  Flux imbunatétit (TIMI >2)

« Vizualizare angiografica imbunatatitad pentru facilitarea tratamentului vaselor tinta

CONTRAINDICATII

Nu folositi la vasele cu un diametru mai mic de 2.0 mm.

Sistemul venos.

Indepartarea materialului fibros, aderent sau calcifiat (mai precis cheag cronic, placa
aterosclerotica)

Nu este destinat utilizarii in vasculatura cerebrald.

ATENTIONARI

R ONLY Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneazd comercializarea acestui dispozitiv
de catre sau la comanda unui medic.

Cititi instructiunile inainte de utilizare.

A se depozita intr-un loc racoros si uscat.

Verificati continutul anterior utilizarii.

Nu expuneti la solventi organici cum ar fi alcoolul.

Produsul este de unica folosinta.

A nu se introduce in autoclava.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

Cateterul de aspirare ASAP trebuie folosit doar de medici cu instruire corespunzatoare pentru
utilizarea dispozitivului.

Se recomanda evitarea inlocuirii componentelor kit-ului.

Continutul pachetului nedeschis si nedeteriorat este steril si apirogen.

Penetrarea unui stent farmacoactiv proaspat implantat ar putea deteriora invelisul delicat al
medicamentului.

Tn UE, orice incident grav care a avut loc in legéturd cu dispozitivul trebuie s fie raportat
producatorului si autoritdtii competente a statului membru respectiv.

AVERTISMENTE

Nu folositi un cateter indoit, rdsucit sau deteriorat deoarece acest lucru ar putea duce la
ranirea vaselor si/sau incapacitatea de a avansa sau retrage cateterul.

Nu impingeti firul de ghidaj dacd intampinati rezistenta.

Nu puneti mai mult de 60 ml de lichid in bazinul de colectare a lichidelor MicroStop™.
Cateterul de aspirare ASAP trebuie sa fie folosit cu un cateter de ghidare cu diametru interior
minim de 0,070"/1,78 mm.

NU spaélati sistemul in timp ce cateterul este inca in interiorul vasculaturii pacientului.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la:

Infectie locala sau sistemica; hematoame locale; perturbarea tunicii interne; disectia arterialg;
perforarea si ruperea vaselor; trombozd arteriald; embolizarea distald a cheagurilor de sdnge
si a placii; spasm arterial; formarea fistulelor arteriovenoase; fractura de cateter cu separare a
varfului si embolizare distald; infarct miocardic acut; interventie chirurgicala de urgenta; deces;
inchiderea brusca a ocluziei totale a grefei sau vasului tratat; embolizarea distald a reziduurilor
care duce la deficientd pulmonara si/sau ischemia membrelor; deces, infarct miocardic;
tromboza sau ocluzie a grefei coronariene sau de bypass, ischemie miocardicd; accident
vascular cerebral/AVC; fibrilatie ca urgenta sau nu ca urgentd; hemoragie; hipotensiune;
pseudo-anevrism la locatia de acces. Riscuri asociate in mod normal cu proceduri percutanate
de diagnostic si/sau interventie.

Fraza de precautie la reutilizare

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea

ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau
poate provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita
la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
provoca vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

ECHIPAMENTE SUPLIMENTARE NECESARE DAR NEFURNIZATE
Cateter de ghidare cu diametru interior de cel putin 0,070"/1,78 mm
Fir de ghidaj cu diametrul de <0,014"/0,36 mm

Valva hemostatica rotativa

Solutie salind normala heparinizatd, pentru spalarea sistemului

DESCRIEREA PRODUSULUI

Kitul de cateter de aspirare ASAP contine un cateter cu lumen dublu cu schimb rapid,
compatibil cu firele de ghidaj de 0,014"/0,36 mm, cu accesorii conexe. Cateterul are un
diametru exterior maxim de 0,068"/1,73 mm si o lungime de lucru de 140 cm. Cateterul este
amplasat printr-un cateter de ghidare de 6F, cu diametru interior minim de 0,070"/1,78 mm.
Cateterul are o banda marker radioopaca localizaté la aproximativ 2 mm proximal fata de varful
distal. Cateterul are trei (3) markeri de pozitionare non-radioopaci localizati la aproximativ

90 cm, 100 cm si 110 cm proximal fata de varful distal. Cateterul are o sectiune invelita
hidrofilica distala de 20 cm.

