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Latis® Silicone Over-the-Wire Graft Cleaning Catheter
(Model Numbers A4GW6)
Instructions for Use - English

Rx only [STERILETEO] (@)

Ref | Length (am) Guidewire | LiquidVolume | C0:Volume | Inflated Diameter
9 Compatibility () () (mm)
A4GWE 60 cm 0.035 0.5 1.0 9 (1)
Description

The Latis® Silicone Over-the-Wire Graft Cleaning Catheter consists of a catheter
body with a Syntel® silicone balloon encased in a protective mesh on the distal
end and two standard luer connectors on the proximal end. One lumen is used
for balloon inflation and the other is used for infusion of liquids, or insertion
over a guidewire.

Indications For Use

The Latis Silicone Over-the-Wire Graft Cleaning Catheter is indicated for the
removal of thromboemboli from vascular grafts and for occlusion and infusion
of fluids into a graft.

Contraindications
The Latis® Silicone Over-the-Wire Graft Cleaning Catheter is contraindicated for
endarterectomy procedures and for use as a vessel dilator.

Precautions

The Latis Over-the-Wire Graft Cleaning Catheter should only be used by a
physician trained in endovascular procedures and familiar with the medical
literature regarding techniques, complications, and hazards associated
with the treatment of diseases of vascular grafts

Prior to use, confirm that the catheter size is appropriate for the vessel to be
accessed during the procedure

Maximum recommended inflation volume should not be exceeded (See
SPECIFICATION TABLE)

Balloon degradation and rupture may result from deposits in the vessel,
excessive hardening or exposure to adverse environmental conditions

If difficulty or resistance is encountered during use, the cause should be
determined and corrected before proceeding. Failure to do so may resultin
damage to the vessel or graft

Warnings

Do not use if the product or sterile package is damaged

For single use only, do not resterilize or reuse

Do not autoclave

Do not use in conjunction with a power injector

Air should not be used to inflate the balloon

The OTW latis Graft Cleaning Catheter should not be used in native vessels

Instructions For Use

Ifusing CO,, corrections to inflation volumes may be necessary due to €0,
diffusion through the balloon wall. For optimal control, use the smallest
syringe capable of holding the inflation volumes.

1.

Visually inspect the Latis Over-the-Wire Graft Cleaning Catheter package
to confirm package integrity and completeness. If the package is open or
damaged, or if any components are missing, do not use.

. Priorto use, confirm compatibility with vascular access cannula.
. Priorto use, the catheter should be purged of all air with the medium to be

used for the procedure.

. With the balloon deflated and the mesh cover in the collapsed position,

insert the purged catheter into the graft, advance the catheter to the
desired position. The catheter may be placed over a 0.035-inch guidewire
ifrequired.




5. Upon positioning the catheter tip just beyond the embolus or thrombus,
inflate the balloon with sterile medium. Inflation should continue until the
balloon can be felt to have engaged the graft wall.

6. Withdraw the catheter and occlusive material back through the graft access
site. Ensure that the balloon is deflated if necessary to allow withdrawal
through the arteriotomy or access sheath.

7. Ifadditional passes are required during the procedure, repeat steps 3to 5
after confirming the integrity of the balloon and catheter.

8. Toinfuse liquids, first remove any guidewire that may be placed in the
through lumen/quidewire port, attach the infusion syringe to the luer
lock hub.

Potential Complications

Potential complications associated with the use of the Latis Graft Cleaning
Catheters include but are not limited to: systemic infection, local hematomas,
vessel dissection, perforation and rupture, hemorrhage, vessel thrombosis,
distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque, air embolus, aneurysms,
vessel spasms, arteriovenous fistula formations, and balloon rupture or tip
separation with fragmentation and distal embolization.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness
and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device
may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance
characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-
sterilization since the device was only designed and tested for single use. The shelf
life of the device is based on single use only.

How Supplied

This device is supplied sterile and for single patient use. Pyrogen testing has

been performed on this device. This device is supplied non-pyrogenic.

Storage Conditions

Handle with care. Product should be stored in a clean, cool, dry area away from
chemical fumes.

Safe Handling and Disposal

This device is single-use and disposable device. Do notimplant. Please return

the used device only at the time that the device has not performed as intended

or the device is related to an adverse event. In other situations, the device

should not be returned but disposed of according to local regulations.

If serious medical incidents should arise during use of this medical device,
users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the
country where the useris located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not
infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident.
Please consult local regulations to verify proper disposal.

Cleaning:

1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the
following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:
a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes
potential for breakage, contamination of the environment or exposure
to those handling such packages during transit. For devices capable of
penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging
must be capable of maintaining the product without puncture of the
packaging under normal conditions of transport.

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary




packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized
list of the contents of the primary receptacle. Cleaning methods should be
detailed if possible.

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-
use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard
symbol.

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer
package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container
must be provided with sufficient cushioning material to prevent movement
between the secondary and outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not
required.

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the
manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s)
expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES
LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES,
OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY
OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not
apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this
device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of
this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price
for, this device (at LeMaitre Vascular's sole option) following the purchaser’s
return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the
expiration date for this device.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT,
CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT
WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO

THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER

IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS
BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE
FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY
TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they
are precluded by local law in any other jurisdiction.

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page

of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24)
months has elapsed between this date and product use, the user should contact
LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.



Latis® Over-the-Wire Transplantatreinigungskatheter aus
Silikon

(Modellnummern A4GW6)

Gebrauchsanweisung - Deutsch

Rx only [STERILEE0] @)

" - PRSP Durchmesser des
Ref Lange Drahtf\l_hrt!r{g Fliissigkeit | C02Volumen aufgeblasenen Ballons
(em) Kompatibilitat | Volumen (cc) (cq)
(mm)
A4GW6 | 60 cm 0.035 05 1.0 9(1)

Beschreibung

Das Latis Over-the-Wire Transplantatreinigungskatheter besteht aus einem
Katheterkdrper mit einem Silikon Syntel-Ballon, der in einem Schutznetz
eingehiillt ist, am distalen Ende und zwei Standard-Luer-Anschliissen am
proximalen Ende. Ein Lumen wird zum Aufblasen des Ballons verwendet
und das andere zur Infusion von Fliissigkeiten oder zum Einfiigen iiber eine
Drahtfiihrung.

Indikationen

Der Latis Over-the-Wire Transplantatreinigungskatheter ist fiir die

Entfernung von Thromboemboli aus GefaBtransplantaten und zur

Okklusion und Infusion von Fliissigkeiten in ein Transplantat indiziert.

Kontraindikationen

Der Latis Over-the-Wire Transplantatreinigungskatheter ist fiir

Endarteriektomie-Verfahren und zur Verwendung als GefaRdilatator

kontraindiziert.

Vorsichtsmassnahmen

- Den Latis Over-the-Wire Transplantatreinigungskatheter nur durch
einen in endovaskuldren Verfahren ausgebildeten Arzt, der hinsichtlich
der Techniken, Komplikationen und Gefahren, die mit der Behandlung
von Krankheiten bei GefaBtransplantaten in Zusammenhang stehen,
einsetzen

- VorderVerwendung bestatigen, dass die KathetergroRe fiir das GefaR,
in das wéhrend des Verfahrens eingedrungen wird, geeignet ist

« Maximal empfohlenes Inflationsvolumen sollte nicht iiberschritten
werden. (Siehe TABELLE SPEZIFIKATIONEN)

- Ballondegradation und -ruptur kdnnen von Ablagerungen im
GefaB, exzessiven Verhartungen oder der Exposition in widrigen
Umweltbedingungen herriihren

« Wenn wahrend der Verwendung Schwierigkeiten oder Widerstand
auftreten, sollte die Ursache vor dem Fortfahren festgestellt und
beseitigt werden. Wird dies nicht gemacht, kann dies zu Schaden am
Gefal oder Transplantat fithren

Warnungen

- Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Sterilverpackung
beschadigt ist.

« Nurfiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht resterilisieren oder
nochmals verwenden.

« Nichtim Autoklav behandeln.

« Nichtim Zusammenhang mit einem elektrischen Injektor verwenden.

«+ Keine Luft zum Aufblasen des Ballons verwenden.

« Den OTW Latis Transplantatreinigungskatheter nicht in nativen
GefaBen verwenden.

Gebrauchsanleitung

Wenn (02 verwendet wird, werden eventuell Korrekturen des

Inflationsvolumens aufgrund der C02-Diffusion durch die Ballonwand

erforderlich. Verwenden Sie zur optimalen Kontrolle die kleinste Spritze,

die die Inflationsvolumina aushalten kann.



1. Untersuchen Sie visuell die Verpackung des Latis
Transplantatreinigungskatheters, um die Unversehrtheit und
Vollstandigkeit der Verpackung zu bestatigen. Wenn das Paket offen
oder beschadigt ist oder wenn Komponenten fehlen, nicht verwenden.

2. Bestétigen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitét mit der
vaskularen Zugangskaniile.

3. Vorder Verwendung sollte dem Katheter mit dem im Verfahren
verwendeten Medium alle Luft entzogen werden.

4. Fiihren Sie den luftleeren Katheter bei ausgelassenem Ballon und
Netzumhiillung in zusammengefallener Position in das Transplantat
einund leiten Sie den Katheter zur gewiinschten Position. Der Katheter
kann bei Bedarf iiber eine 0.035-Inch Fiihrungsdraht platziert werden.

5. Nach Positionierung der Katheter-Ballonspitze hinter dem Embolus
oder Thrombus blasen Sie den Ballon mit dem sterilen Medium auf.
Setzen sie das Aufblasen fort, bis Sie fiihlen, dass der Ballon die
Transplantatwand erreicht hat.

6. Ziehen Sie den Katheter und das okklusive Material vorsichtig durch die
Transplantat-Zugangsstelle heraus. Stellen Sie sicher, dass die Luft aus
dem Ballon abgelassen wurde, um bei Bedarf das Herausziehen iiber
die Arteriotomie oder die Einfuhrschleuse zu ermdglichen.

7. Wenn wahrend des Verfahrens weitere Pésse erforderlich sind,
wiederholen Sie Schritt 3 bis 5 nach Bestatigung der Unversehrtheit
des Ballons und des Katheters.

8. ZurInfusion von Fliissigkeiten entfernen Sie zunachst
alle Drahtfiihrungen, die eventuell durch den Lumen-/
Drahtfiihrungsanschluss gelegt sind, und befestigen die
Infusionsspritze am Luer-Lock-Ansatz.

