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                                            Aspiration Catheter
I n s t r u c t I o n s  f o r  u s e

Indications for use 
The Merit AsAPLP Aspiration Catheter is intended for the removal of fresh, soft emboli and 
thrombi from vessels of the arterial system. Not for use in the cerebral vasculature.

contraindications
Do not use in vessels less than 1.5 mm in diameter.
The venous system
The removal of fibrous, adherent or calcified material (i.e. chronic clot, atherosclerotic plaque)

cautions
PX 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 AsAPLP Aspiration Catheter should be used by physicians with adequate training in 
the use of the device.
Kit components should not be substituted.
Contents of unopened, undamaged package are sterile and non-pyrogenic.
Crossing a freshly deployed drug-eluting stent could damage the delicate drug coating.

Warnings
The AsAPLP Aspiration Catheter must be used with a guide catheter with a minimum 
internal diameter of 0.066” (1.68 mm) or greater.
Do not use a bent, kinked or damaged catheter as this may lead to vessel injury and/or an 
inability to advance or withdraw the catheter.
Do not advance the guide wire if resistance is met.
Do not place more than 60 mLs of fluid in the MicroStop™ fluid collection basin.
Do NOT flush the system while the catheter is still inside the patient vasculature.
Do not perform high pressure contrast injections around the AsAPLP Aspiration Catheter 
while using a 6F guide catheter.  High pressure contrast injection may damage the AsAPLP 
Aspiration Catheter, making it difficult to remove from the 6F guide catheter.

Potential complications
Potential complications include, but are not limited to:
Local or systemic infection; local hematomas; intimal disruption; arterial dissection; 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; abrupt closure or total 
occlusion of treated graft or vessel; distal embolization of debris resulting in pulmonary 
compromise and/or limb ischemia; death, myocardial infarction; coronary or bypass graft 
thrombosis or occlusion, myocardial ischemia; stroke/CVA; emergent or non-emergent 
fibrillation; hemorrhage; hypotension; pseudo aneurysm at access site. Risks normally 
associated with percutaneous diagnostic and/or interventional procedures.

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

Additional equipment required But not supplied
Guiding catheter with an internal diameter GCID of at least 0.066” (1.68 mm)
Guide wire with diameter of ≤0.014” (0.36 mm)
Rotating hemostasis valve (RHV)
Sterile, heparinized normal saline for system flushing
10 mL syringe

Product Description
The AsAPLP Aspiration Catheter is a dual lumen, rapid exchange catheter with related 
accessories. The smaller wire lumen of the catheter is able to accommodate guide wires 
that are ≤0.014” (0.36 mm) in diameter. The larger aspiration lumen comes preloaded 
with a stiffening stylet that resists kinking during placement but is removed to allow for 
the removal of thrombus by aspiration. The catheter has a maximum outer diameter of 
0.055”(1.397 mm) and a working length of 145 cm, allowing delivery through standard 6F≥ 
.066” ID guide catheters. The catheter has a radiopaque marker band located approximately 
2 mm proximal to the distal tip. The catheter has three (3) nonradiopaque positioning 
marks located approximately 90 cm, 100 cm, and 110 cm proximal of the distal tip. Catheter 
has a distal hydrophilic coated section of 30 cm.
The AsAPLP Aspiration Catheter kit consists of the following components. These 
components may be packaged together or separately.
(1) AsAPLP Aspiration Catheter
(1) Stiffening stylet (preloaded in aspiration lumen of catheter)
(1) Extension tubing set (8 1/2” (21.5 cm) total length) with one-way stopcock
(2) 70 micron pore filter baskets   (2) 30 mL VacLok® syringes
(1) MicroStop™ fluid collection basin with lid    (1) RXP® flushing syringe (4 mL)

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Check that all fittings are secure so that air is not introduced into the extension line or 
syringe during aspiration. At this time verify that the extension tubing set with stopcock is 
on the catheter (stopcock in the closed position) with VacLok syringe attached. The AsAPLP 
Aspiration Catheter is completely prepped and is ready for use.

          Figure A

use of the AsAPLP Aspiration catheter during an Interventional Procedure

1. Cannulate the vessel using the appropriate guide wire and guiding catheter with 
attached RHV. Flush the guiding catheter and RHV using standard technique. 
note:  The guide catheter must have a minimum I.D. of ≥0.066”(1.68 mm) or greater to 
accommodate free movement of the AsAPLP Aspiration Catheter.   

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

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

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

5. Continue to advance the AsAPLP Aspiration Catheter Assembly through the guide cathe-
ter, under fluoroscopy, and continue to advance the catheter over the guide wire to the 
selected vascular site. The AsAPLP Aspiration Catheter has three nonradiopaque printed 
positioning marks indicating 90 cm, 100 cm & 110 cm from the catheter tip. Position the 
distal tip marker proximal to the desired site. Stop advancement of the AsAPLP Aspiration 
Catheter if any resistance is encountered.
Warning: Never advance or withdraw an intravascular device against resistance until the
cause of the resistance is determined by fluoroscopy. Movement of the catheter or guide 
wire against resistance may result in damage to the catheter, or vessel perforation.

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

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

8. Open the stopcock to begin aspiration. Slowly advance the AsAPLP Aspiration Catheter 
distally away from the guiding catheter. Blood will enter the VacLok syringe until all vacuum 
is gone. 
Warning: Should aspiration not begin filling the syringe within 5 seconds, remove the cath-
eter without releasing the vacuum. Outside the patient, either flush the extraction lumen or 
use a new catheter. Repeat steps 2-8.
Warning:  If aspiration flow into the syringe stops or is restricted, DO NOT attempt to flush 
the extraction lumen while the catheter is still inside the patient’s vasculature. Intravascular 
thrombus delivery, thromboembolic event and/or serious injury or death may result. 
Remove the catheter and, outside the patient, either flush the extraction lumen or use a 
new catheter.   Repeat steps 2-8.

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

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

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

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

use of the Microstop Basin and filter Baskets
a.  Wet the mesh of the filter basket with heparinized saline to allow fluid flow.
b.  Place filter basket in MicroStop fluid collection basin.
c.  Carefully dispense extracted blood into filter basket (Blood will go through filter basket 
 and collect in MicroStop) and filter the extracted blood through the filter basket.
 Any fresh, soft emboli and/or thrombi (larger than 70 micron) that have been aspirated
 should remain in the filter basket.
d.  If necessary, use the second filter basket included in the kit to continue filtering blood.
e.  Locate the lid for the MicroStop Waste Basin (underneath the MicroStop Basin in the kit tray).
f.  Place the lid on MicroStop Waste Basin until lid snaps into place.
g.  Dispose of closed waste basin according to designated guidelines for the disposal of 
 contaminated human waste.
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                                            Cathéter d’aspiration
M o D e  D ’ e M P L o I

Indications d’emploi
Le cathéter d’aspiration AsAPLP Merit est conçu pour le retrait d’emboles et de thrombus frais et mous 
des vaisseaux du système artériel. 

contre-indications
Ne pas utiliser dans des vaisseaux de diamètre inférieur à 1,5 mm.
Le système veineux
Le retrait de matière fibreuse, adhérente ou calcifiée (c.-à-d. caillot chronique, plaque d’athérosclérose)
Ne pas utiliser dans les vaisseaux cérébraux

Précautions d’emploi
PX only:  Attention : En vertu de la législation fédérale des États-Unis, le présent dispositif ne peut être 
vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.
Lire le mode d’emploi avant l’utilisation.
Conserver dans un endroit frais et sec.
Inspecter le contenu avant utilisation.
Ne pas exposer à des solvants organiques tels que l’alcool.
Ce produit est à usage unique.
Ne pas réutiliser, restériliser ou passer à l’autoclave.
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.
Le cathéter d’aspiration AsAPLP doit être utilisé par des médecins ayant reçu une formation adéquate 
concernant son utilisation.
Les composants du kit ne doivent pas être remplacés.
Le contenu d’un emballage non ouvert et non endommagé est stérile et apyrogène.
La traversée d’un stent imprégné de médicaments fraîchement déployé risquerait d’endommager le 
fragile revêtement médicamenteux.

Mises en garde
Le cathéter d’aspiration AsAPLP doit être utilisé avec un cathéter de guidage d’un diamètre interne 
minimum de 0,066 po (1,68 mm) ou supérieur.
Ne pas utiliser un cathéter qui a été tordu, plié ou endommagé car cela pourrait provoquer une lésion 
des vaisseaux et/ou une incapacité à avancer ou à retirer le cathéter.
Ne pas avancer le fil-guide en cas de résistance.
Ne pas mettre plus de 60 ml de liquide dans la cuvette de collecte de liquide MicroStop™.
Ne PAS rincer le système alors que le cathéter est encore à l’intérieur des vaisseaux du patient.
Ne pas procéder à des injections de produit de contraste sous haute pression autour du cathéter 
d’aspiration AsAPLP tout en utilisant un cathéter de guidage de 6 F.  L’injection de produit de contraste 
sous haute pression peut endommager le cathéter d’aspiration AsAPLP, rendant difficile son extraction 
du cathéter de guidage 6 F.

complications potentielles
On peut également citer, entre autres, les complications potentielles suivantes :
Infection locale ou systémique, hématomes locaux, rupture de l’intima, dissection artérielle, perforation 
et rupture de vaisseau, thrombose artérielle, embolisation distale de caillots sanguins et de plaque, 
spasme artériel, formation de fistule artérioveineuse, fracture du cathéter avec séparation de la 
pointe et embolisation distale, infarctus aigu du myocarde, chirurgie émergente, fermeture brusque 
ou occlusion totale de la greffe ou du vaisseau traité, embolisation distale de débris résultant en une 
atteinte pulmonaire et/ou une ischémie, décès, infarctus du myocarde, thrombose ou occlusion de 
greffe ou de pontage aorto-coronarien, ischémie myocardique, accident vasculaire cérébral (AVC), 
fibrillation émergente ou non émergente, hémorragie, hypotension, pseudo anévrisme au site d’accès. 
Les complications potentielles sont les risques normalement associés au diagnostic percutané et/ou aux 
procédures interventionnelles.

Précautions à observer en cas de réutilisation
Réservé à un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement 
ou la restérilisation peuvent compromettre l’intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une 
défaillance du dispositif et provoquer des lésions, une maladie ou le décès du patient. La réutilisation, le 
retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de contamination du dispositif et/
ou causer une infection ou une infection croisée chez le patient, y compris, mais sans s’y limiter, la trans-
mission de maladies infectieuses d’un patient à l’autre. La contamination du dispositif peut provoquer 
une lésion, une maladie ou le décès du patient. 

Équipement complémentaire nécessaire mais non fourni
Cathéter de guidage d’un diamètre interne (GCID) d’au moins 0,066 po (1,68 mm)
Fil-guide d’un diamètre ≤ 0,014 po (0,36 mm)
Valve hémostatique rotative (VHR)
Solution saline héparinée stérile normale pour rincer le système
Seringue de 10 ml

Description du produit
Le cathéter d’aspiration AsAPLP est un cathéter à double lumière, à échange rapide, avec les  
accessoires associés. La lumière plus petite du cathéter peut recevoir des fils-guides de diamètre ≤0,014 
po (0,36 mm). La lumière d’aspiration plus large est préchargée avec un stylet raidisseur qui résiste aux 
torsions pendant la pose mais est retiré pour permettre le retrait de thrombus par aspiration. Le cathéter 
a un diamètre extérieur maximum de 0,055 po (1,397 mm) et une longueur de travail de 145 cm, ce 
qui permet de l’acheminer à travers des cathéters de guidage standard 6F de DI ≥ 0,066 po. Le cathéter 
est muni d’une bande-repère radio-opaque située à environ 2 mm en amont de la pointe distale. Le 
cathéter a trois (3) repères de positionnement non radio-opaques situés à environ 90 cm, 100 cm et 110 
cm en amont de la pointe distale. Le cathéter a une section distale hydrophile de 30 cm.
Le kit de cathéter d’aspiration AsAPLP est constitué des composants suivants. Ces composants peuvent 
être conditionnés ensemble ou séparément.

(1) cathéter d’aspiration AsAPLP  (1) seringue de rinçage RXP® (4 ml)
(1) stylet raidisseur (préchargé dans la lumière d’aspiration du cathéter)
(1) ensemble de tubulure de rallonge (longueur totale 8 1/2 po (21,5 cm)) avec robinet une voie
(2) crépines à pores de 70 microns (2) seringues VacLok® 30 ml
(1) cuvette de collecte de liquide MicroStop™ avec couvercle

Mode d’emploi
Les instructions suivantes fournissent des indications techniques, mais ne dispensent pas d’une forma-
tion formelle à l’utilisation des cathéters d’extraction ou d’aspiration. Les techniques et les procédures 
décrites ne représentent pas tous les protocoles médicalement acceptables et leur indication ne doit 
pas remplacer l’expérience et l’avis du médecin lorsqu’il s’agit de traiter un patient donné.

Préparation et mode d’emploi :
1. Ouvrir la boîte du kit de cathéter d’aspiration AsAPLP. En utilisant une technique aseptique, ouvrir le 
sac marqué Tyvek® et transférer le plateau sur le champ stérile. (Tyvek® est une marque commerciale de 
E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Retirer le support de cathéter en anneau contenant le cathéter d’aspiration AsAPLP et les autres 
composants du kit du plateau.  Raccorder l’une des seringues VacLok de 30 ml incluses dans le kit (ou 
une seringue de 10 ml), remplie de solution saline héparinée, à l’orifice de rinçage sur le support de 
cathéter en anneau ; rincer totalement le support pour activer le revêtement hydrophile sur la partie 
distale du cathéter.

3. Retirer le cathéter d’aspiration AsAPLP du tube porteur et l’inspecter pour détecter les coudes ou 
pliures éventuels.  Retirer le stylet en fil de la lumière d’échange rapide.

4. Utiliser une seringue RXP de 4 ml remplie de solution saline héparinée pour rincer la lumière 
d’échange rapide.

5. S’assurer que le stylet raidisseur est en place dans la lumière d’aspiration et fixé à son embase Luer. 
Rincer l’ensemble de tubulure de rallonge avec de la solution saline héparinée avant utilisation. En 
utilisant l’une des seringues VacLok, aspirer 5 à 10 ml de solution saline héparinée dans la seringue. 
Connecter l’ensemble de tubulure de rallonge avec le robinet d’arrêt à l’embase du cathéter, ou du stylet 
raidisseur, si le stylet est utilisé. Tourner le robinet en position ouverte et rincer avec de la solution saline 
héparinée pour éliminer tout l’air du système.

6. Configuration de la seringue VacLok : pour créer et maintenir le vide, tirer le piston de la seringue 
VacLok jusqu’à la position désirée, puis faire tourner le piston dans le sens horaire pour placer l’une 
des ailettes de blocage derrière la broche d’arrêt.  Tourner le piston dans le sens antihoraire pour le 
débloquer. (voir fig. A ci-dessous)

7. Tourner le robinet d’arrêt en position fermée une fois que le système du cathéter est correctement 
rincé.

8. Vérifier que toutes les fixations sont sécurisées de sorte que de l’air ne pénètre pas dans la tubulure de 
rallonge ou dans la seringue pendant l’aspiration. Vérifier alors que l’ensemble de tubulure de rallonge 
avec robinet est sur le cathéter (robinet en position fermée) avec la seringue VacLok raccordée. La 
préparation du cathéter d’aspiration AsAPLP est terminée et le cathéter est prêt à être utilisé.

Figure A

utilisation du cathéter d’aspiration AsAPLP pendant une intervention chirurgicale.

1. Canuler le vaisseau à l’aide du fil-guide approprié et du cathéter de guidage à VHR raccordée. Rincer 
le cathéter de guidage et la VHR en utilisant une technique standard.
reMArQue :  Le cathéter de guidage doit avoir un DI minimum ≥ 0,066 po (1,68 mm) pour permettre 
au cathéter d’aspiration AsAPLP de se déplacer librement.

2. Charger la lumière à échange rapide du cathéter d’aspiration AsAPLP sur le fil-guide. Faire avancer le 
cathéter sur le fil-guide jusqu’à ce qu’il ressorte par l’ouverture dans la lumière à échange rapide.

3. Vérifier que l’ensemble robinet/tubulure/VacLok a été raccordé au cathéter avant que celui-ci ne soit 
passé dans le cathéter de guidage.

4. Ouvrir la molette de la VHR et introduire le cathéter équipé, en veillant à maintenir le fil-guide dans la 
fente de la lumière à échange rapide du cathéter. Serrer la valve à joint torique autour du cathéter juste 
assez pour empêcher le reflux ; mais pas serrée au point d’empêcher le mouvement du cathéter.

5. Continuer à faire avancer l’ensemble du cathéter d’aspiration AsAPLP à travers le cathéter de 
guidage, sous fluoroscopie, et continuer à faire avancer le cathéter sur le fil-guide jusqu’au site vascu-
laire choisi. Le cathéter d’aspiration AsAPLP est muni de trois repères de positionnement imprimés 
non radio-opaques indiquant 90 cm, 100 cm et 110 cm de la pointe du cathéter. Positionner le repère 
de la pointe distale en aval du site désiré. Arrêter la progression du cathéter d’aspiration AsAPLP à la 
moindre résistance.
Avertissement : Ne jamais avancer ou retirer un dispositif intravasculaire en cas de résistance tant que
la cause de la résistance n’a pas été déterminée par fluoroscopie. Un mouvement du cathéter ou du 
fil-guide en cas de résistance peut entraîner un endommagement du cathéter ou une perforation du 
vaisseau.

6. Après confirmation par fluoroscopie de la position du cathéter d’aspiration AsAPLP, retirer le 
robinet, la tubulure de rallonge et l’ensemble VacLok du stylet raidisseur, retirer le stylet raidisseur, 
puis reconnecter le robinet (en position fermée), le système de tubulure de rallonge et l’ensemble de 
seringue VacLok. 