Kitul include urmatoarele componente. Aceste componente pot fi ambalate impreuna sau separat.
(1) Cateter de aspirare ASAP (2) Seringi VacLok® de 30 ml
(2) Cosuri filtru pori de 70 microni (1) Bazin MicroStop de colectare a lichidelor cu capac

(1) Set tuburi de extensie (lungime totald 8 12"/21,5 cm) cu robinet cu o cale
(1) Seringa de spalare RXP® (4 ml)
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmatoarele instructiuni ofera indrumari tehnice, dar nu elimina necesitatea instruirii
formale in utilizarea cateterelor de extractie sau aspirare. Tehnicile si procedurile descrise

nu reprezintd toate protocoalele acceptabile din punct de vedere medical si nici nu sunt
destinate inlocuirii experientei si rationamentelor medicului in tratarea unui anumit pacient.

Pregdtire si instructiuni de utilizare:

1. Deschideti cutia kitului cu cateter de aspirare ASAP. Folosind tehnica asepticd, deschideti
punga si transferati tava in cdmpul steril.

2. Scoateti cercul cateterului care contine cateterul de aspirare ASAP si alte componente ale
kitului din tava. Atasati o seringa de 10 ml (sau una dintre seringile VacLok de 30 ml
incluse in kit), umpluta cu solutie salind heparinizatd, in portul de spalare al cercului
cateterului; spélati cercul complet pentru a activa invelisul hidrofilic de pe portiunea
distald a cateterului.

3. Inspectati cateterul pentru indoiri sau rasuciri. Scoateti stiletul cu sarma din lumenul de
schimb rapid.

4. Utilizati o seringd RXP de 4 ml umpluta cu solutie salind heparinizata pentru a spéla
lumenul de schimb rapid.

5. Spalati setul de tuburi de extensie cu solutie salina heparinizata anterior utilizarii. Folosind
una dintre seringile VacLok, trageti 5-10 ml de solutie salina heparinizatd in seringa.
Atasati setul de tuburi de extensie cu robinet la cateter. Rotiti robinetul pe pozitia,deschis
si spalati cu solutia salina heparinizata pentru a indeparta aerul complet din sistem.

6. Rotiti robinetul pe pozitia ,oprit/inchis” dupd ce sistemul cateterului este spalat corect.
Verificati dacd robinetul de pe setul de tuburi de extensie este pe pozitia inchis si conectati
seringa VacLok la setul de tuburi. Verificati daca toate fitingurile sunt fixate astfel incat sa
nu fie introdus aer in linia de extensie in timpul aspirarii/extractiei.

7. Instalarea seringii VacLok: Pentru a crea si a mentine vacuum, retrageti pistonul seringii
VacLok pe pozitia dorita si rotiti pistonul in sensul acelor de ceasornic pe prima pozitie a
aripioarelor de blocare, in spatele stiftului de oprire. Rotiti pistonul in sensul opus acelor
de ceasornic pentru a elibera. (consultati fig. A)

8. Verificati dacd toate fitingurile sunt fixate pentru ca aerul sé nu fie introdus in linia de
extensie sau in seringa in timpul aspirarii. In acest moment, verificati daci setul de tuburi
de extensie cu robinet se afld pe cateter (robinetul pe pozitia,inchis”) cu seringa VacLok
atasata. Cateterul ASAP este complet pregatit si gata pentru a fi utilizat.
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UTILIZAREA CATETERULUI ASAP IN TIMPUL UNEI PROCEDURI DE INTERVENTIE

Efectuati aspirarea folosind cateterul ASAP:

9. Introduceti cateterul ASAP pregatit prin firul de ghidaj <0,014"/0,36 mm.

10. Confirmati ca setul de tuburi/VacLok a fost conectat la cateter anterior plasérii prin
cateterul de ghidare.

. Avansati cateterul ASAP prin cateterul de ghidare, sub observatie fluoroscopica, si
continuati sa avansati cateterul peste firul de ghidaj pana la locatia vasculara selectata.
Cateterul ASAP are trei markeri de pozitionare non-radioopaci care indica distanta de
90 cm, 100 cm si 110 cm de la varful cateterului. Pozitionati marker-ul varfului distal in
proximitatea locatiei dorite. Opriti avansarea cateterului ASAP dacd intampinati rezistenta.