Komplikationen

Zu den mdglichen, mit der Verwendung des OTW Latis
Transplantatreinigungskatheters zusammenhangenden Komplikationen
zdhlen, aber nicht ausschlieBlich: systemische Infektion, lokale Himatome,
GefaBdissektion, Perforation und Ruptur, Himorrhagie, GefaBthrombose,
distale Embolie aus Blutgerinnseln oder atherosklerotischem Plaque,
Luftembolus, Aneurysmen, GefdBspasmen, arteriovendse Fistelbildung und
Ballonruptur oder Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler
Embolisation.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder
wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit
und Sterilitat des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung des Gerits kann zur Kreuzkontamination, Infektion
oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Geréts beeintrachtigt werden,
da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Lagerung ung Handhabung

Mit Vorsicht zu handhaben. Das Produkt sollte in einem sauberen, kiihlen

und trockenen Bereich fern von chemischen Gasen gelagert werden.
Lieferzustand

Diese Vorrichtung wird steril und zur Verwendung an nur einem Patienten
geliefert. An diesem Gerat wurden Pyrogentests durchgefiihrt. Dieses

Gerdt wird pyrogenfrei geliefert.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies st ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht
implantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn
das Produkt nicht die gewiinschte Leistung erbracht hat oder wenn es in
Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam.
In allen anderen Féllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern
gemaB der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende
medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl
LeMaitre Vascular als auch die zustdndige Behorde des Landes informieren,
in dem der Anwender wohnhaft st.

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle
oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine
besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich
iiber die ortlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung
sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der
folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritldsung (500-600 mg/1) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung

2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:

a)  70%iger Ethanol- oder Isopropanollosung fiir mindestens 3 Stunden
oder
b) Ethylenoxidgas

3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass
die Gefahr fiir Bruchschdden, eine Kontaminierung der Umgebung oder
die Exposition von Personen, welche die Pakete wéhrend des Transports
handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder
das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kdnnen,
muss die Primarverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen
Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.

2. Der versiegelte Primarbehalter muss in eine wasserdichte
Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit
einer Einzelaufstellung der Inhalte des Priméarbehalters versehen werden.
Wenn mdglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten
und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir
Biogefahrdung gemaf 150 7000-0659 gekennzeichnet sein.

4. Primdr- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine
Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton
besteht. Die Umverpackung muss mit ausreichend Verpackungsmaterial
gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der
Umverpackung zu vermeiden.

5. Versandpapiere und eine Inhaltsbeschreibung sind fiir die Umverpackung
nicht erforderlich.

6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kinnen an folgende
Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes
angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in
dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en)
geeignet st. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus
GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF
LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN
MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE

UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER
STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE
GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER



DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaBer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder
Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser
eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die
Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung
von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an
LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums
dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE,
BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE
GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG

MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR

(1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH

EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE
VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE
ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER
EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT
WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE
ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des
Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese
Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind,
sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche
Produktinformationen vorliegen.



Cathéter de nettoyage de greffon Over-the-Wire en silicone
Latis®

(Numéros de modele A4GW6)

Mode d’emploi - Franqais

Rx only [STERILEEO] @)

- Diamétre du
Ref Longueur Fil gu.ld_e‘ ) YOIPme de Volume de ballonnet gonflé
(em) Compatibilité | liquide (ml) €02 (ml
(mm)
A4GW6 60.cm 0,035 0.5 1.0 9(£1)
Description

Le cathéter de nettoyage de greffon Over-the-Wire latis se compose d'un accord
de cathéter muni d’un ballonnet sans silicone Syntel encastré dans un maillage
protecteur a I'extrémité distale et de deux connecteurs Luer standard a
I'extrémité proximale. Une lumiére est utilisée pour le gonflement du ballonnet
et l'autre lumiére pour la perfusion de liquides ou I'insertion sur un fil guide.

Indications

Le cathéter de nettoyage de greffon Over-the-Wire Latis est indiqué pour
I'élimination de thromboembolies de greffons vasculaires et pour I'occlusion et
la perfusion de liquide dans un greffon.

Contre-indications
Le cathéter de nettoyage de greffon Over-the-Wire Latis est contre-indiqué
pour les interventions d'endartériectomie et servir de dilatateur de vaisseau.

Précautions

«  Lecathéter de nettoyage de greffon Over-the-Wire Latis doit étre utilisé
exclusivement par un médecin formé aux interventions endovasculaires
et familiarisé avec la littérature médicale portant sur les techniques,
complications et risques associés au traitement des maladies des greffons
vasculaires

« Avantl'emploi, vérifier que la taille du cathéter est adaptée a celle du
vaisseau qui sera traité lors de I'intervention

+ Ne pas dépasser le volume de gonflement recommandé maximum (voir le
TABLEAU DES CARACTERISTIQUES)

«  Lesdépots présents dans le vaisseau peuvent dégrader voire rompre le
ballonnet, de méme qu’un durcissement trop important ou I'exposition a
des conditions environnementales défavorables

« Siunedifficulté ou une résistance se fait sentir en cours d'utilisation, il faut
en déterminer la cause ety remédier avant de poursuivre. Le vaisseau ou le
greffon risque d'étre endommagé si rien n'est fait

Avertissements

« Nutilisez pas le systéme sile produit ou 'emballage stérile a été
endommagé.

- Exclusivementa usage unique ; ne pas restériliser ni réutiliser

« Nepasautoclaver.

« Nepas utiliser conjointement avec un injecteur a moteur

« Nepasgonfler le ballonnet a I'air.

« Nepas utiliser le cathéter de nettoyage de greffon OTW Latis sur des
vaisseaux natifs

Mode d’emploi

Sidu €0, est utilisé, il peut s'avérer nécessaire de corriger les volumes de

gonflement en raison de la diffusion du 0, a travers |a paroi du ballonnet.

Pour un contrdle optimal, utiliser la plus petite seringue capable de contenirle

volume de gonflement.

1. Inspecter visuellement I'emballage du cathéter de nettoyage de greffon
OTW Latis pour s'assurer qu'il n’est pas endommagé et vérifier qu'il est
complet. Sil'emballage est ouvert ou endommagé, ou si l'un des éléments



estmanquant, ne pas utiliser.
2. AvantI'emploi, vérifier la compatibilité avec la canule d'accés vasculaire.

3. Avantl'emploi, purger le cathéter de tout I'air qu'il contient avec le milieu
qui sera utilisé lors de I'intervention.

4. Leballonnet étant dégonflé et la protection a maillage en position
affaissée, introduire le cathéter purgé dans le greffon et le faire progresser
jusqu'a la position souhaitée. Le cathéter peut étre placé sur un fil quide de
0,035 pouce, au besoin.

5. Aprésavoir positionné la pointe du cathéterimmédiatement au-dela
deI'embole ou du thrombus, gonfler le ballonnet avec le milieu stérile.
Continuera gonfler le ballonnet jusqu’a ce que I'on sente qu'il s'engréne
dans la paroi du greffon.

6. Retirerle cathéter et le corps faisant occlusion a travers le site d'acces
au greffon. Vérifier que le ballonnet est dégonflé, si nécessaire, pour
permettre son retrait par I'artériotomie ou la gaine d'accés.

7. Sidautres passages sont nécessaires durant I'intervention, répéter les
étapes 3 a 5 apres avoir vérifié I'intégrité du ballonnet et du cathéter.

8. Pour perfuser des liquides, retirer tout d’abord tout fil quide qui aurait été
inséré dans la lumiere transversale/I'orifice pour fil guide, puis monter la
seringue a perfusion sur le raccord Luer lock.

Complications

Les complications éventuelles associées a |'utilisation des cathéters de nettoyage
de greffon Latis sont notamment (liste non exhaustive) : infection systémique,
hématomes locaux, dissection de vaisseau, perforation et rupture, hémorragie,
thrombose vasculaire, embolies distales par caillots sanguins ou plaque
artérioscléreuse, embolie gazeuse, anévrysmes, spasmes vasculaires, formations
de fistules artériovéneuses et rupture de ballonnet ou séparation d’'embout avec
fragmentation et embolisation distale.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner
ourestériliser. La propreté et |a stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent
étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de
contamination croisé, d'infection, voire de déces du patient. Les caractéristiques de
performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement
ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été conqu et testé qu'en vue d'un
usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique.
Conditionnement

Ce dispositif est fourni stérile et est a usage unique. Des tests pyrogénes ont été
réalisés sur ce dispositif. Ce dispositif est fourni apyrogene.

Stockage et Manipulation

Amanipuler avec précaution. Le produit doit étre entreposé dans un endroit

propre, frais et sec, a I'abri des émanations chimiques.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Ce dispositif est & usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer
le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a
provoqué un événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit
pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de 'utilisation de ce

dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et

I'autorité compétente du pays ot ils se trouvent.

Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope

et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére

d'élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour

connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Nettoyage :

1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés
selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
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a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d*éthanol ou disopropanol pendant au moins 3
heures ; ou
b) aloxyde d'éthylene.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

1. Lesdispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniere a réduire
les risques de cassure, de contamination de I'environnement ou d'exposition
aux personnes manipulant ces emballages pendant le transport. Siles
dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage,
I'emballage primaire doit étre capable de contenir le produit sans que ce
dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport
normales.

2. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire
étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée
sur l'emballage secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites
en détail si possible.

3. Unsymbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659
doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs
jetables a usage unique nettoyés et décontaminés.

4. Lesemballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans
un emballage extérieur, qui doit étre une boite en carton rigide. Le conteneur
d'expédition extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout
mouvement entre les conteneurs secondaire et extérieur.

5. Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur
d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.

6. Les paquets préparés de la maniere indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés
al'adresse suivante :
LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a
la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s)
expressément indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf indications contraires
fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS
CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT
CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE
CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE
MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette
garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation

ou |a conservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur ou par un tiers
quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le
remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la
discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par I'acheteur du dispositif a
LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT
DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN
AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT
CEDISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE
QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE,
STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000),
MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE
ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE.
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CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la
derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de
I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et
I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour
savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Catetere per la pulizia d'innesti Latis® Over-the-Wire in silicone
(codici modello A4GW6)
Istruzioni per I'uso - Italiano

Rx only [STERILE[EQ] Q)

Lungezza Compatibil- Volume (cq) Diametro
Ref 9 ita filo guida N Volume (cc) €02 | palloncino gonfio
(cm) . liquido
(pollici) (mm)
A4GW6 60cm 0,035 0.5 1.0 9(1)
Descrizione

Il catetere per la pulizia d'innesti Latis Over-the-Wire € composto dal corpo del
catetere con un palloncino Syntel silicone racchiuso in una speciale rete protettiva
sull'estremita distale e due connettori luer standard sull'estremita prossimale. Un
lume viene usato per gonfiare il palloncino e I'altro viene usato per I'infusione di
liquidi o I'inserimento su un filo quida.

Indicazioni per 'uso

Il catetere per la pulizia d'innesti Latis Over-the-Wire & indicato per la rimozione
ditromboemboli da innesti vascolari e per I'occlusione e 'infusione di fluidi negli
innesti.

Controindicazioni

Il catetere per la pulizia d'innesti Latis Over-the-Wire & controindicato negli
interventi di endarterectomia e per I'uso come dilatatore vascolare.