7. Appliquer de nouveau une pression à vide négative sur la seringue VacLok et le système de cathéter 
d’aspiration. 

8.  Ouvrir le robinet pour commencer l’aspiration. Éloigner lentement le cathéter d’aspiration AsAPLP 
vers l’amont par rapport au cathéter de guidage. Du sang pénètre dans la seringue VacLok jusqu’à ce 
que tout le vide soit éliminé. 
Avertissement : Si l’aspiration ne commence pas à remplir la seringue dans les 5 secondes, retirer le 
cathéter sans relâcher le vide. Hors du patient, rincer la lumière d’extraction ou utiliser un cathéter neuf. 
Répéter les étapes 2 à 8.
Avertissement :  Si le flux d’aspiration dans la seringue s’arrête ou est restreint, ne PAS essayer de rincer 
la lumière d’extraction pendant que le cathéter est encore à l’intérieur des vaisseaux du patient. Il peut 
en résulter l’arrivée d’un thrombus intravasculaire, un événement thromboembolique, et/ou une bless-
ure grave ou le décès du patient. Retirer le cathéter et, hors du patient, rincer la lumière d’extraction ou 
utiliser un cathéter neuf.   Répéter les étapes 2 à 8.

reMArQue :  En cas de présence d’air dans la seringue pendant l’extraction, il peut y avoir une fuite 
dans le système. Tourner le robinet sur la position fermée, serrer tous les raccords Luer, évacuer tout l’air 
de la seringue et répéter l’extraction. S’il reste encore de l’air, retirer le cathéter, prendre un cathéter neuf 
et répéter la procédure.  

9. Une fois la procédure d’aspiration terminée, tourner le robinet sur la position fermée et retirer le 
cathéter d’aspiration AsAPLP, ou connecter une deuxième seringue et répéter l’aspiration.

10. Retirer le cathéter d’aspiration AsAPLP. Au besoin, desserrer la valve hémostatique pour permettre 
un retrait facile du cathéter.

11.Le sang et les thrombus extraits dans la seringue peuvent être filtrés à l’aide d’une crépine de 70 
microns MicroStop en vue d’une analyse ultérieure en laboratoire.

utilisation de la cuvette Microstop et des crépines
a.  Mouiller la maille de la crépine avec de la solution saline héparinée pour permettre l’écoulement 
 du liquide.
b.  Placer la crépine dans la cuvette de collecte de fluide MicroStop.
c.  Verser délicatement le sang extrait dans la crépine (le sang traversera la crépine et s’accumulera 
 dans la cuvette MicroStop) et filtrer le sang extrait à travers la crépine. Tout embole et/ou thrombus 
 frais et mou (de plus de 70 microns) qui a été aspiré doit rester dans la crépine.
d.  Au besoin, utiliser la deuxième crépine incluse dans le kit pour continuer à filtrer le sang.
e.  Localiser le couvercle pour la cuvette à déchets MicroStop (sous la cuvette MicroStop dans le 
 plateau du kit).
f.  Placer le couvercle sur la cuvette de déchets MicroStop jusqu’à ce qu’il s’enclenche.
g.  Mettre au rebut la cuvette à déchets fermée selon les directives appropriées pour la mise au rebut 
 des déchets humains contaminés.
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                                            Catetere per aspirazione
I s t r u Z I o n I  P e r  L ’ u s o

Indicazioni d’impiego
Il catetere per aspirazione Merit AsAPLP è previsto per la rimozione di emboli e trombi freschi e 
morbidi dai vasi del sistema arterioso. 

controindicazioni
Non usare in vasi di diametro inferiore a 1,5 mm.
Il sistema venoso
La rimozione di materiale fibroso, aderente o calcificato (cioè coagulo cronico, placca aterosclerotica)
Non indicato per l’uso nel sistema cerebrovascolare.

Precauzioni
PX only:  Attenzione – La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o 
dietro prescrizione degli stessi.
Leggere le istruzioni prima dell’uso.
Conservare in luogo fresco e asciutto.
Ispezionare il contenuto prima dell’uso.
Non esporre a solventi organici quali l’alcol.
Questo prodotto è esclusivamente monouso.
Non riutilizzare né risterilizzare; non sterilizzare in autoclave.
Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.
Il catetere per aspirazione AsAPLP deve essere usato da medici con una formazione adeguata 
nell’uso del dispositivo.
I componenti del kit non devono essere sostituiti.
Il contenuto della confezione integra e non aperta è sterile e apirogeno.
L’attraversamento di uno stent a eluizione di farmaco appena inserito potrebbe danneggiare il 
delicato rivestimento medicato.

Avvertenze
Il catetere per aspirazione AsAPLP deve essere usato con un catetere guida dotato di un diametro 
interno minimo non inferiore a 0,066 poll. (1,68 mm).
Non usare un catetere piegato, attorcigliato o danneggiato, in quanto ciò potrebbe portare a lesioni 
del vaso e/o all’impossibilità di far avanzare o ritirare il catetere.
Non far avanzare il filo guida se si incontra resistenza.
Non collocare più di 60 ml di liquido nell’apposito serbatoio di raccolta MicroStop™.
NON irrigare il sistema mentre il catetere è ancora all’interno del sistema vascolare del paziente.
Non eseguire iniezioni di contrasto ad alta pressione intorno al catetere per aspirazione AsAPLP 
durante l’utilizzo di un catetere guida da 6 Fr.  Un’iniezione di contrasto ad alta pressione può danneg-
giare il catetere per aspirazione AsAPLP rendendone difficile la rimozione dal catetere guida da 6 Fr.

Possibili complicanze
Le complicanze potenziali includono, ma non sono limitate a:
Infezione locale o sistemica; ematomi locali; lacerazione dell’intima; dissezione dell’arteria; perforazi-
one e rottura del vaso; trombosi arteriosa; embolizzazione distale di coaguli ematici e placca; spasmo 
arterioso; formazione di fistole arterovenose; frattura del catetere con separazione della punta ed 
embolizzazione distale; infarto miocardico acuto; intervento chirurgico d’emergenza; occlusione 
improvvisa o occlusione totale dell’innesto o del vaso trattato; embolizzazione distale dei tessuti 
devitalizzati con conseguente compromissione polmonare e/o ischemia degli arti; morte; infarto 
miocardico; trombosi o occlusione coronarica o dell’innesto di bypass; ischemia miocardica; ictus; 
fibrillazione emergente o non-emergente; emorragia; ipotensione; pseudoaneurisma presso il sito di 
accesso. Rischi associati di norma a procedure diagnostiche e/o interventistiche percutanee.

Precauzioni per il riutilizzo
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Se il dispositivo viene 
riutilizzato, ritrattato o risterilizzato se ne può compromettere l’integrità strutturale e/o determinarne 
il malfunzionamento che, a sua volta, può causare infortunio, malattia o decesso del paziente. Se il 
dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si può anche creare il rischio di contaminazione 
del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o infezione crociata, inclusa, tra l’altro, la trasmissione 
di patologie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può comportare 
lesioni al paziente, causargli malattie e persino provocarne la morte. 

Attrezzatura supplementare necessaria, ma non fornita
Catetere guida con un diametro interno di almeno 1,68 mm (0,066 poll.)
Filo guida con diametro di ≤ 0,014 poll. (0,36 mm)
Valvola emostatica rotante (RHV)
Normale soluzione fisiologica eparinata sterile per irrigazione del sistema
Siringa da 10 ml

Descrizione del prodotto
Il catetere per aspirazione AsAPLP è un catetere a due lumi e a scambio rapido con relativi accessori. 
 Il lume più piccolo del catetere può contenere fili guida non superiori a 0,014 poll. (0,36 mm) di 
diametro. Il lume di aspirazione più grande è precaricato con un mandrino di irrigidimento anti-at-
torcigliamenti durante il posizionamento, ma viene rimosso per consentire la rimozione del trombo 
mediante aspirazione. Il catetere presenta un diametro esterno massimo di 0,055 poll. (1,397 mm) 
e una lunghezza operativa di 145 cm, consentendo l’inserimento attraverso cateteri guida standard 
da 6 Fr e diametro interno non inferiore a 0,066 poll. (1,68 mm). Il catetere presenta un marcatore 
radiopaco situato a circa 2 mm prossimale alla punta distale. Il catetere presenta tre contrassegni di 
posizionamento non radiopachi situati all’incirca a 90, 100 e 110 cm prossimali alla punta distale. Sul 
catetere è presente una sezione distale di 30 cm rivestita con materiale idrofilo.
Il catetere per aspirazione AsAPLP è costituito dai componenti riportati di seguito. Tali componenti 
possono essere confezionati assieme o separatamente.

(1) Catetere per aspirazione AsAPLP (1) Siringa per irrigazione RXP® (4 ml)
(1) Mandrino di irrigidimento (precaricato nel lume di aspirazione del catetere)
(1) Set del tubo di prolunga [21,5 cm (8,5 poll.) di lunghezza totale] con rubinetto unidirezionale
(2) Filtri a cestello con fori da 70 micron (2) Siringhe VacLok® da 30 ml
(1) Serbatoio di raccolta liquido MicroStop™ con coperchio

Istruzioni per l’uso
Le istruzioni seguenti offrono informazioni tecniche ma non evitano la necessità di una preparazione 
formale nell’uso dei cateteri per estrazione o aspirazione. Le tecniche e le procedure descritte non 
costituiscono tutti i protocolli accettabili dal punto di vista clinico, né intendono sostituirsi all’espe-
rienza e al giudizio del medico responsabile del trattamento di uno specifico paziente.

Preparazione e istruzioni per l’uso
1. Aprire la scatola del kit del catetere per aspirazione AsAPLP. Con tecnica sterile, aprire il sacchetto 
in Tyvek® e trasferire il vassoio nel campo sterile. (Tyvek® è un marchio registrato di E.I. du Pont de 
Nemours and Company.)

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

3. Rimuovere il catetere per aspirazione AsAPLP dal tubo portante e verificare che non presenti 
piegamenti o strozzature.  Estrarre il mandrino metallico dal lume a scambio rapido.

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

5. Verificare che il mandrino di irrigidimento sia in sede nel lume di aspirazione e fissato all’apposito 
raccordo luer. Irrigare il set del tubo di prolunga con soluzione fisiologica eparinata prima di usarlo. 
Con una delle siringhe VacLok, aspirare 5-10 ml di soluzione fisiologica eparinata nella siringa. Fissare 
il set del tubo di prolunga con rubinetto al raccordo del catetere, o al mandrino di irrigidimento, se si 
utilizza il mandrino. Ruotare il rubinetto in posizione di apertura e irrigare con la soluzione fisiologica 
eparinata per rimuovere tutta l’aria dal sistema.

6. Impostazione della siringa VacLok: Per creare e mantenere il vuoto, ritirare lo stantuffo della siringa 
VacLok fino alla posizione desiderata e ruotarlo in senso orario per posizionare una delle alette di blocco 
dietro il perno di arresto.  Ruotare lo stantuffo in senso antiorario per rilasciarlo. (Fig. A in basso)

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

8. Controllare che tutti i raccordi siano serrati per evitare l’ingresso di aria nella linea di estensione 
o nella siringa durante l’aspirazione. A questo punto verificare che il set del tubo di prolunga con il 
rubinetto sia sul catetere (rubinetto in posizione chiusa) con la siringa VacLok collegata. Il catetere per 
aspirazione AsAPLP è completamente predisposto e pronto per l’uso.

Figura A

uso del catetere per aspirazione AsAPLP durante una procedura interventistica

1. Incannulare il vaso con il filo guida appropriato e il catetere guida con annessa RHV. Impiegando 
una tecnica standard, irrigare il catetere guida e la RHV.
notA -  Il catetere guida deve avere un diametro interno minimo non inferiore a 0,066 poll. (1,68 mm) 
per consentire che il catetere per aspirazione AsAPLP si muova liberamente.

2. Caricare il lume a scambio rapido del catetere per aspirazione AsAPLP sul filo guida. Far avanzare il 
catetere sul filo guida fino a quando il filo esce dall’apertura nel lume a scambio rapido.

3. Confermare che il rubinetto/set del tubo/VacLok sono stati collegati al catetere prima del posiziona-
mento attraverso il catetere guida.

4. Aprire la vite della RHV e introdurre il gruppo del catetere, prestando attenzione a tenere il filo 
guida nell’alloggiamento del lume a scambio rapido del catetere. Serrare la valvola o-ring intorno al 
catetere quanto basta per impedire il riflusso, ma non così strettamente da inibire il movimento del 
catetere.

5. Continuare a far avanzare il gruppo del catetere per aspirazione AsAPLP attraverso il catetere 
guida, mediante fluoroscopia, e continuare a far avanzare il catetere sul filo guida fino al sito vascolare 
selezionato. Sul catetere per aspirazione AsAPLP sono impressi tre contrassegni di posizionamento 
non radiopachi indicanti 90, 100 e 110 cm dalla punta del catetere. Collocare il marcatore della punta 
distale in posizione prossimale rispetto al sito desiderato. Interrompere l’avanzamento del catetere 
per aspirazione AsAPLP se si avverte resistenza.
Avvertenza - Non far mai avanzare né ritirare un dispositivo endoluminale se si avverte resistenza. 
Determinare innanzitutto la causa della resistenza mediante fluoroscopia. Lo spostamento del ca-
tetere o del filo guida in presenza di resistenza può danneggiare il catetere o causare la perforazione 
del vaso.

6. Dopo aver confermato mediante fluoroscopia la posizione del catetere per aspirazione AsAPLP, 
rimuovere il rubinetto, il tubo di prolunga e il gruppo VacLok dal mandrino di irrigidimento, rimuovere 
il mandrino di irrigidimento, e ricollegare il rubinetto (in posizione chiusa), il set del tubo di prolunga 
e il gruppo delle siringhe VacLok. 

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

8. Aprire il rubinetto per avviare l’aspirazione. Far avanzare lentamente il catetere per aspirazione 
AsAPLP allontanandolo in direzione distale dal catetere guida. Il sangue entrerà nella siringa VacLok 
fino all’eliminazione di tutto il vuoto. 
Avvertenza - Se l’aspirazione non inizia a riempire la siringa entro 5 secondi, rimuovere il catetere 
senza rilasciare il vuoto. Esternamente al paziente, irrigare il lume di estrazione o usare un nuovo 
catetere. Ripetere i punti 2-8.
Avvertenza -  Se il flusso di aspirazione nella siringa si arresta o viene limitato, NON tentare di irrigare 
il lume di estrazione, mentre il catetere è ancora all’interno del sistema vascolare del paziente. Ciò 
può causare la formazione di trombi endovascolari, eventi tromboembolici e/o gravi lesioni o la 
morte. Estrarre il catetere e, esternamente al paziente, irrigare il lume di estrazione o usare un nuovo 
catetere.   Ripetere i punti 2-8.

notA -  Se si nota la presenza di aria nella siringa durante l’estrazione, è possibile che nel sistema sia 
presente una perdita. Ruotare il rubinetto in posizione di chiusura, serrare tutti i collegamenti luer, 
eliminare tutta l’aria dalla siringa e ripetere l’estrazione. Se si nota ancora la presenza di aria, rimuo-
vere il catetere, procurarsi un nuovo catetere e ripetere la procedura.

9. Al termine del processo di aspirazione, ruotare il rubinetto in posizione di chiusura ed estrarre il 
catetere per aspirazione AsAPLP o collegare una seconda siringa e ripetere l’aspirazione.

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

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

uso del serbatoio e dei filtri a cestello Microstop
a.  Inumidire la rete del filtro a cestello con soluzione fisiologica eparinata per consentire il flusso 
 del liquido.
b.  Collocare il filtro a cestello nel serbatoio di raccolta MicroStop.
c.  Erogare con cautela il sangue estratto nel filtro a cestello (il sangue passerà attraverso il filtro a 
 cestello e si raccoglierà nel MicroStop) e filtrare il sangue estratto attraverso il filtro a cestello. 
 Eventuali emboli e/o trombi freschi morbidi (superiori a 70 micron), che sono stati aspirati, 
 dovrebbero rimanere nel filtro a cestello.
d.  Se necessario, usare il secondo filtro a cestello incluso nel kit per continuare a filtrare il sangue.
e.  Individuare il coperchio del serbatoio di raccolta MicroStop (sotto il serbatoio MicroStop nel 
 vassoio del kit).
f.  Collocare il coperchio sul serbatoio di raccolta MicroStop, uno scatto indica l’avvenuto 
 posizionamento.
g.  Smaltire il serbatoio di raccolta chiuso secondo le apposite linee guida in merito allo smaltimento 
 di rifiuti umani contaminati.
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                                            Aspirationskatheter
G e B r A u c H s A n W e I s u n G

Indikationen
Der AsAPLP-Aspirationskatheter von Merit ist für die Entfernung von frischen, weichen Emboli und 
Thromben aus den Gefäßen des Arteriensystems bestimmt. 

Kontraindikationen
Nicht bei Gefäßen verwenden, deren Durchmesser weniger als 1,5 mm beträgt.
Das Venensystem
Die Entfernung von fibrösem, anhaftendem oder verkalktem Material (d. h. chronische Obstruktion, 
 atherosklerotische Ablagerungen)
Nicht zur Verwendung in den Gefäßen des Gehirns.

Vorsichtshinweise
PX only:  Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesgesetz ist der Verkauf dieser Vorrichtung nur auf 
Ärzte oder deren Anordnung beschränkt.
Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung lesen.
Kühl und trocken lagern.
Den Inhalt vor dem Gebrauch untersuchen.
Keinen organischen Lösungsmitteln wie Alkohol aussetzen.
Dieses Produkt ist nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden oder resterilisieren; nicht autoklavieren.
Keine bereits geöffneten oder beschädigten Packungen verwenden.
Der AsAPLP-Aspirationskatheter sollte nur von Ärzten verwendet werden, die im Gebrauch der Vorrich-
tung entsprechend geschult sind.
Es dürfen keine Kit-Komponenten durch andere Komponenten ausgetauscht werden.
Der Inhalt der ungeöffneten und unbeschädigten Verpackung ist steril und pyrogenfrei.
Das Durchführen eines Drahtes durch einen geraden eingesetzten medikamentenbeschichteten Stent 
könnte die empfindliche Medikamentenbeschichtung beschädigen.