1

AVERTIZARE: Nu avansati si nu retrageti niciodatd un dispozitiv intravascular in cazul in care
intampinati rezistenta, pana la determinarea prin fluoroscopie a cauzei rezistentei. Miscarea
cateterului care opune rezistentd poate duce la deteriorarea cateterului sau perforarea vasului.

12.Dupa confirmarea pozitiei cateterului prin fluoroscopie, deschideti robinetul pentru
aincepe aspirarea. Avansati cateterul usor, distal fata de cateterul de ghidare. Sangele va
patrunde in seringa de aspirare VacLok pand la eliminarea completd a vacuumului
(sau atunci cand seringa de aspirare VacLok este plind).



a. Daca seringa nu incepe sa se umple cu sange in primele 5 secunde, inchideti robinetul
si scoateti cateterul ASAP. Spélati cateterul (lumenul de extragere) sau utilizati un
cateter nou. Repetati pasii 9-11. Avertisment — Nu spalati sistemul cat timp cateterul se
afla in interiorul vasculaturii pacientului.

b. Dupa finalizarea procesului de aspirare, rotiti robinetul pe pozitia,oprit”si scoateti
cateterul sau atasati o a doua seringd si repetati aspirarea.

c. Sangele si trombii aspirati in seringa pot fi filtrati pentru analize de laborator ulterioare.

13.Scoateti cateterul ASAP: dacd este necesar, slabiti valva hemostatica rotativa pentru a
permite retragerea usoara a cateterului.

AVERTISMENT: Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard
privind eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

UTILIZAREA BAZINULUI MICROSTOP Sl A COSURILOR FILTRU

a. Umeziti plasa cosului filtru pentru a permite curgerea lichidelor.

b. Amplasati cosul filtru in bazinul MicroStop de colectare a lichidelor.

c. Distribuiti cu atentie sangele extras in cosul filtru (sangele va trece prin cosul
filtru si se va colecta in MicroStop) si filtrati sangele extras prin cosul filtru.
Orice emboli proaspeti, moi si /sau trombii (mai mari de 70 microni) care au fost aspirati
ar trebui s& rdména in cosul filtru.

d. Daca este necesar, folositi al doilea cos filtru inclus in kit pentru a continua filtrarea
sangelui.

e. Localizati capacul colectorului de deseuri MicroStop (pozitionat sub bazinul MicroStop
in tava kitului).

f. Puneti capacul pe colectorul de deseuri MicroStop pana cand capacul se fixeaza pe
pozitie.

g. Indepértati colectorul inchis de deseuri conform orientarilor desemnate pentru
eliminarea deseurilor umane contaminate.

Pentru o copie a European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP, Centralizatorul
european pentru siguranta si performanta clinica) actual al acestui dispozitiv, accesati baza de
date europeana a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este corelata cu UDI-DI de baza.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI de baza: 088445048795EM

DESEMNARE
EF Numér de catalog
oT Numar de lot
Atentie

Consultati Instructiunile de utilizare. Pentru copia electronica, scanati
codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti numérul de
identificare din instructiunile de utilizare. Pentru copia tiparita, apelati
departamentul de asistentd pentru clienti din S.U.A. sau din U.E.

Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

De unica folosinta

Data expirdrii

A nu se resteriliza
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Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj de protectie in interior

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Dispozitiv medical

Data de fabricatie
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Identificatorul unic al dispozitivului

Compatibil cu catetere de ghidare de 6F

Cateter de 5,2F