Precauzioni

- llcatetere perla pulizia d'innesti OTW Latis deve essere utilizzato solo da
un medico con formazione negli interventi endovascolari e che conosca
la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi associati al
trattamento delle patologie degli innesti vascolari.

- Prima dell'utilizzo, accertare che le dimensioni del catetere siano adeguate
peril vaso a cui si deve accedere durante I'intervento.

« Non eccedere il volume di inflazione massimo consigliato (vedere la
TABELLA DELLE SPECIFICHE).

- Lapresenza di depositi nel vaso, un indurimento eccessivo o un‘esposizione
a condizioni ambientali avverse potrebbero determinare la degradazione e
la rottura del palloncino.

- Sesiincontrano difficolta o resistenza durante I'impiego, stabilirne e
correggerne la causa prima di procedere. Il mancato rispetto di queste
indicazioni potrebbe provocare danni al vaso o all'innesto.

Avvertenze

« Nonusareseil prodotto o la confezione sterile sono danneggiati.

«  Esclusivamente monouso, non risterilizzare né riutilizzare.
« Nonssterilizzare in autoclave.

« Non utilizzare con un iniettore di potenza.

« Nonusare aria per gonfiare il palloncino.

- Ilcatetere perla pulizia d'innesti OTW latis non deve essere utilizzato nei
vasi nativi.

Istruzioni per I'uso

Sessiusa C0,, potrebbe essere necessario correggere i volumi di gonfiaggio

a causa della diffusione del CO, attraverso la parete del palloncino. Per un

controllo ottimale, usare la siringa pill piccola possibile in grado di contenere i

volumi di gonfiaggio.

1. Controllare visivamente la confezione del catetere per la pulizia d'innesti
OTW latis per accertarne I'integrita e la completezza. Non utilizare se la
confezione & aperta o danneggiata o se mancano dei componenti.

2. Prima dell'utilizzo, confermare la compatibilita con la cannula per 'accesso
vascolare.



3. Prima dell'utilizzo, eliminare tutta I'aria dal catetere con il mezzo da
utilizzarsi per la procedura.

4. Conil palloncino sgonfio e la rete in posizione collassata, inserire il catetere
svuotato nell'innesto e fare avanzare il catetere alla posizione desiderata.
E possibile posizionare il catetere su un filo guida da 0,889 mm (0,035 pol.),
se necessario.

5. Dopo avere posizionato la punta del catetere appena dopo I'embolo o il
trombo, gonfiare il palloncino con un mezzo sterile. Il gonfiaggio deve
continuare finché non si sente che il palloncino non € inserito nella parete
dell'innesto.

6. Ritirareil catetere e il materiale occlusivo fuori dal sito di accesso
dell'innesto. Accertare che il palloncino sia sgonfio, se necessario, per
consentirne il ritiro attraverso la guaina d’accesso o I'arteriotomia.

7. Selaprocedurarichiede ulteriori passaggi, ripetere i puntida 3 a 5 dopo
avere confermato I'integrita del palloncino e del catetere.

8. Perl'infusione diliquidi, imuovere innanzitutto I'eventuale filo guida
che potrebbe trovarsi nel lume/accesso del filo guida, fissare la siringa per
infusione al connettore luer-lock.

Complicanze

Le possibili complicanze associate all'uso dei cateteri per la pulizia d'innesti OTW
Latis comprendono, ma non limitatamente: infezione sistemica, ematomi locali,
dissezione dei vasi, perforazione e rottura, emorragia, trombosi vascolare, emboli
distali di coaguli ematici o placca aterosclerotica, embolo gassoso, aneurisma,
spasmi vascolari, formazioni di fistole arterovenose, nonché rottura del palloncino o
separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo
del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso

del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere e
caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e
testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo
dipende dal fatto che lo stesso @ monouso.

Confezionamento

Il dispositivo viene fornito sterile ed & destinato all'impiego esclusivo su singolo
paziente. Esequito test pirogeno sul dispositivo. Il dispositivo viene fornito
apirogeno.

Conservazione e Manipolazione

Manipolare con cura. Il prodotto deve essere conservato in un luogo pulito, fresco e
asciutto, lontano da esalazioni chimiche.

Manipolazione e smaltimento sicuri

Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non
impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del
dispositivo non sono quelle previste o se il dispositivo & implicato in un evento
avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in
osservanza ai regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante |'utilizzo di questo
dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che
all'autorita competente del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi
radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo
smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme
relative al corretto smaltimento.

Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure
seguenti:

a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
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2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b)  Gas ossido di etilene

3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del
confezionamento.

Confezionamento:

1. I dispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al
minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione
per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per
i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale
d'imballaggio, & essenziale che il confezionamento primario sia in grado di
conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali
ditrasporto.

2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dellimballaggio
secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato
con I'elenco dei materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se
possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non
riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di
rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati
allinterno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di
cartone rigido. Il contenitore di spedizione pill esterno deve essere riempito
di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda
confezione e quelle pil esterne.

5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta
da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere
spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo &
stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni
espressamente specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Salvo se
diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME
UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC.,
ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI,
AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA

0 TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN
VIGORE 0 AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE
GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO),
EDECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La
presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di
conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze
parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia
limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto
(adiscrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo
dallacquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di
scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI
DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARL. IN
NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI
RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE

0 DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE



DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE
STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI
RIMEDIOQ. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO
DATERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presentiistruzioni, riportata
sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utilizzatore a titolo
informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e
I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se
siano disponibili informazioni pill aggiornate sul prodotto.



Catéter para limpieza de injertos Latis® silicona Over-the-Wire
(Nimeros de modelo A4GW6)
Instrucciones de uso - Espanol

Rx only [STERILE[E0) (@)

. Alambre Didmetro del
Ref Lo;\‘gr;t)nd guma Com- ::’olnuir:;r}f; VO::I:)II!(Q‘ :)de globo inflado
ibili N g (mm)
AGW6 60 cm 0,035 0.5 1.0 9(1)
Descripcion

El catéter para limpieza de injertos Over-the-Wire Latis consiste de un cuerpo de
catéter con un globo Syntel silicona recubierto con una malla protectoraeneel
extremo distal y dos conectores luer estandar en el extremo proximal. Un lumen
se utiliza parainflar el globo y el otro para la infusién de liquidos o insercién
sobre un alambre guma.

Indicaciones

El catéter para limpieza de injertos Over-the-Wire Latis es indicado para la
extraccion de tromboémbolos de los injertos vasculares y para la oclusién o
infusion de liquidos hacia el injerto.

Contraindicaciones

El catéter para limpieza de injertos Over-the-Wire (OTW) Latis estd
contraindicado para intervenciones de endarterectomma y para uso como
dilatador de vasos.

Precauciones

«  Elcatéter para limpieza de injertos OTW Latis solamente debe ser usado por
médicos formados en intervenciones endovasculares y familiarizados con la
literatura médica relativa a las técnicas, complicaciones y riesgos asociados
con el tratamiento de las enfermedades de injertos vasculares

« Antes de usarlo, confirme que el tamafio del catéter es apropiado para el
vaso al que se accederd durante la intervencion

+ Nodebe excederse el volumen méximo recomendado de inflado (Consultar
la TABLA DE ESPECIFICACIONES)

« Puede producirse la degradacion y rotura del globo debido a los depdsitos
presentes en el vaso, al excesivo endurecimiento o exposicion a condiciones
ambientales adversas

- Sidurante el uso se presentan dificultades o encuentra resistencia, debe
determinarse y corregirse la causa de las mismas antes de continuar. No
hacerlo puede resultar en daios al vaso o al injerto

Advertencias

+ Nolo utilice siel producto o el envase estéril estan dafiados

« Paraunsolo uso, no reesterilizar ni reutilizar

+ Noprocesaren autoclave

« Noutilizar conjuntamente con un inyector eléctrico

+ Nodebe usarse aire para inflar el globo

« Elcatéter para limpieza de injertos OTW Latis no debe utilizarse en vasos
nativos

Instrucciones De Uso

Si se utiliza C0,, puede ser necesario corregir los volimenes de inflacion debido

aladifusién del €0, a través de la pared del globo. Para un control 6ptimo,

utilice la jeringa mas pequena capaz de contener los volimenes para inflado.

1. Revise ocularmente el paquete del catéter para limpieza de injertos OTW
Latis para confirmar que esta integroy completo. Si el paquete estd abierto
o dafiado o si faltan algunos components, no lo use.

2. Antes de usarlo, confirme la compatibilidad con la canula de acceso
vascular.

3. Antesde usarlo, debe purgarse todo el aire del catéter con el medio a
utilizar para la intervencion.



4. Conelglobo desinflado y la cubierta de malla aplastada, inserte el catéter
purgado en el injerto y avance el catéter hasta la posicién deseada. Si es
necesario, el catéter puede colocarse sobre un cable guma de 0,035 pulg.

5. Unavez posicionada la punta del catéter justo detrds del émbolo o trombo,
infle el globo con el medio estéril. El inflado debe continuar hasta que se
sienta que el globo entra en contacto la pared del injerto.

6. Extraiga el catétery el material oclusivo sacdndolos por el lugar de acceso
alinjerto. Asegrese de desinflar el globo, si es necesario, para permitir la
extraccion a través de la arteriotomia o el introductor de acceso.

7. Siserequieren pasadas adicionales durante el procedimiento, repita los
pasos 3a 5 después de confirmar laintegridad del globo y el catéter.

8. Parainfundirliquidos, primero extraiga cualquier cable guma que pueda
estar colocado a través del lumen/entrada del alambre guma, acople la
jeringa de infusion al conector de traba del luer.

Complicaciones

Las eventuales complicaciones asociadas al uso de catéteres de limpieza de injertos
OTW Latis incluyen, entre otras, las siguientes: infeccién sistémica, hematomas locales,
diseccion, perforacion y rotura vascular, hemorragia, trombosis vascular, émbolos
distales de codgulos sanguineos o placas arteriosesclerdticas, émbolos de aire,
aneurismas, espasmos vasculares, formaciones de fistulas arteriovenosas y rotura del
globo o separacién de la punta con fragmentacion y embolizacion distal.

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar.
No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La
reutilizacién del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o

la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden
verse comprometidas debido al reprocesamiento o |a reesterilizacion, puesto que
tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida util del
dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Presentacion

El dispositivo se proporciona estéril y para su uso en un solo paciente. Se han
realizado pruebas de pirégeno en este dispositivo. Por lo tanto, el dispositivo se
suministra no pirégeno.

Almacenamiento y Manipullacion

Manejar con cuidado. El producto se debe almacenar en una zona limpia, secay
fresca, alejada de gases quimicos.

Manipulacion y eliminacion seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva

el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha
causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el
dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.

Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo
médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad
competente del pais donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni
radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales
evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local para consultar la
eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno
de estos modos:
a) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o
b) Solucién de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3
horas, o
b) Gas dxido de etileno



3. Debe secarlos dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la
posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o exposicion a los que
manipulen dichos envases durante el trénsito. Para los dispositivos capaces
de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal
debe poder mantener el producto sin pinchar el paquete en condiciones
normales de transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario
estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada
del contenido del receptdculo primario. A ser posible, debe detallar los
métodos de limpieza.

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos
desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de
peligro bioldgico 150 7000-0659.

4. A continuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de
otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor
de envio externo debe disponer de suficiente material de amortiguacién
para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y
exterior.

5. Nose requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el
contenedor de envio externo.

6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado

siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones
especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique
expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE
USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS
FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES
CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA,
CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER

OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN
CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia
limitada no se aplica ante ningn tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo
por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada.
La tinica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la
sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisién
exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha
de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO
DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR.
ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE
LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA
CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO QUIERA QUE
SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO,
POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O
SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO
DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER
ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION
PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La ultima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o
publicacién para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido
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veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario
deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay
disponible mds informacion sobre el producto.
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Latis® Cateter de Limpeza de Enxertos Guiado por Fio silicone
(Nimeros de modelo A4GW6)
Instrucdes de Utilizagdo - Portugués

Rx only [STERILE [E0] Q)

Compati- Volume de Volume de Didmetro do
Ref | Comprimento | bilidade do P Balao Insuflado
N N Liquido (cc) €02 (cc)
Fio-guia (mm)
A4GW6 60cm 0,035 05 1.0 9(x1)

Descri¢ao
0 Latis® Cateter de Limpeza de Enxertos Guiado por Fio silicone é composto por um
corpo de cateter com um balo silicone Syntel, revestido por uma rede de prote¢ao
na extremidade distal e dois conectores luer padrao na extremidade proximal. Um
limen é utilizado para a insuflacdo do balao e 0 outro é utilizado para infusdo de
liquidos ou inser¢do sobre um fio-quia.
Indicagdes de Utilizacao
0 Latis® Cateter de Limpeza de Enxertos silicone € indicado para a remogéo de
tromboembolias de enxertos vasculares e para a oclusao e infusao de fluidos
num enxerto.
Contra-indicagoes
0 Latis® Cateter de Limpeza de Enxertos é contraindicado para procedimentos
de endarterectomia e para utilizar como um dilatador de vasos.
Precaugdes
- 0Latis Cateter de Limpeza de Enxertos OTW s6 deve ser usado por um
médico com formacao em procedimentos endovasculares e familiarizado
com aliteratura médica relativamente a técnicas, complicagdes e perigos
associados ao tratamento de doengas de enxertos vasculares
« Antes de utilizar, confirme se o tamanho do cateter é apropriado para o vaso
a ser acedido durante o procedimento
« 0volume de insuflagdo maximo recomendado nao deve ser excedido (ver
TABELA DE ESPECIFICACOES)

«Adegradacdo e a rutura do baldo podem resultar de depdsitos no vaso,
endurecimento excessivo ou exposicao a condicdes ambientais adversas

« Sehouver dificuldade ou resisténcia durante a utilizacdo, a causa deve ser
determinada e corrigida antes de prossequir. Nao fazer isto pode resultar
em danos no vaso ou no enxerto

Avisos
« Nao utilizar se o produto ou a embalagem esterilizada estiverem
danificados

«Parauso tnico, ndo reestelizar nem reutilizar

« Naolimpar em autoclave

« Nao utilizar em conjunto com um injetor de pé

« Naose deve utilizar ar para insuflar o baldo

«  0Latis Cateter de Limpeza de Enxertos OTW ndo deve ser utilizado em vasos
nativos

Instrugdes de Utilizacao

Se utilizar C0,, pode ser necessario fazer correcgdes aos volumes de insuflagdo

devido a difusao de €0, através da parede do baldo. Para controlo ideal, use a

seringa mais pequena capaz de conter os volumes de insuflagao.

1. Inspecione visualmente a embalagem do Latis Cateter de Limpeza de
Enxertos OTW para confirmar a integridade da embalagem e se esta estd
completa. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se faltar algum
componente, ndo use o dispositivo.

2. Antes de utilizar, confirme a compatibilidade com a canula de acesso
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vascular.

3. Antes de utilizar, o cateter deve ser purgado de todo o ar com o meio a ser
utilizado para o procedimento.

4. Com o baldo desinsuflado e a cobertura de rede na posigao abatida, insira
o cateter purgado no enxerto e avance o cateter até a posicao desejada. 0
cateter pode ser colocado sobre um fio-guia de 0,035 pol., se necessario.

5. Ao posicionar a ponta do cateter um pouco além do émbolo ou trombo,
insufle 0 baldo com um meio estéril. A insuflagdo deve continuar até que se
possa sentir que o baldo estd acoplado na parede do enxerto.

6. Retire o cateter e 0 material oclusivo de volta através do local de acesso
do enxerto. Certifique-se de que o baldo estd vazio, se necessario, para
permitir a retirada através da arteriotomia ou da bainha de acesso

7. Seforem necessarios passagens adicionais durante o procedimento, repita
0s passos de 3 a 5 apds confirmar a integridade do baldo e do cateter.

8. Parainfundirliquidos, primeiro remova qualquer fio-guia que possa estar
colocado no orificio de passagem do limen/fio-quia, fixe a seringa de
infusao no cubo luer lock.

Complicagoes

As potenciais complicagoes com a utilizagdo de Latis Cateteres de Limpeza de Enxertos
OTW incluem, mas ndo estdo limitadas a: infe¢do sistémica, hematomas locais,
dissecgdo de vasos, perfuraco e rutura, hemorragia, trombose de vasos, émbolos
distais de codgulos sanguineos ou placa aterosclerética, embolia aérea, aneurismas,
espasmos de vasos, formagdes de fistulas arteriovenosas e rutura do baldo ou separacao
da ponta com fragmentacdo e embolizacdo distal.

Reesterilizacao/Reutilizagao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar

ou reesterilizar. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo
reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a contaminacdo cruzada,
infeccao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo
podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez
que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tinica utilizacdo.
0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacao.

Apresentacao

Este dispositivo é fornecido estéril e para utilizacdo Ginica num paciente. Este
dispositivo foi submetido a testes pirdgenos. Este dispositivo é fornecido
apirogénico.

Armazenamento e Manuseamento

Manuseie com cuidado. 0 produto deve ser conservado em local limpo, fresco e
seco afastado de vapores quimicos.

Manuseamento e eliminagao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartdvel para uma dnica utilizacao. Nao
implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do
dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um
evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas
sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.

Caso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico,
os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente
do pais onde o utilizador reside.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e
ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de
eliminagdo. Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita
aeliminagdo apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes
produtos:
a) Solucdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugao de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
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2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas

ou
b) Gés de dxido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar
o potencial de quebra, contaminagao do ambiente ou exposicdo aos
trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte.
Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material
da embalagem, a embalagem primadria deve ser capaz de acomodar o
produto sem que haja perfuracao da embalagem em condi¢oes normais
de transporte.

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem
secundaria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada com
uma lista discriminada do contetido da embalagem priméria. Os métodos
de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem priméria e a embalagem secundaria de dispositivos
descartaveis para uma tnica utilizagao limpos e descontaminados devem
ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma
1S0 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de
uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida.
Aembalagem exterior deve ter material suficientemente amortecedor
paraimpedir o movimento entre a embalagem secunddria e a embalagem
exterior.

5. N&osdo necessarios documentos de transporte e marcacdo do contetido
para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
Aatencéo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no

fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(0es)
expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizacao. Salvo
especificagdo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR
(CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE
VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE
QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU
ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo

se aplica a situacdes de utilizagao abusiva ou incorrecta ou incorrecto
armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violacao da presente garantia limitada, a Ginica forma
de reparagdo consiste na substituicdo ou reembolso pelo preo de aquisicdo

do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolucdo do
dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia
termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS,
CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO
AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL,
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FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A
MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE
VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA
QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO.
ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE
TERCEIROS.

A pégina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo inclui a indicacdo da
respectiva data de revisao ou publicagao para informacao do utilizador. Caso
tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao
do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar
se estdo disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Latis® Over-the-Wire silikone Transplantatrenggringskateter

(Modelnumre A4GW6)
Brugervejledning — dansk

Rx only[STERILE[EQ] Q)

Ref | Langde I.Edetra‘d.sknm- Vaskevolu- C0zvolumen (cc) Oppustet diam-

men (cc) eter (mm)
AGW6 | 60 0,035 05 1.0 9(£1)
Beskrivelse

Latis® Over-the-Wire silikone Transplantatrenggringskateter bestar af et
kateterlegeme med en Syntel silikone ballon indkapslet i et beskyttelsesnet
pa den distale ende og to standard luer-stik pa den proksimale ende. En lumen
bruges til oppustning af ballonen, og den anden bruges til infusion af vaesker
ellerindsattelse over en ledetrad.

Brugsindikationer

Latis® Over-the-Wire silikone Transplantatrenggringskateter er indiceret til
fiernelse af tromboemboli fra vaskulare transplantater og til okklusion og
infusion af vaesker i et transplantat.

Kontraindikationer

Dette Latis® Over-the-Wire silikone Transplantatrengeringskateter er
kontraindiceret til endarterektomi-procedurer og til anvendelse som en
kardilator.

Forsigtighedsregler

« OTW Latis Transplantatrengoringskateter bar kun bruges af en lege
uddannet i endovaskulre procedurer og bekendt med den medicinske
litteratur om teknikker, komplikationer og farer forbundet med behandling
af sygdomme i vaskulzere transplantater

- Forbrug skal det bekrzeftes, at kateterstorrelsen er passende for det kar der
skal tages adgang til under proceduren

« Demaksimalt anbefalede oppustningsvolumener bor ikke overskrides (se
SPECIFIKATIONSTABEL)

« Ballon-nedbrydning og -brud kan skyldes aflejringer i karet, overdreven
hérdhed eller udsttelse for ugnskede miljomaessige forhold

« Hvisderopstar vanskeligheder eller modstand under brugen, skal drsagen
afgeres og korrigeres, inden der fortsttes. Undladelse af dette kan
resultere i skader pa kar eller transplantatet

Advarsler

« Maikke bruges, hvis produktet eller den sterile emballage er beskadiget

« Kuntilengangsbrug, ma ikke resteriliseres eller genbruges

« Autoklavikke

+ Maikke anvendes sammen med en strominjektor

«  Luftborikke bruges til at oppuste ballonen

«  OTW Latis Transplantatrengoringskateter bar ikke anvendes i indbyggede
kar

Brugsvejledning

Hvis der bruges C0,, kan korrigeringer af oppustning vaere nodvendige pa

grund af C0,-diffusion gennem ballonvaggen. For optimal kontrol skal du

bruge den mindste sprajte, der kan holde oppustningsvolumenet.