Warnhinweise
Der AsAPLP-Aspirationskatheter muss mit einem Führungskatheter mit einem Mindest-Innendurchmess-
er von 0,066 Zoll (1,68 mm) verwendet werden.
Keinesfalls einen abgebogenen, abgeknickten oder beschädigten Katheter verwenden, da dies zu einer 
Gefäßverletzung führen kann und/oder sich der Katheter so möglicherweise nicht vorschieben oder 
zurückziehen lässt.
Den Führungsdraht nicht vorschieben, wenn Widerstand spürbar ist.
Nicht mehr als 60 ml Flüssigkeit in das MicroStop™-Flüssigkeitssammelbecken geben.
Das System NICHT spülen, während sich der Katheter noch im Gefäßsystem des Patienten befindet.
Keine Hochdruck-Kontrastmittelinjektionen um den AsAPLP-Aspirationskatheter durchführen, wenn 
ein Führungskatheter der Größe 6F verwendet wird.  Hochdruck-Kontrastmittelinjektionen können 
den AsAPLP-Aspirationskatheter beschädigen und ein Entfernen des 6F-Führungskatheters schwierig 
gestalten.

Mögliche Komplikationen
Mögliche Komplikationen umfassen u. a.:
Lokale oder systemische Infektion; lokale Hämatome; Störung der Intima; arterielle Dissektion; Perforation 
und Gefäßriss; arterielle Thrombose; distale Embolisierung von Blutgerinnseln und Ablagerungen; arteri-
eller Spasmus; Bildung arteriovenöser Fisteln; Katheterfraktur mit Abbrechen der Spitze und distaler Embo-
lisierung; akuter Mykardinfarkt; Notwendigkeit eines sofortigen operativen Eingriffs; abruptes Schließen 
oder vollständiger Verschluss des behandelten Transplantats oder Gefäßes; distale Embolisierung von 
Ablagerungen mit der Folge einer Beeinträchtigung der Lunge und/oder einer Ischämie der Extremitäten; 
Tod, Myokardinfarkt; Thrombose oder Verschluss von Koronar- oder Bypasstransplantaten, myokardiale 
Ischämie; Schlaganfall/kardiovaskulärer Zwischenfall; eintretendes oder nicht eintretendes Kammer-
flimmern; Blutung; Hypotonie; Pseudoaneurysmus an der Eintrittsstelle. Normalerweise mit perkutanen 
Diagnose- und/oder interventionellen Verfahren assoziierte Risiken.

Warnhinweis zur Wiederverwendung
Nur für den Gebrauch bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder 
resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung könnte die strukturelle 
Integrität der Vorrichtung beeinträchtigen und/oder zu einem Versagen derselben führen, was wiederum 
zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten führen kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung 
oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination bewirken und/oder eine Infektion oder 
Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschließlich u. a. die Übertragung von Infektionskrankheiten 
von einem Patienten zu einem anderen Patienten. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, 
Krankheit oder Tod des Patienten führen. 

Zusätzlich benötigte, aber nicht mitgelieferte Ausrüstung
Führungskatheter mit einem Innendurchmesser (GCID) von mindestens 0,066 Zoll (1,68 mm)
Führungsdraht mit einem Durchmesser von 0,014 Zoll (≤ 0,36 mm)
Rotierendes Hämostaseventil (RHV)
Sterile, heparinisierte physiologische Kochsalzlösung zum Spülen des Systems
10-ml-Spritze

Produktbeschreibung
Beim AsAPLP-Aspirationskatheter handelt es sich um einem doppellumigen Rapid-Exchange-Katheter 
mit entsprechendem Zubehör. Das kleinere Drahtlumen des Katheters kann Führungsdrähte mit einem 
Durchmesser von ≤0,014 Zoll (0,36 mm) fassen. Im größeren Aspirationslumen befindet sich ein Stützman-
drin, welcher ein Abknicken während der Platzierung verhindert, für die Entfernung von Thromben mittels 
Aspiration jedoch entfernt wird. Der Katheter weist einen Außendurchmesser von maximal 0,055 Zoll 
(1,397 mm) sowie eine Arbeitslänge von 145 cm auf, so dass eine Platzierung durch Standard-Führung-
skatheter der Größe 6F (≥ 1,68 mm bzw. 0,066 Zoll Innendurchmesser) ermöglicht wird. Der Katheter ist 
mit einem röntgendichten Markierungsband ausgestattet, das sich etwa 2 mm proximal zur distalen Spitze 
befindet. Der Katheter verfügt über drei (3) nicht röntgendichte Positionsmarkierungen, die sich jeweils ca. 
90 cm, 100 cm und 110 cm proximal von der distalen Spitze befinden. Der Katheter weist einen distalen 
Abschnitt mit einer hydrophilen Beschichtung von 30 cm auf.
Das AsAPLP-Aspirationskatheter-Kit besteht aus den folgenden Komponenten. Die Komponenten 
können einzeln oder zusammen verpackt sein.

(1) AsAPLP-Aspirationskatheter  (1) RXP®-Spülspritze (4 ml)
(1) Stützmandrin (bei Lieferung bereits im Aspirationslumen des Katheters)
(1) Verlängerungsschlauch-Set (21,5 cm bzw. 8 ½ Zoll Gesamtlänge) mit Einwege-Absperrhahn
(2) Filterkörbe mit Poren von 70 Mikronen (2) VacLok®-Spritzen, 30 ml
(1) MicroStop™-Flüssigkeitssammelbecken mitsamt Deckel

Gebrauchsanweisung
Die folgenden Anweisungen umfassen technische Hinweise, ersetzen jedoch nicht eine formelle Schulung 
in der Anwendung von Extraktions- oder Aspirationskathetern. Die in dieser Anweisung beschriebenen 
Anwendungstechniken und -verfahren stellen nicht alle aus medizinischer Sicht anwendbaren Protokolle 
dar und sind keinesfalls als Ersatz für die Erfahrung des behandelnden Arztes und dessen Urteil bei der 
Behandlung eines bestimmten Patienten gedacht.

Vorbereitung und Anleitung für den Gebrauch:
1. Die Schachtel mit dem AsAPLP-Aspirationskatheter-Set öffnen. Unter Anwendung eines aseptischen 
Verfahrens den Tyvek®-Headerbeutel öffnen und die Schale in das sterile Feld legen. (Tyvek® ist eine 
eingetragene Marke von E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Den Katheterreifen mit dem AsAPLP-Aspirationskatheter und den weiteren Komponenten des Sets aus 
der Schale nehmen.  Eine der im Set enthaltenen 30-ml-VacLok-Spritzen (oder eine 10-ml-Spritze) mit hep-
arinisierter Kochsalzlösung mit dem Spülanschluss am Katheterreifen verbinden, den Reifen vollständig 
spülen, um die hydrophile Beschichtung im distalen Abschnitt des Katheters zu aktivieren.

3. Den AsAPLP-Aspirationskatheter aus dem Trägerschlauch nehmen und auf Knicke und Biegungen 
untersuchen.  Den Drahtmandrin aus dem Rapid-Exchange-Lumen nehmen.

4. Das Rapid-Exchange-Lumen mit einer 4-ml-RXP-Spritze mit heparinisierter Kochsalzlösung spülen.

5. Sicherstellen, dass der Stützmandrin im Aspirationslumen liegt und mit seinem Luer-Ansatz verbunden 
ist. Das Verlängerungsschlauch-Set vor dem Gebrauch mit heparinisierter Kochsalzlösung spülen. Mit 
einer der VacLok-Spritzen 5-10 ml der heparinisierten Kochsalzlösung in die Spritze aufziehen. Das 
Verlägerungsschlauch-Set mitsamt Absperrhahn am Katheteransatz anbringen – oder am Stützmandrin, 
wenn ein Mandrin verwendet wird. Den Absperrhahn in die geöffnete Position drehen und mit der hepari-
nisierten Kochsalzlösung spülen, um die gesamte Luft aus dem System zu entfernen.

6.  Einrichten der VacLok-Spritze: Um ein Vakuum zu schaffen und zu erhalten, den Kolben der Va-
cLok-Spritze in die gewünschte Position zurückziehen und den Kolben im Uhrzeigersinn drehen, um eine 
der Arretierfinnen hinter dem Anschlagstift zu bringen.  Zum Lösen den Kolben gegen den Uhrzeigersinn 
drehen. (siehe Abb. A weiter unten).

7. Den Absperrhahn in die geschlossene Position drehen, nachdem das Kathetersystem ordnungsgemäß 
gespült wurde.

8. Sicherstellen, dass alle Komponenten sicher sitzen und während der Aspiration keine Luft in die 
Verlängerungsleitung oder die Spritze gelangen kann. Zu diesem Zeitpunkt muss sichergestellt werden, 
dass das Verlängerungsschlauch-Set mitsamt Absperrhahn am Katheter (mit dem Absperrhahn in der 
geschlossenen Position) befestigt und die VacLok-Spritze angebracht ist. Der AsAPLP-Aspirationskatheter 
ist nun komplett vorbereitet und einsatzbereit.

Abbildung A

Verwendung des AsAPLP-Aspirationskatheters während einem Interventionsverfahren

1. Das Gefäß mit dem geeigneten Führungsdraht und Führungskatheter mitsamt RHV kanülieren. 
Führungskatheter und RHV anhand des Standardverfahrens spülen.
HInWeIs:  Der Führungskatheter muss einen Mindest-Innendurchmesser von 0,066 Zoll (≥1,68 mm) 
ausweisen, um ein freies Bewegen des AsAPLP-Aspirationskatheters zu ermöglichen.

2. Das Rapid-Exchange-Lumen des AsAPLP-Aspirationskatheters wieder auf den Führungsdraht führen. 
Den Katheter auf dem Führungsdraht vorschieben, bis der Draht durch die Öffnung des Rapid-Ex-
change-Lumens tritt.

3. Sicherstellen, dass Absperrhahn/Schlauchset/VacLok vor der Platzierung durch den Führungskatheter 
mit dem Katheter verbunden worden sind.

4. Die RHV-Rändelschraube öffnen und den Katheter-Bausatz einführen. Dabei darauf achten, dass der 
Führungsdraht in der Aussparung im Rapid-Exchange-Lumen des Katheters bleibt. Das O-Ring-Ventil 
gerade so fest anziehen, dass ein Rückfluss verhindert wird, jedoch nicht so fest, dass die Bewegung des 
Katheters eingeschränkt wird.

5. Den AsAPLP-Aspirationskatheter unter Fluoroskopie weiter durch den Führungskatheter und den Katheter über 
den Führungsdraht bis zum zu behandelnden Gefäßabschnitt vorschieben. Der AsAPLP-Aspirationskatheter weist 
drei nicht röntgendichte aufgedruckte Positionsmarkierungen auf, die sich in jeweils 90 cm, 100 cm und 110 cm 
Entfernung zur der Katheterspitze befinden. Die Markierung der distalen Spitze proximal zur zu behandelnden Stelle 
in Position bringen. Den AsAPLP-Aspirationskatheter nicht weiter vorschieben, wenn ein Widerstand bemerkt wird.
Warnung: Eine intravaskuläre Vorrichtung darf niemals gegen Widerstand vorgeschoben oder zurück-
gezogen werden, bis die Ursache des Widerstandes anhand einer Fluoroskopie identifiziert worden 
ist. Bewegungen des Katheters bzw. Führungsdrahts gegen einen Widerstand können zu Schäden am 
Katheter oder einer Gefäßperforation führen.

6. Nachdem die Position des AsAPLP-Aspirationskatheters fluoroskopisch überprüft worden ist, den 
Bausatz aus Absperrhahn, Verlängerungsschlauch und VacLok vom Stützmandrin abnehmen, den Stütz-
mandrin entfernen und den Bausatz aus Absperrhahn (in geschlossener Position), Verlängerungsschlauch 
und VacLok-Spritze wieder anbringen. 

7. Das System aus VacLok-Spritze und das Aspirationskatheter erneut mit Unterdruck beaufschlagen.

8. Den Absperrhahn öffnen, um mit der Aspiration zu beginnen. Den AsAPLP-Aspirationskatheter lang-
sam in distaler Richtung vom Führungskatheter weg vorschieben. Es tritt so lange Blut in die VacLok-Spri-
tze ein, bis das gesamte Vakuum gefüllt ist. 
Warnhinweis: Falls sich die Spritze nicht innerhalb von 5 Sekunden durch Aspiration zu füllen beginnt, den 
Katheter entfernen, ohne das Vakuum zu unterbrechen. Außerhalb des Patienten entweder das Extraktion-
slumen spülen oder einen neuen Katheter verwenden. Die Schritte 2-8 wiederholen.
Warnhinweis:  Falls der Aspirationsfluss in die Spritze stoppt oder eingeschränkt wird, NICHT versuchen, das 
Extraktionsvolumen zu spülen, während sich der Katheter noch im Gefäßsystem des Patienten befindet. Dies 
kann zu intravaskulärer Thrombus-Freisetzung, einem thromboembolischen Ereignis und/oder schweren Ver-
letzungen bzw. zum Tode führen. Der Katheter muss entfernt und das Extraktionslumen entweder außerhalb 
des Patienten gespült oder ein neuer Katheter verwendet werden.   Die Schritte 2-8 wiederholen.

HInWeIs:  Falls während der Extraktion Luft in der Spritze bemerkt wird, kann das System ein Leck 
aufweisen. Den Absperrhahn schließen, alle Luer-Verbindungen festziehen, die gesamte Luft aus der 
Spritze entferenen und die Extraktion wiederholen. Wenn immer noch Luft festzustellen ist, den Katheter 
entfernen und mit einem neuen Katheter wiederholen.

9. Nach Abschluss des Aspirationsvorgangs den Absperrhahn schließen und den AsAPLP-Aspirationskath-
eter entfernen oder eine zweite Spritze ansetzen und die Aspiration wiederholen.

10. Den AsAPLP-Aspirationskatheter entfernen. Falls erforderlich, das rotierende Hämostaseventil lösen, 
um das Herausziehen des Katheters zu erleichtern.

11. Das in die Spritze extrahierte Blut oder der Thrombus können zur späteren Laboranalyse mit dem 
MicroStop-70-Mikronen-Filterkorb gefiltert werden.

Gebrauch des Microstop-Beckens und der filterkörbe
a.  Das Geflecht des Filterkorbs mit heparinisierter Kochsalzlösung befeuchten, damit die Flüssigkeit fließen kann.
b.  Den Filterkorb in das MicroStop-Flüssigkeitssammelbecken setzen.
c.  Das extrahierte Blut behutsam in den Filterkorb geben (das Blut fließt durch den Filterkorb und sam-
 melt sich im MicroStop) und durch diesen filtern. Alle frischen, weichen Emboli und/oder Thromben 
 (mit einer Größe von mehr als 70 Mikronen), die aspiriert wurden, sollten dabei im Filterkorb verbleiben.
d.  Falls nötig, das Blut mit dem im Set enthaltenen zweiten Filterkorb erneut filtern.
e.  Den Deckel des MicroStop-Abfallbeckens (unter dem MicroStop-Becken in der Schale des Sets) herausnehmen.
f.  Den Deckel auf das MicroStop-Abfallbecken setzen und einrasten lassen.
g.  Das geschlossene Abfallbecken den jeweiligen Richtlinien zur Entsorgung kontaminierter menschlicher 
 Abfälle entsprechend entsorgen.

FREE SLIDING USE

LOCKS TO HOLD VACUUM

hydrophilic coating 30 cm

145 cm

Spanish

                                            Catéter de aspiración
I n s t r u c c I o n e s  D e  u s o 

Indicaciones de uso
El catéter de aspiración Merit AsAPLP se ha diseñado para la eliminación de émbolos y trombos 
recientes, leves, de vasos del sistema arterial. 

contraindicaciones
No utilizar en vasos con menos de 1,5 mm de diámetro.
El sistema venoso
La eliminación de material fibroso, adherido o calcificado (p. ej. coágulo crónico, placa ateroesclerótica)
No se debe usar en la vasculatura cerebral.

Precauciones
PX only: Precaución: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o por 
prescripción facultativa.
Lea las instrucciones antes de usarlo.
Almacene en un lugar fresco y seco.
Inspeccione el contenido antes del uso.
No lo exponga a disolventes orgánicos como el alcohol.
Este producto ha sido diseñado para su uso en un solo paciente.
No lo reutilice, reesterilice ni autoclave.
No lo utilice si el paquete está abierto o dañado.
El catéter de aspiración AsAPLP debe ser utilizado por médicos con una formación adecuada en el 
uso del dispositivo.
Los componentes del kit no deberán ser sustituidos.
El contenido del envase sin abrir y en perfecto estado es estéril y apirógeno.
El cruce de un stent liberador de fármacos recientemente desplegado podría dañar el delicado 
recubrimiento del fármaco.

Advertencias
El catéter de aspiración AsAPLP se debe usar con un catéter guía con un diámetro interno mínimo de 
0,066” (1,68 mm) o superior.
No utilice un catéter doblado, torcido o dañado ya que esto podría provocar una lesión del vaso y/o 
una incapacidad para hacer avanzar o retirar el catéter.
No haga avanzar el cable guía si nota alguna resistencia.
No coloque más de 60 ml de líquido en el recipiente de recogida de líquido MicroStop™.
NO lave el sistema mientras el catéter esté aún dentro de la vasculatura del paciente.
No realice inyecciones de contraste de alta presión alrededor del catéter de aspiración AsAPLP 
mientras utilice un catéter guía 6F.  La inyección de contraste de alta presión puede dañar el catéter 
de aspiración AsAPLP, haciendo difícil la extracción del catéter guía 6F.