1. Inspicer visuelt pakken med OTW Latis Transplantatrengeringskateter for
atbekraefte pakkens integritet og fuldstaendighed. Hvis pakken er aben
eller beskadiget, eller hvis der mangler komponenter, ma du ikke bruge
enheden.

2. Forbrug, bekraft kompatibilitet med vaskulaer adgangskanyle.

3. Forbrug skal kateteret renses for al luft med det medie, der skal anvendes
til proceduren.

4. Med ballonen deflateret og maskedzkslet i den sammenklappede position,
indst det rensede kateter i transplantatet, og for kateteret til den
onskede position. Kateteret kan placeres over en 0,035-tommers ledetrad,
hvis det kraeves.
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5. Ved positionering af kateterspidsen lige over embolus eller trombus
oppustes ballonen med sterilt medium. Oppustning skal fortsatte, indtil
det maerkes at ballonen mader transplantatets vaeg.

6. Trek kateteret og okklusivt materiale tilbage gennem
transplantatadgangsstedet. Srg for, at ballonen deflateres om ngdvendigt,
for attillade tilbagetrkning gennem arteriotomi eller indforingshylster.

7. Hvis der kraeves yderligere passeringer under proceduren, gentages trin 3
til 5 efter bekraftelse af ballonens og kateterets integritet.

8. Foratinfusere vasker skal du farst fierne alle ledninger, der kan placeres i
porten gennem lumen/ledetrad, fastger infusionssprejten til luerldsnavet.

Komplikationer

Potentielle komplikationer forbundet med anvendelse af 0TW Latis
Transplantatrengaringskateter indbefatter, men erikke begranset til: systemisk
infektion, lokale heematomer, kardissektion, perforering og brud, bledning,
trombose i kar, distale embolier af blodpropper eller arteriosklerotisk plaque,
luftembolus, aneurysmer, karkramper, arteriovengse fistelformationer og
ballonbrud eller spidsadskillelse med fragmentering og distal embolisering.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangshrug. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke
sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering, infektion eller
patientens dad. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres
pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og testet til
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pd engangsbrug.

Leveringsform
Denne enhed leveres steril, og er beregnet til brug pa en enkelt patient. Denne
enhed har gennemgaet pyrogen testning. Enheden leveres ikke-pyrogen.

Opbevaring og Handtering
Héndteres med forsigtighed. Produktet skal opbevares et rent, keligt og tort
sted beskyttet mod kemiske dampe.

Sikker handtering og bortskaffelse

Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun
returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet til
en bivirkning. | andre situationer bor udstyret ikke returneres, men bortskaffes
i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opstd alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen
af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular
og de relevante myndighederi det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller
radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der
eringen serlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre
korrekt bortskaffelse.
Rengoring:
1. Udstyr, som det skonnes ngdvendigt at returnere, skal rengores pa en af
falgende mader:
a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydshehandling
2. Udstyrskal derefter steriliseres med enten:
a) 70% oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer,
eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage:

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer
risikoen for beskadigelse, forurening af miljoet eller eksponering af de
personer, der handterer sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr,
der kan gennemtrange eller skaere hud eller emballage, skal den primaere
emballage vaere i stand til at holde produktet uden at punktere emballagen

26



under normale transportforhold.

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtzt sekunder
emballage. Den sekundre emballage skal markes med en detaljeret liste
over indholdet i den primare beholder. Rengaringsmetoder bar om muligt
beskrives nzrmere.

3. Béde primar og sekundr emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til
engangsbrug skal vaere market med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primar og sekundar emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal
vere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesheholder skal vere
forsynet med tilstraekkeligt stoddeempende materiale for at forhindre
bevagelse mellem de sekundzre og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pé den ydre
forsendelsesheholder er ikke nodvendig.

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begranset produktgaranti; begraensning af
misligholdelsesbefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu

ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til
de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning.

Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER
LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT, OMFATTER
LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE
MEDARBEJDERE, FUNKTIONARER, DIREKTGRER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN
UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT,
HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE,
UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED
TILET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne
begraensede garanti geelder ikke, hvis produktet udszettes for misbrug, forkert
brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts
side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne begraensede garanti
skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud
fra LeMaitre Vasculars valg), nér keberen har returneret produktet til LeMaitre
Vascular. Denne garanti skal ophere pa udlgbsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE
ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G
SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING.
UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE
ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN

DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG

AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR
ERBLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB OG TIL TRODS FOR
EN BRIST | DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGR/ENSNINGER G/LDER FOR ALLE
TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse
instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der
er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og brug af produktet,
skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere
produktinformation.
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Latis® silikon Over-the-Wire rengdringskateter for
transplantat

(modellnummer A4GW6)

Bruksanvisning — Svenska

Rx only [STERILE]EO| @)

N Ledar- kom- Vitske- Diameter for uppblast
Ref Langd - volym (ml) €02 volym (ml) ballong (mm)
A4GWe 60cm 0,035 05 1.0 9 (1)
Beskrivning

Over-the-Wire latis rengdringskateter for transplantat bestar aven

kateterkropp med en silikon Syntel-ballong i ett skyddande nét pa den distala

danden och tva standardméssiga lueranslutningar pa den proximala dnden. Ett

lumen anvands for ballonguppblasning och den andra for infusion av vatskor

ellerinforing dver en ledare.

Indikationer

Over-the-Wire Latis rengdringskateter for transplantat ér indicerad for

borttagning av tromboemboli fran kérltransplantat och for ocklusion och

infusion av vétskor i ett transplantat.

Kontraindikationer

Over-the-Wire (OTW) Latis rengdringskateter for transplantat ar

kontraindicerad for endarterektomiingrepp och for anvandning som en

kérldilatator.

Forsiktighetsatgarder

« OTW Latis rengdringskateter for transplantat ska endast anvandas av en
lakare som ar utbildad i endovaskuléra ingrepp och som dr bekant med
den medicinska litteraturen angdende tekniker, komplikationer och risker
associerade med behandling av sjukdomar med kérltransplantat

«  Bekréfta fore anvandning att kateterstorleken &r [amplig for kérlet som &r
foremal for ingreppet

« Rekommenderad maximal inflationsvolym bdr inte dverskridas (se
SPECIFIKATIONSTABELL)

«  Forsamring av och skada pé ballongen kan resultera fran plack i kérlet,
felaktig hantering eller exponering for felaktiga miljoforhallanden

« Omsvarigheter eller motstand pétréffas vid anvéndning ska orsaken
omedelbart faststallas och atgérdas innan proceduren fortstter. Om detta
inte gors kan det resultera i skada pa karl eller transplantat.

Varningar
«  Farinte anvéndas om produkten eller den sterila forpackningen ar skadad

- Endast for engdngsbruk, sterilisera eller anvand inte igen
« Autoklaverainte

«Anvdnd inte tillsammans med en injektor

«  Luftskainte anvandas for att blasa upp ballongen

- OTW Latis rengdringskateter for transplantat ska inte anvéndas i
kroppsegna kérl

Bruksanvisning

0m (0, anvands kan korrigeringar av inflationsvolymer bli nddvandiga pa

grund av C0,-diffusion genom ballongvdggen. Anvénd den minsta sprutan som

kan klara inflationsvolymerna for optimal kontroll.

1. Kateterballongen bdr fyllas med en steril partikelfri blodkompatibel vétska
eller C0,.

2. 0m (0, anvands kan justeringar av fyliningsvolymen bli nddvandiga pa
grund av att C0, diffunderar genom ballongens vagg.

3. Tom katetern och dess genomgaende lumen pa all luft med ett sterilt
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medium.

4. Anvand for basta kontroll den minsta spruta som rymmer
fyliningsvolymen.

5. Forin katetern genom artarsnittet och placera ballongen strax bakom
ocklusionen.

6. Fyllballongen med sterilt medium. Fyll tills du kdnner av att ballongen
ligger an mot kdrlets végg.

Dra ut katetern med tromben genom artarsnittet.

8. Taforstborteventuell ledare som kan vara placerad i lumen/
ledaréppningen for att infundera vétskor och anslut infusionssprutan till
luerlasanslutningen

Komplikationer

Majliga komplikationer som associeras med anvéndning av OTW Latis
rengoringskateter for transplantat inkluderar men dr inte begransade till: systemisk
infektion, lokala hematom, kérldissektion, perforering och skada, blodningar,
kérltrombos, distal emboli av blodkoagel eller arteriosklerotisk plack, luftemboli,
aneurysmer, karlspasmer, arteriovends fistelbildning och skada pa ballongen eller
spetsseparation med fragmentering och distal embolisering.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far inte ateranvéndas,
omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan
inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering,
infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa
grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och
testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad pa engangsbruk.

Leveransform
Denna anordning levereras steril och for enpatientbruk. Pyrogentestning har utforts pa
denna anordning. Denna anordning levereras icke-pyrogenisk.

Férvaring och Hantering

Hanteras varsamt. Produkten ska forvaras pa en ren, sval och torr plats utan narvaro
av kemiska angor.

Saker hantering och kassering

Denna enhet ar en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras.
Returnera endast den anvénda enheten da enheten inte har fungerat som

avsetts eller relateras till en biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte
returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna
medicinska enhet, ska anvandare meddela béde LeMaitre Vascular och behdrig
myndighet i landet dar anvandaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper
och arinte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering.
Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.
Rengoring:
1. Enheter som maste aterlmnas ska rengdras med nagot av foljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/1)

b) Perattiksyralosning med efterféljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70% losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som
minimerar risken for att forpackningen gér sénder, fororenar miljon eller
exponerar de som hanterar paket under transport. Fér enheter som kan
penetrera eller skra hud eller forpackningsmaterial maste den priméra
forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala
transportforhallanden.
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2. Denforseglade priméra behallaren maste placerasi en vattentét sekundér
forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad
lista 6ver innehallet i primdrbehallaren. Rengdringsmetoderna hor anges
om mojligt.

3. Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda,
dekontaminerade kasserbara engdngsenheter ska markas med en SO
7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primar och sekundér forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning
som mdste vara en styv [ada av fiberskiva. Den yttre fraktbehallaren maste
vara forsedd med tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra
rorelse mellan sekundar och yttre behllare.

5. Fraktpapper ochinnehallsmarkning for den yttre fraktbehallaren ar inte
nodvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid
tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar ldmplig for den
eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning.
Forutom det som uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I
SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE
VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA,
TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA
ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE
BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED
FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller
oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning
av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna
begrénsade garanti skall vara utbyte av, eller &terbetalning av inkdpspriset
for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har
returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid
denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG
FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR
SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL
LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING,
OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR,
VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT
OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), 0AVSETT OM LEMAITRE VASCULAR
HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM
ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR
TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan
i denna bruksanvisning som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24)
manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds
bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare
information om produkten finns.
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Latis® siliconen Over-the-Wire Graft Cleaning Catheter
(Modelnummers A4GW6)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

Rx only [STERILE[E0) (@)

. : Diameter (mm)
Geleidedraad Vioeistof
Ref [ Lengte (cm) Compatibiliteit | Volume (cc C02-volume (cc) | leeggelopen
ballon
A4GW6 | 60cm 0,035 0.5 1.0 9 (1)

Beschrijving

The Over-the-Wire Latis Graft Cleaning Catheter bestaat uit een

catheterlichaam met een Syntel siliconen ballon, vervat in een beschermend

net aan het distale einde en twee standaard luer-connectoren aan het

proximale einde. Eén lumen wordt gebruikt voor inflatie van de ballon, de

andere wordt gebruikt voor infusie van vloeistoffen of insertie over een

geleidedraad.

Indicaties Voor Gebruik

The Over-de-Wire Latis Graft Cleaning Catheter is geindiceerd bij verwijdering

van trombo-emboli uit vasculaire transplantaten en voor occlusie en infusie

van vloeistoffen in een transplantaat.

Contra-indicaties

De Over-the-Wire (OTW) Latis Graft Cleaning Catheter heeft een contra-

indicatie bij endarterectomie-procedures en voor gebruik als vatdilatator.

Voorzorgsmaatregelen

+ DeOTW Latis Graft Cleaning Catheter dient alleen gebruikt te worden
door een arts getraind in endovasculaire procedures die bekend is met
de medische literatuur betreffende technieken, complicaties en risico’s
die verband houden met de behandeling van ziekten van vasculaire
transplantaten

« Bevestig vor gebruik dat de grootte van de cathether geschikt is voor het
vat dat tijdens de procedure benaderd wordt

Maximaal aanbevolen opblaasvolume dient niet overschreden te worden
(Zie SPECIFICATIETABEL)

« Neerslag in het vat, excessieve verharding of blootstelling aan nadelige
omgevingscondities kunnen leiden tot achteruitgang of scheuren van de
ballon

« Indien bij gebruik moeilijkheden of weerstand worden vastgesteld dient
de oorzaak hiervan eerst vastgesteld en gecorrigeerd te worden. Indien dit
niet gebeurt kan dit resulteren in schade aan het vat of transplantaat

Waarschuwingen
- Niet gebruiken als het product of de steriele verpakking is beschadigd
« Slechts voor éénmalig gebruik, niet opnieuw steriliseren of hergebruiken
- Nietautoclaven
Niet gebruiken in combinatie met een krachtinjector
« Erdient geen lucht gebruikt te worden om de ballon op te blazen

« DeOTW Latis Graft Cleaning Catheter hoort niet gebruikt te worden in
natuurlijke vaten

Gebruiksaanwijzing

Bij gebruik van C0, kunnen correcties aan opblaasvolume nodig zijn als gevolg

van (0,-diffusie door de ballonwand. Voor optimale controle gebruikt u de

kleinste injectiespuit die het opblaasvolume kan bevatten.

1. Inspecteer het OTW Latis Graft Cleaning Catheterpakket visueel om
integriteit en compleetheid ervan te bevestigen. Niet gebruiken indien het
pakket open of beschadigd is of wanneer onderdelen missen.

2. Bevestig véor gebruik compatibiliteit met vasculaire toegangscanule.
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3. V6or gebruik dient de cathether van alle lucht gezuiverd te worden met het
medium dat voor de procedure wordt gebruikt.

4. Metde ballonin lege toestand en de gazen bedekking in ingeklapte
positie wordt de schone cathether in het transplantaat gebracht en
vooruitgeschoven naar de gewenste positie. De cathether kan, indien
vereist, over een 0,035-inch geleidedraad worden geplaatst.

5. Blaas bij positioneren van de cathethertip net voorbij de embolus of
trombus de ballon op met steriel medium. Opblazen dient door te
gaan tot gevoeld wordt dat de ballon contact heeft gemaakt met de
transplantaatwand.

6. Trek de cathether samen met occlusief materiaal terug door de
toegangsplek naar het transplantaat. Wees er zeker van dat de ballon,
indien nodig, is leeggelopen om terugtrekken door de arteriotomie of
toegangsschacht mogelijk te maken.

7. Indien aanvullende doorgang nodig is tijdens de procedure dienen stap
3t/m 5 herhaald te worden na bevestiging van integriteit van ballon en
catheter.

8. Voorinfusie van vloeistoffen dient eventueel gebruikt geleidedraad eerst
door lumen/ingang geleidedraad verwijderd te worden waarna de injectie
voor infusie aan de luer lock hub bevestigd kan worden.

Complicaties

Potentiéle complicaties in verband met het gebruik van OTW Latis Graft Cleaning
Catheters omvatten maar zijn niet gelimiteerd tot: systemische infectie, lokale
hematomen, vaatontleding, perforatie en scheuren, bloeding, trombose van het
vat, distale embolie of bloedklontering of arteriosclerotische plaque, luchtembolus,
aneurysma, vaatspasmes, arterioveneuze fistelformaties en breuk van de ballon of
separatie van het topje met fragmentatie en distale embolisatie.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegarandeerd dat een gerecycled
hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot
kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel
kan door recycling of hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is
ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel
is uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.

Levering

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is bestemd voor gebruik bij één
patiént. Erzijn pyrogeentests op dit hulpmiddel uitgevoerd. Dit hulpmiddel
wordt niet-pyrogeen geleverd.

Opslag en Behandeling

Met zorg behandelen. Het product moet op een schone, koele en droge plaats
en uit de buurt van chemische dampen worden bewaard.

Veilige bediening en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren.
Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet
volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst
voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en
moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit

medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de

bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld

worden.

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen

enis nietinfectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen

voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.

Reiniging:

1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden
gereinigd met een van de volgende middelen:
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a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of

2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas

3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:

1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op
een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving
en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens
het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of
verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking
in staat zijn het product te bevatten zonder dat de verpakking onder
normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire
verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden
voorzien van een stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking.
Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden
aangegeven.

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde,
gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden
voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel.

4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een
buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos
moet zijn. De buitenste verpakking moet worden voorzien van voldoende
stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de
buitenverpakking te verhinderen.

5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking
zijn niet noodzakelijk.

6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden
verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het
vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de
indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd.
Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE
VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE
VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF
VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN,
DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE
GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE
AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZUN
INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING
TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN
DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBI) DAN 00K AFGEWEZEN. Deze
beperkte garantie geldt niet bij mishruik of oneigenlijk gebruik van dit
hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de
opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze
beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding
van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre
Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is
teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE
OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF
SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER
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GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR
MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD,
HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE
DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN

DE MOGELIKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN
NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING
OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze
gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van
ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet
de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of er
inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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KaBetipac kaBapiopou pooyevparog Latis® Over-the-Wire
Gthikovouyo

(AptBpoi povtéhov A4GW6)

08nyie¢ xpriong - EN\nvikd

Rx only [STERILE[E0]®)

Zuppatémra |, . Midpetpog
KOA | Mijkog(cm) odnyou OVKO(C(:I)VWU WT::)COI Sioykwpévoy
oUppatog pnahoviod (mm)
A4GW6 60 cm 0,035 0.5 1.0 9 (1)

Neprypagn

H kaBetnpac kabapiopou pooyeupatog Over-the-Wire Latis amoteheitat

ané éva owpa kaBetipa pe pmahovi Syntel othikovouyo eykAelopévo oe
TIPOOTATEVTIKO MAEYJA 0TO MEPLPEPIKO AKPO Kat SU0 TuTIKOUG Guvdéapioug luer
070 £yY0¢ akpo. 0 évag auhag xpnatpomolgitat yia T S16ykwan tou prahoviol
Karo d\og xpnotpomolgitat yia Tnv £yuon vypwv fj v £l6aywyn ndvw ano
0dnyo avppa.

Evdeigeig xprong

0 kaBetiipac kabBapiopol pooyevpatog Over-the-Wire Latis tng Applied Medical
evbeikvutat yla Ty agaipeon BpopPoepporwy amd ayyelakd pooyepata Kat
yla andepagn Kat éyxuon vypwv péoa o HOoXELHA.

Avtevéeifeic

0 kaBetiipac kaBapiopo pooxebpatog Over-the-Wire (OTW) Latis
avtevdeikvutar yia Sladikacies evdaptnpeKTOPNS Kal yla Xpron we ayyelakog
SlaoTohéac.

Npoguhageig

« OkaBetipac kabBapiopov pooyeupatoc OTW Latis mpémetva
Xpnotpomoteital povo amo 1aTpo ekmatdevpiévo 0TI evioayyelaké
Sladikaoie kat e§olkelwpEvo pe TV 1aTPIKA BIBAOYpApia OYETIKA e TIG
TEXVIKEC, TIC EMMAOKEC Kal TOUC KIvoUvoug mou oxeTi(ovtat pe Tn Bepaneia
TIaBROEWY ayYEIaK®OY HOOXEUNATOV

< MNpw1n xpion, empepaiwote 61t To péyedog Tou kadetrpa eivat katdAAnho
yla o ayyeio mou mpoKeltal va mpoomehaoTel Katd Tn Sldpkela Tng
dladikasiag

« Devmpémelva yivetal umépBaon TOU PEYIOTOU GUVIOTAWHEVOU OYKOU
d10ykwaong (BN. NINAKA NPOAIATPAOQN)

« Amokod6pnon kat pién Tov pmahoviol pmopei va mpokupouv amo
evamoBéoelg evtog Tov ayyeiov, umepBohikn okAipuvon f ékBeon oe
avri§oe¢ mepiBahlovikéc ouvnKeg

«  Edvnapovalaotei Suokohia i avtiotaon katd T Sidpketa tn xprong,

N aitia Ba mpémetva kaBoploTei at va SlopBwBei mpwv Tn suvéxion Tng
Sladikaciac. AlagopeTika pmopei va mpokAnBei BAaBn oto ayyeio 1y 1o
pooxevpa

Npogidonooeig

« Napn xpnotponoteitat €qv To mpoidv i N AMOOTEIPWHEVT GUOKEVAGIA EXEL
umooTei {nuia

«  Tapiaxprion povo, iy ENAVATOOTEIPWVETE ) EMAVAYPNOIHOTOLE(TE

« Mnv amooTelpwveTe o€ QUTOKAVGTO

«  Mnypnotpomoteite o€ ouvLAGHO P PnyavokivnTo eyxuth

< DAevmpémetva pnoty {tat aépag yia t d1dykwen tou pmahoviod

« OkaBetipac kabBapiopol pooyeopatog OTW Latis dev mpémetva
Xpnotpomoteital oe Quolka ayyeia

08nyiec xpriong

Edv xpnowpomoteitat C0,, evdéyetat va eivat amapaitnteg dlopbwaei¢ 0Toug

dykoug d10ykwang Myw e Sdayuang Tou CO, Slapéoou Tou ToWPATOC TOU
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pmahoviov. Na BéNTioTo €Ney)o, XpNOIHOTOLOTE T HiKpOTEPN SuvaTr oUpLyya
TIOU €val IKavi va XwpEael Toug Oykoug Sidykwong.