Posibles complicaciones
Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras:
Infección local o sistémica; hematomas locales, ruptura de la íntima, disección arterial; perforación 
y rotura vascular; trombosis arterial, embolización distal de coágulos y placas sanguíneas; espasmo 
arterial; formación de fístula arteriovenosa; fractura del catéter con separación de la punta y embo-
lización distal; infarto agudo de miocardio; cirugía de urgencias; cierre repentino u oclusión total 
de injertos o vaso tratados; embolización distal de residuos que resulta en afectación pulmonar y/o 
isquemia de la rama; muerte, infarto de miocardio; trombosis u oclusión revascularización coronaria o 
de derivación; isquemia miocárdica; ictus/ACV; fibrilación que precisa atención urgente o no urgente; 
hemorragia; hipotensión, seudoaneurisma en el lugar de acceso. Riesgos normalmente asociados al 
diagnóstico percutáneo y/o los procedimientos quirúrgicos.

Declaración de precauciones de reutilización
Para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto. La reutilización, 
el reproceso o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o 
provocar un fallo en el mismo que, a su vez, puede resultar en una lesión, enfermedad o incluso la 
muerte del paciente. La reutilización, el reproceso o la reesterilización pueden también crear un 
riesgo de contaminación del dispositivo u ocasionar una infección al paciente o una infección cruzada 
como, por ejemplo, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contami-
nación del dispositivo puede dar lugar a lesiones, enfermedad o muerte del paciente. 

equipo adicional necesario no suministrado
Catéter guía con un diámetro interno DICG de al menos 0,066” (1,68 m)
Cable guía con un diámetro de ≤0.014” (0,36 mm)
Válvula de hemostasia rotatoria (VHR)
Solución salina normal, heparinizada, estéril, para el lavado del sistema
Jeringa de 10 ml

Descripción del producto
El catéter de aspiración AsAPLP es un catéter de intercambio rápido, de doble luz, con accesorios 
relacionados. La luz del cable más pequeña del catéter puede alojar cables guías de ≤0.014” (0,36 
mm) de diámetro. La luz de aspiración mayor viene precargada con un estilete rígido que resiste el 
doblado durante la colocación pero se extrae para permitir la extracción del trombo por aspiración. 
El catéter tiene un diámetro externo máximo de 0,055” (1,397 mm) y una longitud de trabajo de 145 
cm, lo que permite la administración a través de catéteres guía estándar de DI 6F≥ 0,066” (1,68 mm). 
El catéter tiene una banda marcadora radiopaca situada aproximadamente 2 mm proximal a la punta 
distal. El catéter tiene tres (3) marcas de posicionamiento no radiopacas situadas aproximadamente 
90 cm, 100 cm y 110 cm proximal a la punta distal. El catéter tiene una sección recubierta hidrófila 
distal de 30 cm.
El kit del catéter de aspiración AsAPLP consta de los siguientes componentes. Estos componentes 
pueden ir envasados juntos o por separado.

(1) Catéter de aspiración AsAPLP (1) Jeringa de lavado RXP® (4 ml)
(1) Estilete rígido (precargado en la luz de aspiración del catéter)
(1) Juego de tubos de extensión (longitud total 81/2” (21,5 cm) con llave unidireccional
(2) Cestas de filtrado de poros de 70 micras (2) Jeringas VacLok® de 30 ml
(1) Recipiente de recogida de líquidos MicroStop™ con tapa

Instrucciones de uso
Las siguientes instrucciones proporcionan una guía técnica, pero no obvian la necesidad de una 
formación formal en el uso de los catéteres de extracción o aspiración. Las técnicas y procedimientos 
descritos no representan todos los protocolos médicamente aceptables ni tienen como finalidad 
sustituir la experiencia y el criterio del médico a la hora de tratar a un determinado paciente.

Preparación e indicaciones de uso:
1. Abra la caja del kit del catéter de aspiración AsAPLP. Con técnica aséptica, abra la bolsa Tyvek® 
y traslade la bandeja al campo estéril. (Tyvek® es una marca comercial registrada de E.I. du Pont de 
Nemours y Compañía).

2. Extraiga el aro del catéter que contiene el catéter de aspiración AsAPLP y otros componentes del 
kit de la bandeja.  Acople una de las jeringas VacLok de 30 ml incluida en el kit (o una jeringa de 10 
ml), llena de solución salina heparinizada al puerto de lavado en el aro del catéter; lave totalmente el 
aro para activar el recubrimiento hidrófilo en la parte distal del catéter.

3. Extraiga el catéter de aspiración AsAPLP del tubo portador e inspeccione si hay dobleces o curvas.  
Extraiga el estilete del cable de la luz de intercambio rápido.

4. Utilice una jeringa RXP de 4 ml llena de solución salina heparinizada para lavar la luz de intercambio 
rápido.

5. Asegúrese de que el estilete rígido está en su sitio en la luz de aspiración y asegúrelo a su cono 
luer. Lave el juego de tubos de extensión con solución salina heparinizada antes de su uso. Con una 
de las jeringas VacLok, extraiga de 5 a 10 ml de solución salina heparinizada al interior de la jeringa. 
Acople el juego de tubos de extensión con la llave al cono del catéter, o al estilete rígido, si se usa el 
estilete. Gire la llave a la posición abierta y lave con la solución salina heparinizada para extraer todo 
el aire del sistema.

6.  Aplicación de la jeringa VacLok: Para crear y mantener el vacío, retire el émbolo de la jeringa 
VacLok a la posición deseada y gire el émbolo en el sentido de las agujas del reloj para colocar una de 
las aletas de bloqueo detrás de la clavija de tope.  Gire el émbolo en sentido contrario a las agujas del 
reloj para liberarlo. (véase la fig. A abajo)

7. Gire la llave a la posición cerrada después de que el sistema del catéter se haya lavado correcta-
mente.

8. Compruebe que todos los accesorios se hayan asegurado de modo que no se introduzca aire en 
la línea de extensión ni en la jeringa durante la aspiración. En este momento verifique que el juego 
de tubos de extensión con llave está en el catéter (llave en la posición cerrada) con la jeringa VacLok 
acoplada. El catéter de aspiración AsAPLP está totalmente preparado y listo para el uso.

Figura A

uso del catéter de aspiración AsAPLP durante un procedimiento quirúrgico.

1. Canule el vaso usando el cable guía y el catéter guía adecuados con VHR acoplada. Lave el catéter 
guía y la VHR con la técnica estándar.
notA:  El catéter guía debe tener un D.I. mínimo de ≥0.066” (1,68 mm) o mayor para dar cabida al 
movimiento libre del catéter de aspiración AsAPLP.

2. Vuelva a cargar la luz de intercambio rápido del catéter de aspiración AsAPLP en el cable guía. 
Haga avanzar el catéter en el cable guía hasta que el cable salga de la abertura en la luz de intercam-
bio rápido.

3. Confirme que la llave/juego de tubos/VacLok se han conectado al catéter antes de la colocación a 
través del catéter guía.

4. Abra el tornillo de aletas de la VHR e introduzca la unidad del catéter, teniendo cuidado de man-
tener el cable guía en la ranura de la luz de intercambio rápido del catéter. Apriete la válvula de junta 
tórica alrededor del catéter lo suficiente para prevenir el flujo de retorno, pero no tan apretado que 
impida el movimiento del catéter.

5. Continúe haciendo avanzar la unidad del catéter de aspiración AsAPLP a través del catéter guía, 
con radioscopia, y continúe haciendo avanzar el catéter sobre el cable guía al lugar vascular seleccio-
nado. El catéter de aspiración AsAPLP tiene tres marcas de posicionamiento impresas no radiopacas 
que indican 90 cm, 100 cm y 110 cm desde la punta del catéter. Coloque el marcador de la punta 
distal proximal al lugar deseado. Detenga el avance del catéter de aspiración AsAPLP si se encuentra 
cualquier resistencia.
Advertencia: Nunca haga avanzar ni retire un dispositivo intravascular si se encuentra resistencia 
hasta que se haya determinado la causa de la resistencia mediante radioscopia. Si intenta desplazar 
el catéter o el cable guía cuando presentan resistencia, puede provocar daños en el catéter o 
perforación vascular.

6. Después de confirmar con radioscopia la posición del catéter de aspiración AsAPLP, retire la llave, 
el tubo de extensión y la unidad VacLok del estilete rígido, retire el estilete rígido y vuelva a acoplar la 
llave (en posición cerrada), el sistema de tubos de extensión y la unidad de jeringa VacLok. 

7. Vuelva a aplicar presión de vacío negativa en la jeringa VacLok y en el sistema del catéter de 
aspiración.

8. Abra la llave para iniciar la aspiración. Haga avanzar lentamente el catéter de aspiración AsAPLP 
distalmente alejándolo del catéter guía. La sangre entrará en la jeringa VacLok hasta que haya desapa-
recido todo el vacío. 
Advertencia: Si la aspiración no empieza a llenar la jeringa en 5 segundos, retire el catéter sin liberar 
el vacío. Fuera del paciente, lave la luz de extracción o utilice un nuevo catéter. Repita los pasos 2 a 8.
Advertencia:  Si el flujo de aspiración en la jeringa se detiene o se limita, NO intente lavar la luz de 
extracción mientras el catéter está todavía dentro de la vasculatura del paciente. Puede producirse la 
distribución del trombo intravascular, episodio tromboembólico y/o lesión grave o muerte. Retire el 
catéter y, fuera del paciente, lave la luz de extracción o utilice un nuevo catéter.   Repita los pasos 2 a 8.

notA:  Si se percibe aire en la jeringa durante la extracción, puede haber una fuga en el sistema. Gire 
la llave a la posición cerrada y apriete todas las conexiones luer, extraiga todo el aire de la jeringa 
y repita la extracción. Si aún se percibe aire, retire el catéter, consiga un nuevo catéter y repita el 
procedimiento.

9. Después de finalizar el proceso de aspiración, gire la llave a la posición cerrada y extraiga el catéter 
de aspiración AsAPLP, o acople una segunda jeringa y repita la aspiración.

10. Extraiga el catéter de aspiración AsAPLP. Si es necesario, afloje la válvula de hemostasia rotatoria 
para permitir la retirada fácil del catéter.

11. La sangre y el trombo extraído a la jeringa pueden filtrarse para el posterior análisis de laboratorio 
usando la cesta de filtrado de 70 micras MicroStop.

uso de las cestas de filtrado y recipiente Microstop
a.  Humedezca la malla de la cesta de filtrado con solución salina heparinizada para permitir el flujo 
 del líquido.
b.  Coloque la cesta de filtrado en el recipiente de recogida de líquido MicroStop.
c.  Dispense con cuidado la sangre extraída a la cesta de filtrado (la sangre pasará a través de la cesta 
 de filtrado y se recogerá en MicroStop) y filtre la sangre extraída a través de la cesta de filtrado. 
 Cualquier embolo y/o trombo reciente, leve, (mayor de 70 micras) que se haya aspirado debe 
 quedarse en la cesta de filtrado.
d.  Si es necesario, utilice la segunda cesta de filtrado incluida en el kit para continuar filtrando 
 la sangre.
e.  Localice la tapa para el recipiente de residuos MicroStop (debajo del recipiente MicroStop en la 
 bandeja del kit).
f.  Coloque la tapa en el recipiente de residuos MicroStop hasta que la tapa encaje en su sitio.
g.  Deseche el recipiente de residuos cerrado según las directrices designadas para la eliminación de 
 residuos humanos contaminados.

FREE SLIDING USE

LOCKS TO HOLD VACUUM

hydrophilic coating 30 cm

145 cm



Portuguese

                                            Cateter de aspiração
I n s t r u ÇÕ e s  D e  u t I L I Z AÇ Ão

Indicaçöes de utilização  
O cateter de aspiração Merit AsAPLP destina-se a ser utilizado para a remoção de embolos e trombos 
frescos e moles dos vasos dos sistema arterial. 

contra-indicações
Não utilize em vasos com menos de 1,5 mm de diâmetro.
O sistema venoso
A remoção de material fibroso, aderente ou calcificado (ou seja, coágulo crónico, placa aterosclerótica)
Não utilize na vasculatura cerebral.

Precauções
PX only: Atenção: A lei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo por um médico ou 
mediante a prescrição de um médico.
Leia as instruções antes da utilização.
Armazenar num local fresco e seco.
Inspeccionar o conteúdo antes de utilizar.
Não expor a solventes orgânicos, como álcool.
Este produto destina-se a uma única utilização.
Não reutilizar nem re-esterilizar, não submeter a autoclave.
Não utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
O cateter de aspiração AsAPLP deve ser utilizado por médicos com formação adequada na utilização 
deste dispositivo.
Os componentes do conjunto não devem ser substituídos.
O conteúdo da embalagem, quando fechada e não danificada, está esterilizado e não é pirogénico.
Atravessar um stent de eluição de medicamento que acabou de ser implementado pode danificar o 
delicado revestimento do medicamento.

Advertências
O cateter de aspiração AsAPLP deve ser utilizado com um cateter guia com um diâmetro interno 
mínimo de 0,066” (1,68 mm) ou superior.
Não utilize um cateter dobrado, torcido ou danificado dado que isto pode acusar lesão vascular e/ou 
incapacidade para fazer avançar ou retirar o cateter.
Não faça avançar o fio-guia caso se depare com resistência.
Não coloque mais de 60 mL de líquido na bacia de recolha de líquido MicroStop™.
NÃO irrige o sistema enquanto o cateter ainda se encontrar no interior da vasculatura do doente.
Não administre injecções de contraste a alta pressão à volta do cateter de aspiração AsAPLP enquan-
to utiliza um cateter guia de 6F.  A injecção de contraste a alta pressão pode danificar o cateter de 
aspiração AsAPLP, dificultando a sua remoção do cateter guia de 6F.

Possíveis complicações
As possíveis complicações incluem, entre outras:
Infecção local ou sistémica; hematomas locais; disrupção da íntima; dissecção arterial; perfuração e 
ruptura do vaso; trombose arterial; embolização distal de coágulos sanguíneos e placas; espasmo 
arterial; formação de fístula arteriovenosa; fratura do cateter com separação da ponta e embolização 
distal; enfarte agudo do miocárdio; cirurgia emergente; sutura abrupta ou oclusão total do enxerto ou 
vaso tratado; embolização distal de resíduos resultando em compromisso pulmonar e/ou isquemia 
do membro; morte, enfarte do miocárdio; trombose coronária ou bypass coronário ou oclusão, 
isquemia do miocárdio; AVC; fibrilhação emergente ou não-emergente; hemorragia; hipotensão; 
pseudo-aneurisma no local de acesso. Riscos normalmente associados ao diagnóstico e/ou a inter-
venções cirúrgicas percutâneos.

Declaração de Precaução de reutilização
Para utilização exclusiva num único doente. Não reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilização, o 
reprocessamento ou a re-esterilização podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo 
e/ou causar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesão, doença ou morte do 
paciente. A reutilização, o reprocessamento ou a re-esterilização poderá também criar um risco de 
contaminação do dispositivo e/ou provocar infecção ou infecção cruzada do doente, incluindo, sem 
limitações, a transmissão de doença(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminação do 
dispositivo pode causar lesão, doença ou morte do paciente. 

equipamento adicional necessário mas não fornecido
Cateter guia com um GCID de diâmetro interno de pelo menos 0,066” (1,68 mm)
Fio-guia com diâmetro ≤ 0,014” (0,36 mm)
Válvula de hemostase rotativa (VHR)
Soro fisiológico normal, estéril e heparinizado para irrigação do sistema
Seringa de 10 ml

Descrição do produto
O cateter de aspiração AsAPLP é um cateter de troca rápida e lúmen duplo com acessórios 
relacionados. O lúmen de fio mais pequeno do cateter tem capacidade para aceitar fios-guia com 
≤ 0,014” (0,36 mm) de diâmetro. O lúmen de aspiração maior vem pré-carregado com um estilete de 
endurecimento que resiste à torção durante a colocação mas é retirado para permitir a remoção de 
trombos por aspiração. O cateter tem um diâmetro exterior máximo de 0,055” (1,397 mm) e um com-
primento de funcionamento de 145 cm, o que permite a aplicação através de cateteres-guia padrão 
6F ≥ 0,066” DI. O cateter tem uma faixa de marcador radiopaco localizada a cerca de 2 mm numa 
posição proximal relativamente à ponta distal. O cateter conta com três (3) marcas de posicionamento 
não-radiopacas localizadas a cerca de 90 cm, 100 cm, e 110 cm numa posição proximal relativamente 
à ponta distal. O cateter apresenta uma secção distal com revestimento hidrófilo de 30 cm.
O conjunto do cateter de aspiração AsAPLP é constituído pelos seguintes componentes. Estes 
componentes podem ser vendidos em conjunto ou em separado.

(1) Cateter de aspiração AsAPLP (1) Seringa de irrigação RXP® (4 ml)
(1) Estilete de endurecimento (pré-carregado no lúmen de aspiração de cateter)
(1) Conjunto da tubagem de extensão (8 1/2” (21,5 cm) de comprimento total) com torneira de 
paragem de uma via
(2) Cestos de filtro com poro de 70 mícron (2) Seringas VacLok® de 30 ml
(1) Bacia de recolha de líquido com tampa MicroStop™

Instruções de utilização
As instruções seguintes fornecem orientações técnicas, mas não eliminam a necessidade de formação 
formal na utilização de cateteres de extracção ou aspiração. As técnicas e os procedimentos descritos 
não representam todos os protocolos clinicamente aceitáveis nem visam substituir a experiência e a 
consideração do médico no tratamento de qualquer doente específico.

Preparação e instruções de utilização:
1. Abra a caixa do conjunto do cateter de aspiração AsAPLP. Utilizando técnica asséptica, abra o saco 
Tyvek® e transfira o tabuleiro para o campo estéril. (Tyvek® é uma marca registada da E.I. du Pont de 
Nemours and Company.)

2. Retire o anel do cateter que contém o cateter de aspiração AsAPLP e outros componentes do con-
junto do tabuleiro.  Fixe uma das seringas de VacLok de 30 ml incluídas no conjunto (ou uma seringa 
de 10 ml), enchida com soro fisiológico heparinizado, à porta de irrigação no anel do cateter; irrigue o 
anel na totalidade para activar o revestimento hidrófilo na parte distal do cateter.

3. Retire o cateter de aspiração AsAPLP do tubo de transporte e inspeccione para a detecção de 
eventuais dobras ou torções.  Retire o estilete-fio do lúmen de troca rápida.

4. Utilize uma seringa RXP de 4 ml enchida com soro fisiológico heparinizado para irrigar o lúmen de 
troca rápida.

5. Certifique-se de que o estilete de endurecimento está no lugar no lúmen de aspiração e fixado 
ao respectivo conector Luer. Irrigue o conjunto da tubagem de extensão com soro fisiológico 
heparinizado antes de utilizar. Utilizando uma das seringas VacLok, extraia 5-10 ml de soro fisiológico 
heparinizado para dentro da seringa. Fixe o conjunto da tubagem de extensão com torneira de para-
gem ao conector do cateter, ou ao estilete de endurecimento, no caso de utilização do estilete. Rode 
a torneira de paragem para a posição aberta e irrigue com a solução de soro fisiológico heparinizado 
para retirar todo o ar do sistema.

6. Configuração da seringa VacLok: Para criar e manter vácuo, retire o êmbolo da seringa VacLok para 
a posição pretendida e rode o êmbolo no sentido horário para a posição um das alhetas de bloqueio 
atrás do pino de paragem.  Rode o êmbolo no sentido anti-horário para soltar. (ver fig. A abaixo)

7. Rode a torneira de paragem para a posição fechada depois de o sistema de cateter ser adequada-
mente irrigado.

8. Verifique se todos os encaixes estão fixos de modo a não entrar ar na linha de extensão ou seringa 
durante a aspiração. Nesta ocasião, verifique que o conjunto da tubagem de extensão com torneira 
de paragem se situa no cateter (torneira de paragem na posição fechada) com a seringa VacLok 
fixada. O cateter de aspiração ASAPLP está totalmente preparado e pronto para ser utilizado.

Figura A

utilização do cateter de aspiração AsAPLP durante um procedimento de intervenção

1. Proceda à canulação do vaso com o fio-guia e o cateter guia adequados com a VHR fixada. Irrigue o 
cateter guia e a VHR utilizando a técnica padrão.
oBserVAÇÃo:  O cateter guia deve ter um D.I. mínimo ≥ 0,066” (1,68 mm) ou superior para aceitar o 
movimento livre do cateter de aspiração AsAPLP.

2. Carregue o lúmen de troca rápida do cateter de aspiração AsAPLP no fio-guia. Faça avançar o 
cateter no fio-guia até o fio sair pela abertura no lúmen de troca rápida.

3. Confirme que a torneira de paragem/conjunto de tubagem/VacLok foram ligados ao cateter antes 
da colocação através do cateter guia.

4. Abra o parafuso da VHR e introduza o conjunto do cateter, tendo o cuidado de manter o fio-guia 
na ranhura do lúmen de troca rápida do cateter. Aperte a válvula do anel de vedação em O à volta do 
cateter, o suficiente para impedir o retrofluxo, mas não de tal forma apertada que iniba o movimento 
do cateter.

5. Continue a fazer avançar o conjunto do cateter de aspiração AsAPLP através do cateter guia, sob 
fluoroscopia, e continue a fazer avançar o cateter sobre o fio-guia para o local vascular seleccionado. 
O cateter de aspiração AsAPLP conta com três marcas de posicionamento impressas não-radiopacas 
indicando 90 cm, 100 cm e 110 cm a partir da ponta do cateter. Posicione o marcador da ponta distal 
numa posição proximal relativamente ao local pretendido. Pare o avanço do cateter de aspiração 
AsAPLP se detectar alguma resistência.
Advertência: Nunca faça avançar nem retire um dispositivo intravascular contra resistência até a
causa da resistência ser determinada por fluoroscopia. O movimento do cateter ou do fio-guia contra 
resistência pode ter como resultado danos no cateter ou perfuração do vaso.

6. Depois de confirmar por via fluoroscópica a posição do cateter de aspiração AsAPLP, retire a tornei-
ra de paragem, a tubagem de extensão e o conjunto VacLok do estilete de endurecimento, retire o 
estilete de endurecimento e fixe novamente a torneira de paragem (na posição fechada), o sistema da 
tubagem de extensão e o conjunto da seringa VacLok. 

7. Reaplique pressão de vácuo negativa na seringa VacLok e no sistema de cateter de aspiração.

8. Abra a torneira de paragem para iniciar a aspiração. Faça avançar lentamente o cateter de aspiração 
AsAPLP distalmente, para longe do cateter guia. O sangue irá entrar na seringa VacLok até todo o 
vácuo desaparecer. 
Advertência: Caso a aspiração não comece a encher a seringa no espaço de 5 segundos, retire o 
cateter sem libertar o vácuo. Fora do doente, irrigue o lúmen de extracção ou utilize um novo cateter. 
Repita os passos 2-8.
Advertência:  No caso de paragem ou restrição do fluxo de aspiração para o interior da seringa, NÃO 
tente irrigar o lúmen de extracção enquanto o cateter ainda se encontrar no interior da vasculatura 
do doente. Possibilidade de ocorrência de trombos intravasculares, reacção tromboembólica e/ou 
lesão grave ou morte. Retire o cateter e, fora do doente, irrigue o lúmen de extracção ou utilize um 
novo cateter.   Repita os passos 2-8.

oBserVAÇÃo:  Caso observe ar no interior da seringa durante extracção, é possível que exista uma 
fuga no sistema. Rode a torneira de paragem para a posição fechada, aperte todas as ligações Luer, 
retire todo o ar da seringa e repita a extracção. Se continuar a observar ar, retire o cateter, obtenha um 
novo cateter e repita o procedimento.

9. Depois de terminar o processo de aspiração, rode a torneira de paragem para a posição fechada e 
retire o cateter de aspiração AsAPLP, ou fixe uma segunda seringa e repita a aspiração.

10. Retire o cateter de aspiração AsAPLP. Se necessário, solte a válvula de hemostase rotativa para 
permitir a remoção fácil do cateter.

11. O sangue e os trombos extraídos para o interior da seringa podem ser filtrados para uma análise 
de laboratório subsequente utilizando o cesto de filtro MicroStop 70 mícron.

utilização da bacia Microstop e cestos de filtro
a.  Humedeça a malha do cesto de filtro com soro fisiológico heparinizado para permitir o fluxo 
 de líquido.
b.  Coloque o cesto de filtro na bacia de recolha de líquido MicroStop.
c.  Com cuidado, dispense o sangue extraído para o interior do cesto de filtro (o sangue passa pelo 
 cesto de filtro e é recolhido na MicroStop) e filtre o sangue extraído através do cesto de filtro. 
 Quaisquer embolos e/ou trombos frescos e moles (com mais de 70 mícron) que tenham sido 
 aspirados devem permanecer no cesto de filtro.
d.  Se necessário, utilize o segundo cesto de filtro incluído no conjunto para continuar a filtrar sangue.
e.  Localize a tampa para a bacia de resíduos MicroStop (sob a bacia MicroStop no tabuleiro 
 do conjunto).
f.  Coloque a tampa na bacia de resíduos MicroStop até a tampa encaixar no lugar.
g.  Elimine a bacia de resíduos fechada de acordo com as directrizes designadas para a eliminação 
 de resíduos humanos contaminados.
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                                            Aspiratiekatheter
G e B r u I K s A A n W I J Z I n G

Beoogd gebruik
De Merit AsAPLP aspiratiekatheter dient voor het verwijderen van verse, zachte emboli en trombi uit 
arteriële vaten. 

contra-indicaties
Niet gebruiken in vaten met een diameter van minder dan 1,5 mm.
Niet gebruiken in venen.
Niet gebruiken voor het verwijderen van fibreus, klevend of verkalkt materiaal (bijv. chronische 
stolsels, atherosclerotische plaque).
Niet gebruiken in het cerebraal vaatstelsel.

Voorzorgsmaatregelen
PX only: Let op: Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of in 
opdracht van een arts worden verkocht.
Lees de instructies vóór gebruik.
Koel en droog bewaren.
Inspecteer de inhoud vóór gebruik.
Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen zoals alcohol.
Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet steriliseren; niet in een autoclaaf behandelen.
Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
De AsAPLP aspiratiekatheter moet worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid voor gebruik van 
dit hulpmiddel.
De kitcomponenten mogen niet worden vervangen.
De inhoud van de verpakking is steriel en niet-pyrogeen als de verpakking ongeopend en onbes-
chadigd is.
Als met dit hulpmiddel een net geplaatste, geneesmiddel eluerende stent wordt gepasseerd, kan dat 
de kwetsbare geneesmiddelcoating beschadigen.

Waarschuwingen
De AsAPLP aspiratiekatheter moet worden gebruikt met een geleidekatheter met binnendiameter 
van ten minste 0,066 in (1,68 mm).
Gebruik de katheter niet als deze verbogen, geknikt of beschadigd is, omdat dit kan leiden tot vaat-
letsel en/of het opvoeren of terugtrekken van de katheter kan belemmeren.
De voerdraad niet opvoeren bij weerstand.
Giet niet meer dan 60 ml vloeistof in het MicroStop™ vloeistofbakje.
Flush het systeem NIET terwijl de katheter zich in het vaatstelsel van de patiënt bevindt.
Verricht geen hogedrukinjecties met contrastmiddel rondom de AsAPLP aspiratiekatheter als u een 
geleidekatheter van 6 F gebruikt.  Hogedrukinjectie van contrastmiddel kan de AsAPLP aspiratiekath-
eter beschadigen, waardoor deze moeilijk uit de geleidekatheter van 6 F kan worden verwijderd.

Mogelijke complicaties
De mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
Plaatselijke of systemische infectie; plaatselijk hematoom; intimaletsel; arteriële dissectie; perforatie 
en vaatruptuur; arteriële trombose; distale embolisatie van bloedstolsels en plaque; arteriële 
spasmen; vorming van een arterioveneuze fistel; katheterbreuk met loskomen van de tip en distale 
embolisatie; acuut myocardinfarct; noodzaak tot het verrichten van een spoedingreep; abrupte 
sluiting of volledige occlusie van de behandelde graft/het behandelde vat; distale embolisatie van 
débris, resulterend in pulmonale aantasting en/of ischemie van extremiteiten; overlijden, myocardin-
farct; trombose of occlusie van de kransslagaders of bypass-graft, myocardischemie; beroerte/CVA; 
emergente of niet-emergente fibrillatie; hemorragie; hypotensie; pseudoaneurysma op de prikplaats. 
De risico’s die normaliter met percutane diagnose- en/of interventieprocedures gepaard gaan.

Waarschuwing tegen hergebruik
Uitsluitend voor gebruik bij één patiënt. Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. 
Opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulp-
middel aantasten en/of tot falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte 
of overlijden van de patiënt. Opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren kan tevens het 
risico van verontreiniging van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie of kruisbesmetting 
bij de patiënt veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) 
van één patiënt naar een andere. Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of 
overlijden van de patiënt. 

Aanvullende vereiste, maar niet geleverde benodigdheden
Geleidekatheter met binnendiameter (GCID) van ten minste 0,066 in (1,68 mm)
Voerdraad met diameter van ten hoogste 0,014 in (0,36 mm)
Draaibare hemostaseklep (RHV)
Steriele, gehepariniseerde, normale fysiologische zoutoplossing voor flushen van het systeem
10ml-spuit

Beschrijving van het product
De AsAPLP aspiratiekatheter is een zgn. ‘rapid exchange’ katheter met twee lumina en de bijbe-
horende accessoires. Het kleine draadlumen van de katheter biedt ruimte aan voerdraden met 
een diameter van ten hoogste 0,014 in (0,36 mm). In het grote aspiratielumen is bij levering reeds 
een verstevigingsstilet geplaatst dat knikken tijdens het plaatsen voorkomt, en dat vervolgens 
wordt verwijderd om de trombus door middel van aspiratie te kunnen verwijderen. De maximale 
buitendiameter van de katheter is 0,055 in (1,397 mm) en de werklengte is 145 cm. Hij kan worden 
opgevoerd via standaard 6 F geleidekatheters met een binnendiameter van ten hoogste 0,066 in. 
Op een afstand van circa 2 mm proximaal van de distale tip is een radiopake markeringsband op de 
katheter aangebracht. Er zijn tevens drie (3) niet-radiopake positioneringsmarkeringen op de katheter 
aangebracht: circa 90 cm, 100 cm en 110 cm proximaal van de distale tip. Het distale uiteinde van de 
katheter is over een lengte van 30 cm voorzien van een hydrofiele coating.
De AsAPLP aspiratiekatheterkit bevat de volgende componenten. Deze componenten kunnen 
samen of apart verpakt zijn.

(1) AsAPLP aspiratiekatheter
(1) verstevigingsstilet (reeds in het aspiratielumen van de katheter aangebracht)
(1) verlengslangset (totale lengte 8,5 in [21,5 cm]) met eenwegafsluiter
(2) filtermandjes met poriën van 70 micrometer
(2) VacLok® 30ml-spuiten  (1) MicroStop™ vloeistofbakje met deksel
(1) RXP® spuit voor het flushen (4 ml)

Gebruiksaanwijzing
De volgende instructies bieden technische aanwijzingen maar nemen de noodzaak van formele 
training in het gebruik van extractie- of aspiratiekatheters niet weg. De beschreven technieken en 
procedures zijn geen weergave van alle medisch aanvaardbare protocollen, noch zijn ze bedoeld als 
vervanging van de ervaring en het oordeel van de arts bij de behandeling van een specifieke patiënt.

Voorbereidingen en aanwijzingen voor gebruik:
1. Open de doos met de AsAPLP aspiratiekatheterkit. Open de Tyvek®-zak met toepassing van 
aseptische technieken en plaats de tray in het steriele veld. (Tyvek® is een gedeponeerd handelsmerk 
van E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Haal de katheter-ring met de AsAPLP aspiratiekatheter en de andere componenten van de kit 
uit de tray.  Sluit een van de VacLok 30ml-spuiten uit de kit (of een andere 10ml-spuit), gevuld met 
gehepariniseerde zoutoplossing, aan op de flushpoort op de katheter-ring. Flush de ring geheel om 
de hydrofiele coating op het distale deel van de katheter te activeren.

3. Haal de AsAPLP aspiratiekatheter uit de ring en inspecteer hem op eventuele verbuiging of 
knikken.  Haal het draadstilet uit het ‘rapid exchange’ lumen.

4. Vul de RXP 4ml-spuit met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing en flush het ‘rapid 
exchange’ lumen.

5. Controleer of het verstevigingsstilet op zijn plaats in het aspiratielumen zit, en op het luer-aanzet-
stuk is vastgezet. Flush de verlengslangset vóór gebruik met gehepariniseerde fysiologische 
zoutoplossing. Zuig met een van de VacLok-spuiten 5–10 ml gehepariniseerde fysiologische zou-
toplossing op. Sluit de verlengslangset met de afsluiter aan op het aanzetstuk van de katheter of het 
verstevigingsstilet indien dat wordt gebruikt. Draai de afsluiter open en flush met gehepariniseerde 
fysiologische zoutoplossing om alle lucht uit het systeem te verwijderen.

6.  Gereedmaken van de VacLok-spuit: Trek de zuiger van de VacLok-spuit naar achteren om de 
gewenste onderdruk te verkrijgen en draai de zuiger rechtsom om een van de borgvinnen achter de 
aanslagpen vast te zetten en de onderdruk zo in stand te houden.  Draai de zuiger linksom om hem 
los te halen. (Zie afb. A hieronder.)

7. Draai de afsluiter dicht nadat u het kathetersysteem hebt geflusht.

8. Controleer of alle verbindingen goed zijn gemaakt zodat er tijdens de aspiratie geen lucht kan 
binnendringen in de verlengslang of spuit. Controleer nu of de verlengslangset met afsluiter op 
de katheter is aangesloten (met de afsluiter gesloten) en de VacLok-spuit is bevestigd. De AsAPLP 
aspiratiekatheter is nu gereed voor gebruik.

Afbeelding A

Gebruik van de AsAPLP aspiratiekatheter tijdens een interventie-ingreep

1. Canuleer het vat met een toepasselijke voerdraad en geleidekatheter met daarop bevestigde RHV. 
Flush de geleidekatheter en RHV met toepassing van de gangbare technieken.
oPMerKInG:  De binnendiameter van de geleidekatheter moet ten minste 0,066 in (1,68 mm) 
bedragen om de AsAPLP aspiratiekatheter vrij te kunnen bewegen.

2. Schuif het ‘rapid exchange’ lumen van de AsAPLP aspiratiekatheter van achteren op de voerdraad. 
Voer de katheter over de voerdraad op totdat de voerdraad uit de opening in het ‘rapid exchange’ 
lumen komt.

3. Controleer of de afsluiter/slangset/VacLok-spuit op de katheter zijn bevestigd voordat u deze in de 
geleidekatheter steekt.

4. Draai de RHV open en breng de katheter in, er op lettend dat de voerdraad goed in de sleuf van het 
‘rapid exchage’ lumen van de katheter blijft zitten. Draai de O-ringafsluiter net voldoende op de kath-
eter aan om terugbloeding te voorkomen, maar niet zo strak dat dit de katheterbeweging belemmert.