1. EmBewpnote omtikd T iaTou kaBepa kaBaplapoy
pooyeupatoc OTW Latis yia va emBePaioete Ty akepatdTnTa Kat
mnpdTnTa ¢ ouokevaoiag. Eav n cuokevaoia éxel avolyBei i umooTe
{npd 1y €dv omotadnmote e€apTApata Aeimouy, in pnotpomolioeTe 1o
TIpOidv.

2. Mpw T xpnon, eMBePatwoTe T GUPPATOTNTA HE TNV KAVOUNA ayYELaKAG
TpooméNaong.

3. Mpwn xpnon, o kaBetipag mpémet va ekkevwBei amd 6Aov Tov aépa pe 10
€00 TIOU TIPOKEITAL Va PN 10¢i yia T b1ad

4, Mé 0 pmahdvi amodioyKwpévo Kat To KAAUPA MAEYHATOC 6T GUPTTUYHEVN
B¢on, eloaydyeTe Tov eKKeVwpEVo KaBETIpa Péaa 0TO HOOXEUNA Kal
npowdnote Tov kaBetpa otV emBupnTr Béon. O kabetrpag pmopeiva
TomofetnBei emdvw amd odnyo evppa 0,035 wtowv edv amarteital.

5. Mo To dkpo Tou kabetrpa tomoBeTnBei apéowe petd To éuPolo 1 Tov
Bpoppo, dloykwoTe To pmahovt pe oteipo péco. H dioykwon mpémetva
OUVEIOTEL pEXPLVa yivel atoBnTo 0Tt To pmahovi éxel eopevTei 0To ToiywHa
T0U Jl0oXEDpATOC.

6. AmooUpete Tov KaBeTrpa kat o VAIKG ou mpokahei Tnv andpadn péow
¢ Béong mpooméhaang Tou pooxepatoc. Alaogahiote 6tiTo pmakdvt eivat
amodloykwpévo, £dv ival amapaitnTo, yla va givat duvatr n anéoupon
P€0W TNG APTNPLOTOPNC T} TOU BnKaptlol mpoaméNaong.

7. Edv anarrobvtal emmpoofeteg dlehebaelc katd T didpketa tne Sladikaciac,
enavahdBete Ta fripata 3 éwg 5 agol emPePaiwoeTe TV akepaldTTa TOU
pmahoviot kai Tou Kabetrpa.

8. MaTnv éyxuon vypwv, agalpéote mpwTa omolodmoTe 08nyo chppa mov
pmopei va €ivai tomoBetnpévo péoa otov auhd SiéNevang/Bipa odnyod
OUPATOC KAt 0TN GUVEXELD OUVOETTE TN 0UPLYYa EYXUONG 0TOV OHQANG luer
lock.

Emmhokeo

0uvmBavég emmokéc mou oyetiCovtal pe T xpron kaBetipwy kabapiopov
Hooxebpatog OTW Latis mephapBavouy, evdeikTikd: suatnuatiki Aoipwén, Tomkd
apatopata, Slaxwpiopd, Sidtpnon kat prén ayyeiov, alpoppayia, ayyelakn
OpopBwon, mepipepika ppoda amd Bpoppouc aipatoc i aptnplookAnpwTiki Maka,
£ppolo aépa, aveuplopata, ayyElakous oTracolg, XNUATIoN6 apTnplogAewdwnv
oUpLYYiwv Kat pryén Tou pmaoviol 1 amoywPLGHO TOU AKPOU HE KATAKEPPATIOHO Kat
TIEPLPEPIKT EMPOAN.

E teipwon/EnavarapBavépevn xprion

Avti n ouokevn mpoopieTat yia pia povo xpnon. Mnv emavaypnotponoleite,
emavenegepyaleote i emavanootelp@veTe. H kabapldtnta Kat n 0TelpdTNTa TG
emavenesepyaopévng ouokeun dev pmopei va Slacpahiotei. H emavaypnatpomoinon
NG OUOKeLNG pmopei va o8yt o€ petddoon poAvaewv petadl aoBevav, hoipwén,
1} Bdvato Tov acBevouc. Ta YapakTnpIOTIKA amédoonG TG OUOKEVRG pmopei va
EMMNPEAGTONV APVNTIKA NOyw TG emavemeSepyaoiag 1y emavamooTeipwong, dedopévou
0T 1 0UOKELN OYeBIATTNKE Kal SoKIAaTNKE Povo yia pia xprion. H tdpketa {wig tng
ouoKevi¢ Baciletar og pia xpron povo.

Nwo Napeyetat

AuTi ) UOKELN TaPEXETAL AMOOTEIPWHEVN Kal TpoopileTat yla Xpron o€ Hovo
évav aoBevn. Exel StevepynBei éNeyyog yla mupEToyova G AUTHY T OUOKEUH.
AuTi n oUGKeLN MapEXETAL PN TUPETOYOVOC.

Oulan kat Xelpiopoo

Xeiproteite pe mpoooyr. To mpoiov mpémel va uhdooeTal og kabapd, Spoaepo,
NP0 PO HaKpLa amo avaBupIAGEL XNHIKGV OUGLGV.

Ac@ali¢ Xelp1opog kat amdppyn

H ovokeur avth eivat pla avahwatpn euokeur piag xpong. Mnv tmv
eppuTEDETE. EMOTpEYTE TN XpOIHOMOINHEVN GUOKER POvoV OTav N amddoon
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NG ouokeung Sev eivat n mpoBAenopevn i v n ouokeun oyeTileTal pe
avemBOPNTo oUpPAV. ZTic AANEC TEPIMTWOELS, 1) OUOKELT Sev mpémeLva
eMoTpépeTal, ahhd va amoppinTeTat GOPPWVA HE TOUE TOMKOUG KAVOVIGHOUC.
Edv mpok0pouv 6oBapd LaTpikd MePLOTATIKA KATd TN SLdpKeLa prong autol
TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOTOVTOC, 0L XPROTEC MPEMEL va £1d0MOlGOLY TOGO
v LeMaitre Vascular 6go kat tnv appédia apyi tne xwpag 6mou Ppioketat o
Xpotng.
To mpoiv auTo Sev mepLéxel atypnpd avtikeipeva, Bapéa pétalhan
padtoiodtoma kai §ev eivai hotpwdeg i maboyovo. Aev umapyouv ejpaveic
ed1kéc amatoglg 6oov agopd T amdppiyn. ZupPoudeuTeite TOUG TOMKOUG
KavoviopoU¢ yia va enalnBeVoeTe T owoTh amoppiyn.
Kaeaplopoc

Ot GUOKEVEC Y1 TIC oToieq n emorpoq)n Bewpeital anupulmm npénetva

kaBapiCovtal xpnotpomol@vTag pia amd Tig mapakatw pedodoug:

a) Adhvpa vmoyhwptwdoug vatpiou (500-600 mg/1), i

B) Mdhupa umepodikol 0&éog e emakoloudn emeSepyaaia pe umeprxoug
2. XN 0uvéyela, 01 0UOKEVEC MpémeL va amohupaivovTal e pia amd Tig d0o

napakdtw pebodoug:

a) 70% didhupa atbavohng i loompomavoAng yia eENAXI0TO XpoviKo

dldotnpa 3 wpv, i

B) Aépio o&eidio tou aiBudeviou

3. 010UOKeVE MPEMEL VL £XOLV OTEYVWOEL TARPWE TIPLV AMG T GUOKEVaoia.

LuoKevaoia:

1. OtkaBapiopéveg ouakevég mpémel va o@payiloval Kat va cuokevdlovtat
e Tpomo mou eNayloTomolei To evdexopevo Bpatong, pohuvang Tou
nepipalovtog 1 ékBeon oTa dropa mou Xelpi{ovTal aUTEC TIC GUGKELaTiag
Katd t petagopd. Na 6UOKEVEC IKAVEC vV SLATPUTTHTOUV 1} Va KOYOULY TO
8¢€ppa iy To UNKO 0UOKevaaiag, N MpWTEHOVGA GUGKEVAGia TPEMEL va gival
1kavij va dlatnpei to mpoidv, xwpic va mpokUnTel S1dTpnon T¢ ouokevasiag
UTTO KAVOVIKEC OUVBIKEC peTapopdc.

2. 0 0@paylopévog MpWTELWY MEPLEKTNG TTPéMEL v TomoBETElTal EVTOG
vdatoateyoug Seutepevouaag ouakevasiac. H deutepebovaa suokevasia
TIpEMELVa PEPEL EMONPavan pe Pia avaluTIKi AioTa To meplexopévoy
Tou mpwtebovTog doyeiou. Edv eival egikTo, Ba mpémel va avapépovTat
\emtopepwg kat ot péBodot kabapiopov.

3. Tooo n npwrzuouoa 600 Katn 6501£p£uouou GUOKEVAOia IOV TEPIEXEL
pLopiéveC Kal amohupaopéve avah@olpe GUOKEVEG piag xprong Ba
nipémeLva pépouv emonpavon pe to c0pBoro Broroyikou kivdivou ISO
7000-0659.

4. Hmpwtehouoa kal Seutepelovaa GUGKEVAGia TIPEMEL, 0TN GUVENELD, VL
GUOKEVAOTOUV EVTOC MIaC ESWTEPIKIC OUTKEVaiag, n omoia mpémetva eival
£va dkapmTo KIBwTio amé wooavida. 0 e§wTepIko¢ mePIEKTNG AMOOTONG
nipémeLva dlaBétel emapkéc amooPeaTikd UNKO WOTE va amoTpémeTal n
Kivnon petagl Tou GeuTePEVOVTOC KAL TOU EEWTEPIKOD MEPLEKTN.