5. Voer de AsAPLP aspiratiekatheter met toebehoren onder doorlichting verder door de geleidekat-
heter op en voer de katheter over de voerdraad op tot de gewenste locatie in het vaatstelsel. De 
AsAPLP aspiratiekatheter heeft drie niet-radiopake positioneringsmarkeringen op 90 cm, 100 cm en 
110 cm van de kathetertip. Plaats de markering van de distale tip proximaal van de gewenste locatie. 
Stop met het opvoeren van de AsAPLP aspiratiekatheter als u weerstand ondervindt.
Waarschuwing: Voer intravasculaire hulpmiddelen nooit tegen weerstand in op en trek ze nooit 
tegen weerstand in terug voordat u 
de oorzaak van de weerstand onder doorlichting hebt vastgesteld. Bewegen van de katheter of voer-
draad tegen weerstand in kan resulteren in beschadiging van de katheter of in vaatperforatie.

6. Controleer de positie van de AsAPLP aspiratiekatheter onder doorlichting. Verwijder de afsluiter, 
de verlengslang en de VacLok-spuit van het verstevigingsstilet, verwijder het verstevigingsstilet en 
sluit nu de (gesloten) afsluiter, de verlengslang en de VacLok-spuit weer aan. 

7. Oefen met de VacLok-spuit opnieuw onderdruk uit op het aspiratiekathetersysteem. 

8. Open de afsluiter om met de aspiratie te beginnen. Schuif de AsAPLP aspiratiekatheter langzaam 
distaal van de geleidekatheter vandaan. Er stroomt nu bloed in de VacLok-spuit totdat alle onderdruk 
is verdwenen. 
Waarschuwing: Als de spuit zich bij de aspiratie niet binnen 5 seconden vult, verwijdert u de katheter 
zonder de onderdruk weg te nemen. Flush het extractielumen buiten het lichaam van de patiënt of 
gebruik een nieuwe katheter. Herhaal stap 2–8.
Waarschuwing:  Als de aspiratieflow in de spuit stopt of belemmerd wordt, mag u NIET proberen 
om het extractielumen te flushen terwijl de katheter nog in het vaatstelsel zit. Dat kan leiden tot in-
travasculaire trombi, trombo-embolie en ernstig of dodelijk letsel. Verwijder de katheter en flush het 
extractielumen buiten het lichaam van de patiënt of gebruik een nieuwe katheter.   Herhaal stap 2–8.

oPMerKInG:  Als u tijdens de extractie lucht in de spuit ziet, kan dat betekenen dat het systeem lekt. 
Draai de afsluiter dicht, zet alle luerlockverbindingen goed vast, verwijder alle lucht uit de spuit en 
herhaal de extractie. Als u nog steeds lucht ziet, verwijdert u de katheter, pakt u een nieuwe katheter 
en herhaalt u de procedure.  

9. Draai de afsluiter dicht nadat de aspiratieprocedure is voltooid en verwijder de AsAPLP aspi-
ratiekatheter, of sluit een tweede spuit aan en herhaal de aspiratieprocedure.

10. Verwijder de AsAPLP aspiratiekatheter. Draai de draaibare hemostaseklep zo nodig los om het 
terugtrekken van de katheter te vergemakkelijken.

11. In de spuit opgezogen bloed en trombi kunnen voor laboratoriumanalyse worden uitgefilterd met 
het MicroStop 70 micrometer filtermandje.

Gebruik van het Microstop-bakje en de filtermandjes
a.  Bevochtig het gaas van het filtermandje met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om 
 vloeistofstroming mogelijk te maken.
b.  Plaats het filtermandje in het MicroStop vloeistofbakje.
c.  Giet het opgezogen bloed voorzichtig in het filtermandje (het bloed stroomt door het filtermandje 
 heen en belandt in het MicroStop-bakje) en filter het bloed in het filtermandje. Alle geaspireerde 
 verse, zachte emboli en trombi (van 70 micrometer of groter) blijven achter in het filtermandje.
d.  Gebruik zo nodig het tweede filtermandje uit de kit om meer bloed te filteren.
e.  Pak het deksel van het MicroStop vloeistofbakje (onder het MicroStop-bakje in de tray van de kit).
f.  Druk het deksel op het MicroStop vloeistofbakje totdat het op zijn plaats vastklikt.
g.  Voer het gesloten vloeistofbakje af volgens de geldende richtlijnen voor de afvoer van 
 verontreinigd menselijk afval.
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                                            Aspirationskateter
B r u K s A n V I s n I n G

Avsedd användning
Merit AsAPLP Aspirationskateter är avsedd för avlägsnande av frisk, mjuk emboli och trombi från kärl 
i artärsystemet. 

Kontraindikationer
Får ej användas i kärl med en diameter under 1,5 mm.
Det venösa systemet
Avlägsnande av fibrös, fastsittande eller förkalkat material (dvs. kronisk propp, ateroskerotisk plack)
Får ej användas i cerebral vaskulatur.

Varningar
PX only: VarningEnligt federal lag (USA) får denna produkt endast säljas av läkare eller på läkares 
ordination.
Läs bruksanvisningen före användning.
Förvaras svalt och torrt.
Inspektera innehållet före användning.
Får ej utsättas för organiska lösningsmedel, som alkohol.
Denna produkt är endast avsedd för engångsbruk.
Får ej återanvändas, återsteriliseras eller autoklaveras.
Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad.
AsAPLP Aspirationskateter ska användas av läkare med adekvat utbildning i hur man använder 
anordningen.
Satskomponenterna får inte bytas ut mot andra komponenter.
Innehållet i oöppnad, oskadad förpackning är sterilt och icke-pyrogent.
Passering över en nyligen utplacerad läkemedelseluderad stent kan skada den spröda läkemedels-
beläggningen.

Varningar
AsAPLP Aspirationskateter måste användas med en ledarkateter med en inre diameter på minst 
0,066 tum (1,68 mm) eller större.
Använd inte en böjd, vikt eller skadad kateter eftersom detta kan leda till skador på kärlet och/eller 
göra det omöjligt att föra fram eller dra tillbaka katetern.
För inte fram ledaren om motstånd påträffas.
Tillsätt inte mer än 60 ml vätska i MicroStop™-vätskeansamlingskärlet.
Spola INTE systemet medan katetern finns i patientens vaskulatur.
Utför inte högtrycksinjiceringar av kontrast runt AsAPLP Aspirationskateter när en 6F ledarkateter 
används.  Högtrycksinjiceringar av kontrast kan skada AsAPLP Aspirationskatetern och göra det svårt 
att avlägsna den från 6F ledarkatetern.

Potentiella komplikationer
Andra komplikationer innefattar, men begränsas inte till, följande:
Lokal eller systemisk infektion; lokal haematoma; intim disruption; artärdissektion; perforering och 
kärlruptur; artärtrombos; distal embolisering av blodproppar och plack; artärspasm; arteriovenös 
fistelbildning; kateterfraktur med spetsseparation och distal embolisering; akut myokardiell infarkt; 
oförutsedd operation; abrupt stängning eller total ocklusion av behandlat transplantat eller kärl; 
distal embolisering av skräp som resulterar i pulmonellt äventyrande och/eller lemischemi; dödsfall, 
myokardiell infarkt; koronar- eller bypasstransplantattrombos eller ocklusion, myokardiell ischemi; 
stroke/CVA; oförutsedd eller icke oförutsedd fibrillering; blödning; hypotoni; pseudoaneurysm vid 
åtkomststället. Potentiella komplikationer innefattar de risker som normalt förknippas med perkutana 
diagnostiska och/eller interventionella procedurer.

Återanvändning förbjuden
Endast för användning på en patient. Får ej återanvändas, omarbetas eller resteriliseras. Återanvänd-
ning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens strukturella integritet och/eller 
leda till fel på anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. 
Återanvändning, ombearbetning eller resterilisering kan även skapa risk för att anordningen kontam-
ineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte begränsat till spridning 
av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till 
att patienten skadas, insjuknar eller avlider. 

Ytterligare nödvändig utrustning, men tillhandahålls ej
Ledarkateter med en inre diameter GCID på minst 1,68 mm (0,066 tum)
Ledare med en diameter på ≤0,36 mm (0,014 tum)
Roterande hemostasventil (RHV)
Steril, hepariniserad normal koksaltlösning för spolning av system
10 ml spruta

Produktbeskrivning
AsAPLP Aspirationskateter är en dubbellumen, snabbutbytt kateter med relaterade 
tillbehör. Kateterns mindre ledarlumen kan användas med ledare som har diameter ≤ 0,014 tum (0,36 
mm). Den större aspirationslumen levereras med en redan installerad förstyvningssond som motstår 
vikning under placering, men som tas bort, så att blodproppen kan avlägsnas genom aspiration. 
Katetern har en maximal yttre diameter på 0,055 tum (1,397 mm) och en fungerande längd på 145 
cm, vilket medger administrering via standard 6F≥ =0,066 tum ID-ledarkatetrar. Katetern har en 
röntgentät markering som finns cirka 2 mm proximalt mot den distala spetsen. Katetern har tre (3) 
icke röntgentäta positioneringsmarkeringar vid cirka 90 cm, 100 cm och 110 cm proximalt mot den 
distala spetsen. Katetern har en distal hydrofilabeläggning på 30 cm.
AsAPLP Aspirationskatetersatsen består av följande komponenter. Dessa komponenter kan vara 
förpackade tillsammans eller separat.

(1) AsAPLP Aspirationskateter
(1) Förstyvningssond (monterad i kateterns aspirationslumen)
(1) Förlängningsslangset (21,5 cm (8 1/2 tum) total längd) en envägskran
(2) 70 mikron porfilterkorgar  (2) 30 ml VacLok®-sprutor
(1) MicroStop™-vätskeansamlingskärl med lock
(1) RXP®-spolningsspruta (4 ml)

Bruksanvisning
Följande anvisningar ger teknisk vägledning men undanröjer inte behovet av formell utbildning i 
användningen av extraktions- eller aspirationskatetrar. De medicinska tekniker och procedurer som 
beskrivs i denna bruksanvisning representerar inte alla medicinskt acceptabla protokoll, och är inte 
heller avsedda som en ersättning för läkarens erfarenhet och omdöme vid behandling av en specifik 
patient.

förberedelser och bruksanvisningar:
1. Öppna kartongen med AsAPLP Aspirationskatetersatsen. Använd aseptisk teknik för att öppna 
Tyvek®-huvudpåsen och lägg brickan på det sterila fältet. (Tyvek® är ett registrerat varumärke som 
tillhör E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Avlägsna kateterslingan som innehåller AsAPLP Aspirationskateter och andra satskomponen-
ter från brickan.  Anslut en av 30 ml VacLok-sprutorna i satsen (eller en 10 ml spruta) fylld med 
hepariniserad koksaltlösning till spolningsporten på kateterslingan; spola slingan helt för att aktivera 
hydrofilbeläggningen på den distala delen av katetern.

3. Avlägsna AsAPLP Aspirationskatetern från bärarslangen och kontrollera att den inte är böjd eller 
vikt.  Avlägsna ledarsonden från snabbutbyteslumen.

4. Använd 4 ml RXP-sprutan fylld med hepariniserad koksaltlösning för att spola snabbutbyteslumen.

5. Kontrollera att förstyvningssonden finns på plats i aspirationslumen och att den sitter fast i 
luernavet. Spola förlängningsslangen med hepariniserad koksaltlösning före användning. Använd 
en av VacLok-sprutorna och dra upp 5-10 ml hepariniserad koksaltlösning i sprutan. Anslut förlängn-
ingsslangsetet med kranen till kateternavet eller förstyvningssonden, om sond används. Vrid kranen 
till den öppna positionen och spola med hepariniserad koksaltlösning för att avlägsna all luft från 
systemet.

6.  Förberedelse av VacLok-spruta: Skapa och upprätthåll vakuum genom att dra ut VacLok-sprutkol-
ven till lämplig position och rotera kolven medurs till position ett på låsfenorna bakom stoppsprinten.  
Vrid kolven moturs för att frigöra den. (se fig. A nedan)

7. Vrid kranen till den stängda positionen sedan katetersystem har spolats ordentligt.

8. Kontrollera att alla anslutningar är helt säkrade, så att ingen luft kommer in i förlängningsslangen 
eller sprutan under aspiration. Kontrollera nu att förlängningsslangsetet med kran sitter på katetern 
(kranen ska vara i den stängda positionen) med VacLok-sprutan ansluten. AsAPLP Aspirationska-
tetern är nu helt förberedd och klar att användas.

Figur A

Användning av AsAPLP Aspirationskateter under en interventionell procedur

1. Kanylera kärlet med hjälp av en lämplig ledare och ledarkateteter med ansluten RHV. Spola ledarka-
tetern och RHV med hjälp av standardteknik.
obs!  Ledarkatetern måste ha en inre diameter på ≥1,68 mm (0,066 tum) för att medge rörelsefrihet 
för AsAPLP Aspirationskatetern.

2. Sätt på AsAPLP Aspirationskateterns snabbutbyteslumen från den bakre delen av ledaren. För fram 
katetern på ledaren tills ledaren kommer ut från öppningen i snabbutbyteslumen.

3. Bekräfta att kranen/slangsetet/VacLok har anslutits till katetern före placeringen genom 
ledarkatetern.

4. Öppna RHV-vingmuttern och introducera kateterenheten och se till att ledaren ligger kvar i spåret 
för snabbutbyteslumen på katetern. Dra åt O-ringventilen runt katetern tillräckligt för att förhindra 
bakflöde, men inte så hårt att kateterns rörelsefrihet hindras.

5. Fortsätt att föra fram AsAPLP Aspirationskateterenheten genom ledarkatetern, under fluoroskopi, 
och fortsätt att föra fram katetern över ledarkatetern till den valda vaskulära platsen. AsAPLP 
Aspirationskatetern har tre icke röntgentäta markeringar vid 90 cm, 100 cm och 110 cm från kateterns 
spets. Placera den distala spetsmarkeringen proximalt mot den valda platsen. Sluta framförandet av 
AsAPLP Aspirationskateter om motstånd påträffas.
Varning! För aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskulär anordning om motstånd känns förrän
orsaken till motståndet utrönts med fluoroskopi. Förflyttning av katetern eller ledaren mot motstånd 
kan leda till kateterskada eller kärlperforation.

6. Sedan AsAPLP Aspirationskateterns position har bekräftats med fluoroskopi ska kranen, förläng-
ningsslangen och VacLok-enheten avlägsnas från förstyvningssonden, ta bort förstyvningssonden 
och sedan ska kranen (i stängd position), förlängningsslangsystemet och VacLock-sprutenheten åter 
anslutas. 

7. Återställ negativt vakuumtryck i VacLok-sprutan och aspirationskatetersystemet.

8. Öppna kranen för att inleda aspiration. För sakta fram AsAPLP Aspirationskateter distalt bort från 
ledarkatetern. Blod kommer att komma in i VacLok-sprutan tills allt vakuum har försvunnit. 
Varning! Om aspiration inte börjar fylla sprutan inom 5 sekunder ska katetern avlägsnas utan att 
vakuumet frigörs. Spola extraktionslumen utanför patienten eller använd en ny kateter. Upprepa 
steg 2-8.
Varning!  Om aspirationsflödet in i sprutan upphör eller begränsat, försök INTE spola extraktionslu-
men medan katetern fortfarande sitter i patientens vaskulatur. Intravaskulär trombusadministrering, 
tromboembolisk händelse och/eller allvarliga kroppsskador eller dödsfall kan ske. Avlägsna katetern 
och spola extraktionslumen utanför patienten eller använd en ny kateter.   Upprepa steg 2-8.

obs!  Om luft förekommer i sprutan under extraktionen kan det finnas en läcka i systemet. Vrid 
kranen till den stängda positionen, dra åt alla luerkopplingar, avlägsna all luft från sprutan och 
upprepa extraktionen. Om det fortfarande finns luft, avlägsna katetern, använd en ny kateter och 
upprepa proceduren.

9. När aspirationsprocessen har slutförts, vrid kranen till den stängda positionen och ta bort AsAPLP 
Aspirationskatetern eller anslut en andra spruta och upprepa aspirationen.

10. Ta bort AsAPLP Aspirationskatetern. Om så krävs, lossa den roterande hemostasventilen, så att 
katetern lätt kan dras tillbaka.

11. Blod och blodproppar som extraherats in i sprutan kan filtreras för efterföljande laboratorieanalys 
med hjälp av MicroStop 70 mikron filterkorgen.

Användning av Microstop-kärlet och filterkorgar
a.  Blöt nätet i filterkorgen med hepariniserad koksaltlösning för att medge vätskeflöde.
b.  Placera filterkorgen i MicroStop-vätskeansamlingskärlet.
c.  Tillför försiktigt det extraherade blodet in i filterkärlet (blodet kommer att rinna genom 
 filterkorgen och ansamlas i MicroStop) och filtrera det extraherade blodet genom filterkorgen. 
 Alla friska, mjuka emboli och/eller trombi (större är 70 mikron), som aspirerats, kommer att finnas 
 kvar i filterkorgen.
d.  Om så krävs, använd ytterligare en filterkorg, inkluderad i satsen, för att fortsätta filteringen 
 av blod.
e.  Ta fram locket till MicroStop Avfallskärl (finns under MicroStop-kärlet i satsbrickan).
f.  Placera locket på MicroStop Avfallskärl tills det knäpper på plats.
g.  Kassera det stängda avfallskärlet enligt gällande riktlinjer för avyttring av kontaminerat 
 humant avfall.
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                                            Aspirationskateter
B r u G s A n V I s n I n G

tilsigtet anvendelse
Merit AsAPLP aspirationskateter er beregnet til at fjerne friske, bløde embolus og thrombus i 
arteriekredsløbets kar. 

Kontraindikationer
Må ikke anvendes i kar, der er mindre end 1,5 mm i diameter.
Venesystemet
Fjernelse af fibrøst, sammenhængende eller forkalket materiale (dvs. kronisk prop, plaque som følge 
af aterosklerose)
Må ikke anvendes i den cerebrale vaskulatur

forsigtighedsregler
PX only: Forsigtig: Ifølge amerikansk forbundslovgivning må dette udstyr kun sælges af en læge eller 
på dennes foranledning.
Læs brugsanvisningen inden brug.
Opbevares på et tørt og køligt sted.
Kontrollér indholdet før brug.
Må ikke eksponeres for organiske opløsningsmidler såsom alkohol.
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug.
Må ikke resteriliseres eller autoklaveres.
Må ikke bruges, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget.
AsAPLP aspirationskateter bør anvendes af læger med tilstrækkelig træning i brug af anordningen.
Sættets komponenter bør ikke udskiftes.
Indholdet af den uåbnede, ubeskadigede emballage er sterilt og ikke-pyrogent.
Fremføring forbi en nyligt anlagt medicinafgivende stent kunne beskadige den følsomme medicin-
belægning.

Advarsler
AsAPLP aspirationskateter skal anvendes sammen med et styrekateter med en minimal intern 
diameter på 0,066” (1,68 mm) eller større.
Anvend ikke et bøjet, kinket eller beskadiget kateter, da dette kan forårsage karskade og/eller proble-
mer med at fremføre eller fjerne katetret.
Guidewiren må ikke fremføres, hvis der føles modstand.
Fyld ikke mere end 60 ml væske i MicroStop™ væskeopsamlingsskålen.
Systemet må IKKE gennemskylles, mens katetret er indført i patientens vaskulatur.
Udfør ikke højtryksinjiceringer med kontrastmidler omkring AsAPLP aspirationskatetret, mens der 
anvendes et 6F styrekateter.  Højtryksinjiceringer med kontrastmiddel kan beskadige AsAPLP aspira-
tionskatetret, hvilket gør det svært at fjerne det fra 6F styrekatetret.

Mulige komplikationer
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til:
Lokal eller systemisk infektion, lokale hæmatomer, intimal afbrydelse, arteriel dissektion, karperfo-
ration og –ruptur, arteriel thrombose, distal embolisering af blodpropper og plaque, arteriespasme, 
arteriovenøs fisteldannelse, kateterfraktur med spidsseparation og distal embolisering, akut 
myokardieinfarkt, nødoperation, pludselig lukning eller total okklusion af behandlede transplantater 
eller kar, distal embolisering af debris resulterende i pulmonal svækkelse og/eller iskæmi i lemmerne, 
dødsfald, myokardieinfarkt, thrombose eller okklusion i koronært eller bypass transplantat, myokardi-
al iskæmi, slagtilfælde/hjerneblødning, opstået eller ikke-opstået fibrillation, blødning, hypotension, 
pseudoaneurisme ved adgangsstedet. Risici, der normalt er forbundet med perkutane diagnostiske 
og/eller interventionelle procedurer.

erklæring vedrørende genanvendelse
Kun til brug på én enkelt patient. Må ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres. Genanven-
delse, genforarbejdning eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet 
og/eller medføre funktionsfejl, som kan til gengæld kan medføre patientskade, -sygdom eller døds-
fald. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering kan også medføre risiko for kontaminering 
af anordningen og/eller medføre infektion eller krydsinfektion hos patienten, inklusive, men ikke 
begrænset til, overføring af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af 
anordningen kan føre til patientskade, -sygdom eller dødsfald. 

Yderligere påkrævet udstyr, der ikke medfølger
Styrekateter med en indre diameter (GCID) på mindst 0,066” (1,68 mm)
Guidewire med en diameter på ≤0.014” (0,36 mm)
Drejelig hæmostaseventil (RHV)
Steril, hepariniseret normal saltvandsopløsning til gennemskylning af systemet
10 ml sprøjte

Produktbeskrivelse
AsAPLP aspirationskateter er et kateter til hurtig udveksling med dobbelt lumen og tilhørende 
tilbehør. Katetrets mindre wirelumen kan rumme guidewirer med en diameter på ≤0,014” (0,36 
mm). Den større aspirationslumen er forladet med en afstivende stilet, der modvirker kinkning 
under placering, men som fjernes mhp. at tillade fjernelse af thrombus vha. aspiration. Katetret har 
en maksimal ydre diameter på 0.055” (1,397 mm) og en arbejdslængde på 145 cm, hvilket muliggør 
indsættelse gennem standard 6F≥ styrekatetre med 0,066” indre diameter. Katetret har et røntgenfast 
markørbånd cirka 2 mm proksimalt for den distale spids. Katetret har tre (3) ikke-røntgenfaste 
positioneringsmarkører cirka 90 cm, 100 cm og 110 cm proksimalt for den distale spids. Katetret har 
et distalt segment på 30 cm med hydrofil belægning.
AsAPLP aspirationskatetersæt består af følgende komponenter. Disse komponenter kan være 
indpakket sammen eller separat.

(1) AsAPLP aspirationskateter
(1) afstivende stilet (forladet i katetrets aspirationslumen)
(1) forlængerslangesæt (samlet længde 8,5” (21,5 cm)) med envejsstophane
(2) filterkurve med 70 mikrometer porer (2) 30 ml VacLok®-sprøjter
(1) MicroStop™ væskeopsamlingsskål med låg
(1) RXP® gennemskylningssprøjte (4 ml)

Brugsanvisning
De følgende anvisninger giver teknisk vejledning, men overflødiggør ikke nødvendigheden af formel 
træning i brugen af ekstraktions- og aspirationskatetre. De beskrevne teknikker og procedurer 
repræsenterer ikke alle medicinske acceptable protokoller og er heller ikke beregnet som en erstat-
ning for lægens erfaring og dømmekraft vedr. behandling af den enkelte patient.

forberedelse og brugsanvisning:
1. Åbn æsken med AsAPLP aspirationskatetersættet. Ved brug af aseptisk teknik åbnes Tyvek®-posen, 
og bakken overføres til det sterile område. (Tyvek® er et registreret varemærke tilhørende of E.I. du 
Pont de Nemours and Company.)

2. Tag kateterløkken indeholdende AsAPLP aspirationskatetret og sættets øvrige komponenter ud 
af bakken.  Montér én af sættets medfølgende 30 ml VacLok-sprøjter (eller en 10 ml sprøjte) fyldt 
med hepariniseret saltvand på skylleporten på kateterløkken. Gennemskyl løkken fuldstændigt for at 
aktivere den hydrofile belægning på katetrets distale del.

3. Tag AsAPLP aspirationskatetret ud af bærerslangen, og efterse det for bøj eller knæk.  Fjern wiresti-
letten fra lumen til hurtig udveksling.

4. Brug en 4 ml RXP-sprøjte fyldt med hepariniseret saltvand til at gennemskylle lumen til hurtig 
gennemskylning.

5. Sørg for, at den afstivende stilet er på plads i aspirationslumen og at den er fastgjort til dens luer 
lock-muffe. Gennemskyl forlængerslangesættet med hepariniseret saltvand før brug. Ved brug af 
én af VacLok-sprøjterne suges 5-10 ml hepariniseret saltvand ind i sprøjten. Montér forlængerslang-
esættet med stophane på katetermuffen eller den afstivende stilet, hvis denne anvendes. Drej sto-
phanen til åben position, og gennemskyl med hepariniseret saltvand for at fjerne al luft fra systemet.

6. Opsætning af VacLok-sprøjten: For at skabe og opretholde et vakuum skal VacLok-sprøjtens 
stempel trækkes tilbage til den ønskede position, hvorefter stemplet drejes med uret for at placere en 
af de låsende vinger bag stopsplitten.  Drej stemplet mod uret for at frigive. (se fig. A herunder)

7. Drej stophanen til lukket position, efter katetersystemet er blevet gennemskyllet korrekt.

8. Kontrollér, at alle forbindelsesstykker er sikrede, så der ikke kommer luft ind i forlængerslangen 
eller sprøjten under aspiration. Kontrollér også på dette tidspunkt, at forlængerslangesættet med 
stophane sidder på katetret (stophanen i lukket position) med VacLok-sprøjten monteret. AsAPLP 
aspirationskatetret er nu fuldstændigt klargjort og klar til brug.

Figur A

Brug af AsAPLP aspirationskateter under en interventionel procedure

1. Kanylér karret ved brug af den passende guidewire og styrekateter med monteret RHV. 
Gennemskyl styrekatetret og RHV vha. standardteknik.
BeMÆrK:  Styrekatetret skal have en indre diameter på mindst ≥0,066” (1,68 mm) eller større for at 
kunne rumme fri bevægelse af AsAPLP aspirationskatetret.

2. Sæt AsAPLP aspirationskatetrets lumen til hurtig udveksling på guidewiren bagfra. Fremfør kate-
tret på guidewiren, indtil wiren kommer ud af åbningen på lumen til hurtig udveksling.

3. Bekræft, at stophanen/slangesættet/VacLok er tilsluttet til katetret inden placering gennem 
styrekatetret.

4. Åbn RHV-tommelskruen, og indfør katetersamlingen. Vær forsigtig med at holde guidewiren i 
katetrets lumenåbning til hurtig udveksling. Stram O-ringsventilen omkring katetret akkurat nok til at 
forhindre tilbageløb, men ikke så stramt at katetrets bevægelse hindres.

5. Fortsæt med at fremføre AsAPLP aspirationskatetret gennem styrekatetret under brug af 
gennemlysning, og fortsæt med at fremføre katetret over guidewiren til det valgte karsted. AsAPLP 
aspirationskatetret har tre ikke-røntgenfaste, påtrykte placeringsmarkører, der angiver 90 cm, 100 cm 
og 110 cm fra kateterspidsen. Placér den distale spidsmarkør proksimalt for det valgte sted. Stands 
fremføringen af AsAPLP aspirationskatetret, hvis der mærkes modstand.
Advarsel: En intravaskulær anordning må aldrig fremføres eller trækkes tilbage, hvis der mærkes 
modstand, før end årsagen til modstanden er bestemt vha. gennemlysning. Bevægelse af katetret 
eller guidewiren, hvis der er modstand, kan resultere i beskadigelse af katetret eller perforation af 
karret.

6. Når AsAPLP aspirationskatetrets placering er blevet bekræftet vha. gennemlysning, skal 
stophanen, forlængerslangen og VacLok-samlingen fjernes fra den afstivende stilet, hvorefter den af-
stivende stilet fjernes og stophanen (i lukket postition), forlængerslangesystemet og VacLok-sprøjten 
genmonteres. 

7. Genopret negativt vakuumtryk i VacLok-sprøjten og aspirationskatetersystemet.

8. Åbn stophanen for at begynde aspiration. Før langsomt AsAPLP aspirationskatetret frem distalt og 
væk fra styrekatetret. Blod vil fylde VacLok-sprøjten, indtil alt vakuum er borte. 
Advarsel: Hvis aspirationen ikke begynder at fylde sprøjten indenfor 5 sekunder, skal katetret fjernes 
uden at frigive vakuummet. Uden for katetret skal enten ekstraktionslumen gennemskylles, eller der 
skal anvendes et nyt kateter. Gentag trin 2-8.
Advarsel:  Hvis aspirationens flow ind i sprøjten standser eller begrænses, må du IKKE forsøge at 
gennemskylle ekstraktionslumen, mens katetret stadig sidder indført i patientens vaskulatur. Det kan 
medføre tilførsel af intravaskulær thrombus, thromboemboliske hændelser og/eller alvorlig person-
skade eller dødsfald. Fjern katetret, og enten gennemskyl ekstratksionslumen udenfor patienten, eller 
anvend et nyt kateter.   Gentag trin 2-8.

BeMÆrK:  Hvis der bemærkes luft i sprøjten under ekstraktion, kan der være en lækage i systemet. 
Drej stophanen til lukket position, stram alle luer lock-tilslutninger, fjern al luft fra sprøjten, og gentag 
ekstraktionen. Hvis der stadig bemærkes luft, skal katetret fjernes og erstattes med et nyt, hvorefter 
proceduren gentages.

9. Når aspirationsprocessen er udført, drejes stophanen til lukket position, og AsAPLP aspirationska-
tetret fjernes, eller der monteres en anden sprøjte, og aspirationen gentages.

10. Fjern AsAPLP aspirationskatetret. Hvis det er nødvendigt, kan den drejelige hæmostaseventil 
løsnes for at muliggøre lettere tilbagetrækning af katetret.

11. Blod og thrombus ekstraheret i sprøjten kan filtreres mhp. efterfølgende analyse ved brug af 
MicroStop 70 mikrometer filterkurv.

Brug af Mikrostop skål og filterkurve
a.  Gør filterkurvens net vådt med hepariniseret saltvand for at lade væske flyde.
b.  Placér filterkurven i MicroStop væskeopsamlingsskålen.
c.  Dosér omhyggeligt det ekstraherede blod i filterkurven (blodet vil løbe gennem filterkurven og 
 samles i MicroStop), og filtrér det ekstraherede blod gennem filterkurven. Enhver frisk, blød 
 embolus og/eller thrombus (større end 70 mikrometer), som er blevet aspireret, bør forblive i 
 filterkurven.
d.  Om nødvendigt kan den anden kurv inkluderet i sættet anvendes til at fortsætte filtreringen af 
 blodet.
e.  Find låget til MicroShop spildskål (under MicroStop skålen i sættets bakke).
f.  Sæt låget på MicroStop spildskål, indtil låget klikker på plads.
g.  Bortskaf den lukkede spildskål iht. de specificerede retningslinjer for bortskaffelse af kontamineret 
 humant affald.
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                                            Ελληνικά Καθετήρας αναρρόφησης

Ο Δ Η Γ Ι Ε Σ  Χ Ρ Η Σ Η Σ
Προοριζόμενη χρήση
Ο καθετήρας αναρρόφησης AsAPLP της Merit ενδείκνυται για την αφαίρεση πρόσφατων, μαλακών εμβόλων 
και θρόμβων από τα αγγεία του αρτηριακού συστήματος. 

Αντενδείξεις
Μην το χρησιμοποιείτε σε αγγεία με διάμετρο μικρότερη από 1,5 mm.
Φλεβικό σύστημα
Αφαίρεση ινώδους, προσκολλημένου ή ασβεστοποιημένου υλικού (π.χ. χρόνια θρόμβωση, αθηροσκληρωτική 
πλάκα)
Δεν προορίζεται για χρήση στο εγκεφαλικό αγγειακό σύστημα.

Θέματα προσοχής
PX only: Προσοχή: Η Ομοσπονδιακή Νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση της συσκευής αυτής μόνο 
σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
Διαβάστε τις οδηγίες πριν τη χρήση.
Φυλάσσετε σε δροσερό, ξηρό χώρο.
Ελέγξτε το περιεχόμενο πριν τη χρήση.
Μην εκθέτετε σε οργανικούς διαλύτες, όπως το οινόπνευμα.
Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση.
Μην επαναχρησιμοποιείτε ή επαναποστειρώνετε. Μην αποστειρώνετε σε αυτόκλειστο.
Μη χρησιμοποιείτε το κιτ εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.
Ο καθετήρας αναρρόφησης AsAPLP πρέπει να χρησιμοποιείται από ιατρούς με επαρκή εκπαίδευση στη χρήση 
της συσκευής.
Τα εξαρτήματα του κιτ δεν πρέπει να υποκαθίστανται.
Τα περιεχόμενα της μη ανοιγμένης συσκευασίας που δεν έχει υποστεί ζημία είναι στείρα και μη πυρετογόνα.
Η διέλευση από ένα πρόσφατο στεντ που εκλύει φάρμακο δύναται να προκαλέσει ζημιά στην ευαίσθητη 
επικάλυψη του φαρμάκου.

Προειδοποιήσεις
Ο καθετήρας αναρρόφησης AsAPLP πρέπει να χρησιμοποιείται με έναν οδηγό καθετήρα με ελάχιστη 
εσωτερική διάμετρο 0,066” (1,68 mm) ή μεγαλύτερη.
Μην χρησιμοποιείτε καθετήρα που έχει λυγίσει, φθαρεί ή υποστεί στρέβλωση, διότι αυτό μπορεί να προκαλέσει 
τραυματισμό του αγγείου και/ή αδυναμία προώθησης ή απόσυρσης του καθετήρα.
Μην προωθείτε το οδηγό σύρμα εάν συναντήσετε αντίσταση.
Μην τοποθετείτε περισσότερα από 60 mLs υγρού στη λεκάνη συλλογής υγρού MicroStop™.
ΜΗΝ ξεπλένετε το σύστημα, ενώ ο καθετήρας βρίσκεται ακόμη εντός του αγγειακού συστήματος του 
ασθενούς.
Μην εκτελείτε υψηλής πίεσης εγχύσεις σκιαγραφικής ουσίας γύρω από τον καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP, 
ενώ χρησιμοποιείτε τον οδηγό καθετήρα 6F.  Η υψηλής πίεσης έγχυση σκιαγραφικής ουσίας δύναται να 
προκαλέσει ζημιά στον καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP, καθιστώντας δύσκολη την αφαίρεσή του από τον 
οδηγό καθετήρα 6F.