5. Aev amarteitaryapti amooToAng Kat EMORHAVON TEPLEXOEVOU YIa TOV
€€WTEPIKO MEPIEKTN AMOOTOANG.

6. Mmopeite va 0TENVETE Ta TAKETA TOU ETOIPNAOTAKAV HE TOV Tapamavw Tpomo
ot e€n¢ StevBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Nepropiopévn eyyonon mpoiovtog, mePLoPIoPOC PETPWY
amoKatTaeTacng
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyvdtai 0t éxe1 SoBei ebhoyn @povtida oty
KATAoKELT auTo0 TOU MPOTIOVTOC KAl 6TL TO OOV auTo ival KatdAAnho yia
v(ic) évder§n(etg) mou mpoodiopiletai(ovtar) pnra ot mapoloeg 0dnyieg
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Xpong. EKTO¢ amo Tiq mepImT@OELC MOU avagépovTal pnTd aTo mapov, n
LEMAITRE VASCULAR (OMQZ XPHZIMOMOIEITAI ZTHN TAPOYZA ENOTHTA, O
0POZ AYTOZ ZYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ
THX KAITOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOY, XTEAEXH, AIEYOYNTE,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KAl ANTINPOZQMOYX) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H
ZIQNHPH EMTYHEH XE XXEXH ME TH ZYIKEYH AYTH, EITE AYTH TPOKYNTEI
MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN,
ENAEIKTIKA, TON ZIQNHPQN EFTYHZEQN EMNOPEY2IMOTHTAX H
KATAAAHAOTHTAX [1A XYTKEKPIMENO 2KOMO) KAI ME TO NAPON AMONMOIEITAI
KAGE TETOIA EITYHZH. AutA n meplopiopévn eyyonon dev epappoletat

070 Badpo omotacdiimote kakopeTayeiplong 1 kaki¢ xprong, f kn owoTig
@UNAENC AUTAC TN GUOKEUI|C amd Tov ayopaaTi 1y omolovdnmote Tpito. H povn
amokatdotaon yla mapdBacn autig Tng meptoplopévng eyyonong Ba givain
QUTIKatdoTaon i ) EMOTPOPR TN TIHAG AYOPAC Y1 T GUYKEKPIHEV GUOKEUR
(kat" emhoyn Tn LeMaitre Vascular povo) petd amo emaotpo@n TG 0UOKEUAG
otnv LeMaitre Vascular. Avti n eyyonon Ba teppatiote katd tyv npepopnvia
Méng T ouokeunc.

XEKAMIA MEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA
OMOIAAHNOTE AMEZH, EMMEZH, TAPENOMENH, EIAIKH, MOINIKH'H
MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XEKAMIA MEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THX
LEMAITRE VASCULAR ZE IXEZH ME AYTO TO NPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO
KAl AN TPOKYNTEI, YO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYBYNHE, EITE YN0 MOPOH
YYMBAZHE, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHE EYOYNHX. EITE AIAOOPETIKA,
AEN MTOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQX
ANOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI T1A THN NMIOANOTHTA
TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI TAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKONOY
OMOIAXAHMOTE AMOKATAZTAZHZ. Ol MEPIOPIZMOI AYTOIIZXYOYN A TYXON
AZIQXEIX TPITON.

Mpog minpo@dpnon Tou XpAoTn, 6TV Mow oeXida autw Twv odnyIV Xpriong
avaypdgetatn npepopnvia avadepnong i ékdoang Twv odnylov avtwy. Edv
£xouv mapéNBel eikoot TéooepIq (24) privec amd TRV npepopnvia auth Kat péxpt
0 Xprion Tov mpoidvTog, 0 XpROTNG MpémeL va emKovwvnoel pe Tn LeMaitre
Vascular yla va Stamotaoet edv undpyouv Slabéotpes mpoobeteg minpogopie¢
OYETIKA e TO TPOioV.
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Latis® silikoninen Over-the-wire siirteen puhdistuskatetria
(Mallinumerot A4GW6)
Kayttdohjeet - Suomi

Rx only [STERILE[E0) (@)

Ref Pituus | Ohjainlangan Nestetila- | Hiilidioksiditila- | Taytetyn pallon
(cm) | yhteensopivuus vuus (cc) vuus (cc) halkaisija (mm)
A4GW6 | 60 cm 0,035 0.5 1.0 9 (1)
Kuvaus

Laite sisaltad katetrirungon, jonka distaalipadssa on silikoninen Syntel-pallo,
joka on suojattu verkolla, sekd proksimaalipadssa kaksi tavallista Luer-liitintd.
Yhté luumenia kdytetaan pallon laajentamiseen ja toista nesteiden infuusioon
tai johtolangan yli viemiseen.

Kayttoaiheet

Johdon yli vietdvan Latis-siirteen puhdistuskatetrin kdyttdaiheita ovat
tromboembolian poistaminen verisuonisiirteistd sekd okkluusio ja
nesteinfuusio siirteeseen.

Vasta-Aiheet

Johdon yli vietdvaa (OTW) Latis-siirteen puhdistuskatetria ei tule kdyttaa
endarterektomiatoimenpiteissd eikd suonen laajentimena.

Varotoimet

« Vain endovaskulaarisiin toimenpiteisiin koulutetun laékarin, joka tuntee
suonisiirteiden sairauksiin liittyvien tekniikoiden, komplikaatioiden ja
vaarojen ladketieteellisen kirjallisuuden, tulee kdyttda OTW Latis-siirteen
puhdistuskatetria

- Varmista ennen kdyttod, ettd katetrin koko soveltuu toimenpiteen aikana
kdytetyn suonen kokoon
Suositeltua enimmadistayttotilavuutta ei saa ylittdd (katso TEKNISTEN
TIETOJEN TAULUKKO)

« Pallon hajoaminen ja puhkeaminen saattaa aiheuttaa kertymia
verisuoneen, liiallista kovettumista tai altistumista haitallisille
ympéristdolosuhteille

+ Joskdyttd on vaikeaa tai kdytdn aikana kohdataan vastustusta, niiden syy
on selvitettdva ja korjattava ennen toimenpiteen jatkamista. Muutoin
seurauksena saattaa olla suonen tai siirteen vahingoittuminen

Varoitukset

+ Ald kdytd, jos tuote tai steriili pakkaus on vaurioitunut

+ Kertakdyttdinen, &ld steriloi tai kéyta uudelleen

. Kldautoklavoi
Al kayta tehosuuttimen kanssa

«  Pallon laajentamiseen ei saa kdyttaa ilmaa

« OTW Latis-siirteen puhdistuskatetria ei tule kdyttad potilaan omiin
verisuoniin

Kayttoohjeet

Jos kdytetddn hiilidioksidia, laajennustilavuuksien korjaukset saattavat

olla tarpeen, koska hiilidioksidi diffusoituu pallon seindman Iapi. Paras

mahdollinen hallinta saadaan, kun kdytetaan pienimpia mahdollisia ruiskuja,

joihin téyttotilavuudet mahtuvat.

1. Tarkista silmdmaaraisesti OTW Latis-siirteen puhdistuskatetrin
pakkauksen eheys ja taydellisyys. Jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut
tai komponentteja puuttuu, &l kdyta tuotetta.

2. Vahvista ennen kéyttoa yhteensopivuus suonikanyylin kanssa.

3. Katetrion tyhjennettdvd ilmasta ennen kdyttod toimenpiteessd
kdytettdvan aineen avulla.
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4. Asetatyhjennetty katetri siirteeseen niin, ettd pallo on tyhj ja verkko on
suljetussa asennossa, ja vie katetri haluttuun sijaintiin. Katetri voidaan
tarvittaessa viedd 0,035 tuuman ohjainlangan yli.

5. Kun katetrin kérki on viety juuri embolian tai trombuksen l&pi, laajenna
pallo steriililld aineella. Laajennusta tulee jatkaa, kunnes tunnetaan, ettd
pallo osuu siirteen seinamiin.

6. Tuo katetri ja okklusoiva materiaali ulos siirteen vientikohdasta. Varmista,
ettd pallo on tyhjennetty, jos se on tarpeen arteriotomia- tai vientisuojan
lapi kulkemisen takia.

7. Jos toimenpiteen aikana vaaditaan useampia siirtymid, toista vaiheet 3-5
uudelleen, kun pallon ja katetrin eheys on ensin varmistettu.

8. Nesteinfuusiota varten luumenin / ohjainlangan portin kautta
mahdollisesti asetettu ohjainlanka on poistettava, minkd jalkeen
infuusioruisku kiinnitetdan luer-lukkoon.

Komplikaatiot

OTW Latis -siirteen puhdistuskatetrien kdyttoon liittyvid mahdollisia
komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat: systeeminen infektio, paikalliset
hematoomat, suonen leikkaaminen, perforaatio ja puhkeama, verenvuoto,
suonen tromboosi, verihyytymien distaalinen embolia tai arterioskleroottinen
plakki, ilmaembolia, aneurysmat, valtimospasmit, valtimo-/laskimofistulan
muodostuminen seka pallon puhk tai kdrjen irtoaminen osina ja
distaalinen embolisaatio.

Uudell ilointi / uudelleen kaytto

Tama tarvike on kertakayttdinen. Ei saa kayttaa, kdsitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleen kdsitellyn tarvikkeen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Tarvikkeen
uudelleenkayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan.
Tarvikkeen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kdsittelyn tai steriloinnin
takia, koska tarvike on suunniteltu vain kertakéyttoon ja testattu kertakdyttoisend.
Tarvikkeen kdyttoika perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali
se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssa on ilmennyt
haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittaa
paikallisten sa@ddsten mukaisesti.

Jos tamén ladkinnéllisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia
ladketieteellisia ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava seka LeMaitre
Vascularille ettd kayttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja,
eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisia
vaatimuksia. Noudata paikallisia saddoksid, jotta tuote havitetdan asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
Natriumhypokloriittiliuos (500—-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikésittely
2. Taman jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintddn 3 tunnin ajan tai
Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

. Puhdistetut osat on sinetditéva ja pakattava niin, etta ne altistuvat
mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle
kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasitteleville
henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapaisevat

laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa
kuljetusolosuhteissa.

Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen
sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisalto.
limoita puhdistusmenetelmét soveltuvin osin.

Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa

=&

~

w
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on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen
sisaan, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa
on oltava riittavésti tiytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden
ehkdisemiseksi.
Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.
YII& kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettad
osoitteeseen:

~

Al gl

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Takuu

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kéytetty
kohtuullista huolellisuutta ja ettd tdma laite sopii néissa kdyttohjeissa nimenomaisesti
médriteltyyn kdyttdaiheeseen tai kdyttdaiheisiin. Mikali tassd yhteydessa ei ole
erikseen mainittu, LEMAITRE VASCULAR EI ANNA TUOTTEELLE MINKAANLAISTA
NIMENOMAISTA TAI IMPLISIITTISTA TAKUUTA, PERUSTUEN LAKIIN TAI MUUHUN,
MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN
TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU, JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA.
Tamé rajoitettu takuu ei koske tamén laitteen vadrinkdyttod tai virheellistd sailytystd ostajan
tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on
vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun
ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tamd takuu pattyy laitteelle
médritettynd viimeisend kdyttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA LUVUSSA TARKOITETAAN, MUKAAN

LUKIEN SEN TYONTEKIJAT, VIRKAILIJAT, JOHTAJAT TAI TYTARYRITYKSET) EI OLE
VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA,
ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE
VASCULAR KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN
KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN,
ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA ($ 1000),
RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN
MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN
TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA
KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

hinid
U

Néiden tarkistus- tai julkaisupdivimédra on annettu kayttdjan tiedoksi
ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos tdman pdivimadran ja tuotteen kéyton
valilld on kulunut kaksikymmenténeljd (24) kuukautta, kayttdjan tulee ottaa
yhteytta LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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"y LeMaitre:

VASCULAR

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

Tel: (781) 221-2266
Fax: (781) 221-2223

LeMaitre Vascular GK

1F Kubodera Twin Tower Bldg.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0074, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

(Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

]

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

LeMaitre and Latis are registered trademarks of LeMaitre
Vascular, Inc.
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