Πιθανές επιπλοκές
Οι δυνητικές επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τις εξής:
Τοπική ή συστηματική λοίμωξη, τοπικά αιματώματα, διαταραχή του έσω χιτώνα των αγγείων, αρτηριακό 
διαχωρισμό, διάτρηση και ρήξη των αγγείων, αρτηριακή θρόμβωση, περιφερική εμβολή θρόμβων αίματος 
και πλάκας, αρτηριακό σπασμό, σχηματισμό αρτηριοφλεβώδους συριγγίου, θραύση του καθετήρα με 
διαχωρισμό άκρου και περιφερική εμβολή, οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου, επείγουσα χειρουργική επέμβαση, 
αιφνίδια ή γενική απόφραξη του υπό θεραπεία μοσχεύματος ή του αγγείου, περιφερική εμβολή υπολειμμάτων 
που οδηγούν σε πνευμονικό κίνδυνο και/ή ισχαιμία σε κάποιο μέλος του σώματος, θάνατο, έμφραγμα του 
μυοκαρδίου, στεφανιαία ή παρακαμπτηρίου (bypass) μοσχεύματος θρόμβωση ή απόφραξη, μυοκαρδιακή 
ισχαιμία, εγκεφαλικό/ αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, αναδυόμενο ή μη αναδυόμενο ινιδισμό, αιμορραγία, 
υπόταση και ψευδοανεύρισμα στο σημείο πρόσβασης. Κινδύνους που σχετίζονται τυπικά με διαδερμική 
διαγνωστική ή και επεμβατικές διαδικασίες.

Δηλώσεις προφύλαξης επαναληπτικής χρήσης
Για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Να μην επαναχρησιμοποιείται και να μην υποβάλλεται σε επανεπεξεργασία ή 
επαναποστείρωση. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση μπορεί να διακυβεύσει τη 
δομική ακεραιότητα της συσκευής και/ή να οδηγήσει σε αστοχία της συσκευής, κάτι που με τη σειρά του μπορεί 
να προκαλέσει τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή 
επαναποστείρωση μπορεί επίσης να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής ή να προκαλέσει λοίμωξη 
του ασθενούς ή επιμόλυνση, συμπεριλαμβανομένης αλλά όχι μόνο και της μετάδοσης λοιμωδών νόσων από 
τον ένα ασθενή στον άλλο. Η μόλυνση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο 
του ασθενούς. 

Πρόσθετος εξοπλισμός που απαιτείται αλλά δεν παρέχεται
Οδηγός καθετήρας με εσωτερική διάμετρο GCID τουλάχιστον 0,066” (1,68 mm)
Οδηγό σύρμα με διάμετρο ≤0,014” (0,36 mm)
Περιστροφική Αιμοστατική Βαλβίδα (RHV)
Αποστειρωμένος, ηπαρινισμένος φυσιολογικός ορός για έκπλυση του συστήματος
Σύριγγα των 10 mL

Περιγραφή προϊόντος
O καθετήρας αναρρόφησης AsAPLP είναι καθετήρας ταχείας ανταλλαγής, διπλού αυλού με όλα τα σχετικά 
εξαρτήματα. Ο μικρότερος αυλός σύρματος του καθετήρα έχει την ικανότητα να χωράει τα οδηγά σύρματα 
διαμέτρου ≤0,014” (0,36 mm). Ο μεγαλύτερος αυλός αναρρόφησης διαθέτει προεγκατεστημένο στυλεό 
ακαμψίας, ο οποίος αντιστέκεται στη στρέβλωση κατά την τοποθέτηση, αλλά αφαιρείται για να επιτρέψει την 
απομάκρυνση θρόμβων με τη διαδικασία της αναρρόφησης. Ο καθετήρας έχει μέγιστη εξωτερική διάμετρο 
0,055”(1,397 mm) και μήκος εργασίας 145 cm, το οποίο επιτρέπει τη μεταφορά μέσω τυπικών οδηγών 
καθετήρων 6F εσωτερικής διαμέτρου ≥0,066”. Ο καθετήρας διαθέτει ακτινοσκιερό δείκτη που βρίσκεται 
περίπου 2 mm κοντά στο περιφερικό άκρο. Ο καθετήρας διαθέτει τρεις (3) μη ακτινοσκιερούς δείκτες 
τοποθέτησης που βρίσκονται περίπου 90 cm, 100 cm και 110 cm κοντά στο περιφερικό άκρο. Ο καθετήρας 
διαθέτει περιφερικό τμήμα με υδρόφιλο περίβλημα των 30 cm.
Το κιτ του καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP αποτελείται από τα ακόλουθα εξαρτήματα. Αυτά τα εξαρτήματα 
μπορεί να είναι συσκευασμένα μαζί ή ξεχωριστά.

(1) Καθετήρας αναρρόφησης AsAPLP
(1) Στυλεός ακαμψίας (προεγκατεστημένος στον αυλό αναρρόφησης του καθετήρα)
(1) Σετ επέκτασης σωλήνωσης (συνολικού μήκους 8 1/2”/21,5 cm) με στρόφιγγα μιας διαδρομής
(2) Καλάθια φίλτρου με πόρους μεγέθους 70 micron (2) Σύριγγες VacLok® των 30 mL
(1) Λεκάνη συλλογής υγρού MicroStop™ με καπάκι (1) Σύριγγα έκπλυσης RXP® (4 mL)

Οδηγίες χρήσης
Οι ακόλουθες οδηγίες παρέχουν τεχνική καθοδήγηση αλλά δεν παρακάμπτουν την αναγκαιότητα 
επίσημης εκπαίδευσης στη χρήση καθετήρων εξαγωγής ή αναρρόφησης. Οι τεχνικές και οι διαδικασίες 
που περιγράφονται δεν αντιπροσωπεύουν όλα τα ιατρικώς αποδεκτά πρωτόκολλα ούτε προορίζονται ως 
υποκατάστατα της πείρας και της κρίσης του γιατρού στη θεραπεία οποιουδήποτε συγκεκριμένου ασθενή.

Προετοιμασία και οδηγίες χρήσης:
1. Ανοίξτε το κιτ του καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP. Χρησιμοποιώντας ασηπτική τεχνική, ανοίξτε τη σακούλα 
με κεφαλίδα Tyvek® και μεταφέρετε τον δίσκο σε αποστειρωμένο σημείο. (Η Tyvek® είναι σήμα κατατεθέν της 
E.I. du Pont de Nemours and Company.)

2. Αφαιρέστε την στεφάνη του καθετήρα που περιέχει τον καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP και τα υπόλοιπα 
εξαρτήματα του κιτ από τον δίσκο.  Προσαρτήστε μια από τις σύριγγες VacLok των 30 mL που περιέχονται στο 
κιτ (ή μια σύριγγα των 10 mL), γεμάτη με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό στη θύρα έκπλυσης της στεφάνης 
του καθετήρα. Ξεπλύνετε τελείως τη στεφάνη για να ενεργοποιήσετε το υδρόφιλο περίβλημα στο περιφερικό 
τμήμα του καθετήρα.

3. Αφαιρέστε τον καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP από τον σωλήνα μεταφοράς και εξετάστε για τυχόν 
κυρτώσεις ή στρεβλώσεις.  Αφαιρέστε τον συρμάτινο στυλεό από τον αυλό ταχείας ανταλλαγής.

4. Χρησιμοποιήστε την σύριγγα RXP των 4 mL γεμάτη με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό για να ξεπλύνετε τον 
αυλό ταχείας ανταλλαγής.

5. Σιγουρευτείτε ότι ο στυλεός ακαμψίας είναι τοποθετημένος στον αυλό αναρρόφησης και ασφαλισμένος 
στην υποδοχή τύπου luer. Ξεπλύνετε το σετ επέκτασης σωλήνωσης με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό πριν 
τη χρήση. Χρησιμοποιώντας μια σύριγγα VacLok, συλλέξτε 5-10 mL ηπαρινισμένου φυσιολογικού ορού μέσα 
σε αυτήν. Προσαρτήστε το σετ επέκτασης σωλήνωσης με στρόφιγγα μιας διαδρομής στο κεντρικό συνδετικό 
σωληνάριο (hub) του καθετήρα ή στον στυλεό ακαμψίας, εάν χρησιμοποιείται. Γυρίστε την στρόφιγγα στην 
«ανοιχτή» θέση και ξεπλύνετε με το ηπαρινισμένο διάλυμα φυσιολογικού ορού, για να αφαιρέσετε όλον τον 
αέρα από το σύστημα.

6.  Προετοιμασία της σύριγγας VacLok: Για να δημιουργήσετε και να διατηρήσετε κενό αέρος, αποσύρετε 
το έμβολο της σύριγγας VacLok στην επιθυμητή θέση και περιστρέψτε το προς τα δεξιά για να τοποθετήσετε 
ένα από τα πτερύγια ασφάλισης πίσω από την ακίδα διακοπής.  Γυρίστε το έμβολο προς τα αριστερά για να το 
απελευθερώσετε. (βλέπε εικόνα Α παρακάτω)

7. Γυρίστε την στρόφιγγα στην «κλειστή» θέση, αφού το σύστημα του καθετήρα έχει ξεπλυθεί κατάλληλα.

8. Ελέγξτε ότι όλα τα εξαρτήματα έχουν ασφαλίσει και ότι δεν εισέρχεται αέρας στη γραμμή επέκτασης ή τη 
σύριγγα κατά την αναρρόφηση. Βεβαιωθείτε ότι το σετ επέκτασης σωλήνωσης με την στρόφιγγα βρίσκεται 
πάνω στον καθετήρα (με την στρόφιγγα στην «κλειστή θέση») με την σύριγγα VacLok συνδεδεμένη. Ο 
καθετήρας αναρρόφησης AsAPLP είναι πλήρως προετοιμασμένος και έτοιμος για χρήση.

Εικόνα Α

Χρησιμοποιήστε τον καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP κατά τη διάρκεια επεμβατικής διαδικασίας

1. Διασωληνώστε το αγγείο χρησιμοποιώντας το κατάλληλο οδηγό σύρμα και οδηγό καθετήρα, με 
συνδεδεμένη την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα (RHV). Ξεπλύνετε τον οδηγό καθετήρα και την 
περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα χρησιμοποιώντας την τυπική τεχνική.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ:  Ο οδηγός καθετήρας πρέπει να έχει ελάχιστη εσωτερική διάμετρο ≥0,066”(1,68 mm) ή μεγαλύτερη 
για να χωράει την ελεύθερη κίνηση του καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP.

2. Επαναφορτώστε τον αυλό ταχείας ανταλλαγής του καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP στο οδηγό σύρμα. 
Προωθήστε τον καθετήρα στο οδηγό σύρμα μέχρι το σύρμα να εξέλθει από άνοιγμα στον αυλό ταχείας 
ανταλλαγής.

3. Βεβαιωθείτε ότι η στρόφιγγα/το σετ σωλήνωσης/η σύριγγα VacLok είναι συνδεδεμένα στον καθετήρα πριν 
την τοποθέτηση στον οδηγό καθετήρα.

4. Ανοίξτε την περιστροφική αιμοστατική βαλβίδα και εισαγάγετε τη διάταξη του καθετήρα, προσέχοντας να 
κρατάτε το οδηγό σύρμα στην υποδοχή του αυλού ταχείας ανταλλαγής του καθετήρα. Σφίξτε τον δακτύλιο Ο 
γύρω από τον καθετήρα τόσο ώστε να αποφύγετε την ανάποδη ροή, όχι όμως τόσο σφιχτά ώστε να εμποδίζεται 
η κίνηση του καθετήρα.

5. Συνεχίστε την προώθηση της διάταξης του καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP δια μέσου του οδηγού 
καθετήρα, υπό ακτινοσκόπηση και συνεχίστε να προωθείτε τον καθετήρα πάνω από το οδηγό σύρμα 
στο επιλεγμένο αγγειακό σημείο. Ο καθετήρας αναρρόφησης AsAPLP διαθέτει τρεις μη ακτινοσκιερούς 
τυπωμένους δείκτες τοποθέτησης που υποδεικνύουν τα 90 cm, 100 cm και 110 cm από το άκρο του καθετήρα. 
Τοποθετήστε τον δείκτη περιφερικού άκρου κοντά στο επιθυμητό σημείο. Σταματήστε την προώθηση του 
καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP, εάν διαπιστωθεί οποιαδήποτε αντίσταση.
Προειδοποίηση: Μην προωθείτε ή αποσύρετε ποτέ μια ενδοαγγειακή συσκευή σε περίπτωση που 
συναντήσετε αντίσταση μέχρι
να καθοριστεί η αιτία της αντίστασης με ακτινοσκόπηση. Η μετακίνηση του καθετήρα ή του οδηγού σύρματος 
σε περίπτωση που συναντήσετε αντίσταση, μπορεί να προκαλέσει ζημιά στον καθετήρα ή διάτρηση αγγείων.

6. Αφού επιβεβαιώσετε τη θέση του καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP ακτινοσκοπικά. αφαιρέστε τη στρόφιγγα, 
την επέκταση σωλήνωσης και τη διάταξη VacLok από τον στυλεό ακαμψίας, αφαιρέστε τον στυλεό ακαμψίας 
και επανασυνδέστε τη στρόφιγγα (στην «κλειστή» θέση), το σύστημα επέκτασης σωλήνωσης και τη διάταξη της 
σύριγγας VacLok. 

7. Επαναλάβετε την εφαρμογή αρνητικής πίεσης κενού αέρος στη σύριγγα VacLok και στο σύστημα του 
καθετήρα αναρρόφησης.

8. Ανοίξτε τη στρόφιγγα για να ξεκινήσει η αναρρόφηση. Προωθήστε αργά τον καθετήρα αναρρόφησης 
AsAPLP περιφερικά μακριά από τον οδηγό καθετήρα. Το αίμα θα εισέλθει στη σύριγγα VacLok μέχρι να χαθεί 
όλο το κενό αέρος. 
Προειδοποίηση: Εάν κατά την αναρρόφηση η σύριγγα δεν αρχίσει να γεμίζει με αίμα εντός 5 δευτερολέπτων, 
αφαιρέστε τον καθετήρα χωρίς να απελευθερώσετε το κενό αέρος. Εκτός του ασθενούς, είτε ξεπλύντε τον αυλό 
εξαγωγής είτε χρησιμοποιήστε έναν νέο καθετήρα. Επαναλάβετε τα βήματα 2-8.
Προειδοποίηση:  Εάν η ροή αναρρόφησης μέσα στη σύριγγα σταματήσει ή εμποδιστεί, ΜΗΝ επιχειρήσετε 
να ξεπλύνετε τον αυλό εξαγωγής ενώ ο καθετήρας βρίσκεται ακόμη εντός του αγγειακού συστήματος του 
ασθενούς. Δύναται να προκληθεί μεταφορά ενδοαγγειακών θρόμβων, θρομβοεμβολικό επεισόδιο και /ή 
σοβαρός τραυματισμός ή θάνατος. Αφαιρέστε τον καθετήρα και εκτός του ασθενούς, είτε ξεπλύντε τον αυλό 
εξαγωγής είτε χρησιμοποιήστε έναν νέο καθετήρα.   Επαναλάβετε τα βήματα 2-8.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:  Εάν ο αέρας παραμείνει στη σύριγγα κατά την εξαγωγή, μπορεί να παρουσιαστεί διαρροή στο 
σύστημα. Γυρίστε τη στρόφιγγα στην «κλειστή» θέση, σφίξτε όλους τους συνδέσμους luer, αφαιρέστε όλο 
τον αέρα από τη σύριγγα και επαναλάβετε την εξαγωγή. Εάν ο αέρας συνεχίζει να παραμένει, αφαιρέστε τον 
καθετήρα, πάρτε έναν νέο καθετήρα και επαναλάβετε τη διαδικασία.

9. Αφού ολοκληρώσετε τη διαδικασία αναρρόφησης, γυρίστε τη στρόφιγγα στην «κλειστή» θέση και αφαιρέστε 
τον καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP ή συνδέστε μια δεύτερη σύριγγα και επαναλάβετε την αναρρόφηση.

10. Αφαιρέστε τον καθετήρα αναρρόφησης AsAPLP. Εάν είναι απαραίτητο, χαλαρώστε την περιστροφική 
αιμοστατική βαλβίδα έτσι ώστε να αποσύρετε εύκολα τον καθετήρα.

11. Το αίμα και οι θρόμβοι που έχουν εξαχθεί στη σύριγγα μπορούν να φιλτραριστούν για επακόλουθη 
εργαστηριακή ανάλυση, χρησιμοποιώντας το καλάθι φίλτρου MicroStop, μεγέθους 
70 micron.

Χρήση της λεκάνης Microstop και των καλαθιών φίλτρου
α.  Βρέξτε το πλέγμα του καλαθιού φίλτρου με ηπαρινισμένο φυσιολογικό ορό, για να επιτρέψετε τη ροή υγρού.
β.  Τοποθετήστε το καλάθι φίλτρου στη λεκάνη συλλογής υγρού MicroStop.
γ.  Διανείμετε προσεκτικά στο καλάθι φίλτρου το αίμα που έχει εξαχθεί (το αίμα θα διαπεράσει το καλάθι 
 φίλτρου και θα συγκεντρωθεί στη λεκάνη MicroStop) και φιλτράρετέ το μέσω του καλαθιού φίλτρου. Τα 
 πρόσφατα μαλακά έμβολα και/ή θρόμβοι (μεγαλύτεροι των 70 micron) που έχουν αναρροφηθεί, πρέπει να 
 παραμείνουν στο καλάθι φίλτρου.
δ.  Εάν είναι απαραίτητο, χρησιμοποιήστε το δεύτερο καλάθι φίλτρου που περιλαμβάνεται στο κιτ για να 
 συνεχίσετε το φιλτράρισμα του αίματος.
ε.  Εντοπίστε το καπάκι της λεκάνης απορριμμάτων MicroStop (κάτω από τη λεκάνη MicroStop στον δίσκο 
 του κιτ). 
στ.  Τοποθετήστε το καπάκι στη λεκάνη απορριμμάτων MicroStop έως ότου ασφαλίσει στη θέση του.
ζ.  Απορρίψτε την κλειστή λεκάνη απορριμμάτων σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή σχετικά με την 
 απόρριψη μολυσμένων ανθρώπινων απορριμμάτων.

FREE SLIDING USE

LOCKS TO HOLD VACUUM

hydrophilic coating 30 cm

145 cm


