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LeMaitre® Aortic Occlusion Catheter
(Model Numbers 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

English - Instructions for Use
[STERILE @ Rx only

Product Description

The LeMaitre® Aortic Occlusion Catheter s offered in two balloon sizes; 28 mm or 45mm. It
isasingle lumen catheter with a latex balloon specifically designed and sized for use in the
outlined general procedures. The single lumen (inflation lumen indicated by the white stop-
cock) is used for balloon inflation. Other features include a balloon wall thickness designed to
reduce the possibility of puncture by calcium deposits, and a stop-cock to maintain balloon
inflation level throughout the procedure.

How Supplied

The LeMaitre Aortic Occlusion Catheter is supplied sterile and nonpyrogenic. This device is
packagedin asterile tray. The sterility of the package s assured as long as it is unopened
and undamaged.

Indication

The LeMaitre Aortic Occlusion Catheter is indicated for temporary vessel occlusion.

Specifications Charts

Model )
Number Catheter French Size Usable Length
2107-80,
€2107-80 & 80am
2107-81

e2107-81 8F 80cm

Average Assisted Deflation

Maximu_m Maximum | Diameter Time*
FrenchSize Inflation | ofInflated
s Volume Balloon* Saline 200malL
Balloon Solution Contrast
Solution
321?(;78800 14F 15mL 28mm 4sec. 8sec.
298| 2F somL | 4smm [ 15sec. | 17sec.

*When inflated to Maximum Inflation Volume.

Contraindications

1. The catheter is not to be used as a dilation catheter.

2. The catheteris not to be used for endarterectomy procedures.

3. The catheteris a temporary device and cannot be implanted.

Warnings

. Donot reuse. The catheter s for single use only.

Air or gas should not be used to inflate the balloon during patient use.

. Donotinflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood
flow. DO NOT EXCEED the recommended maximum balloon inflation capacity (see
specifications chart).

. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or
balloon failure due to sharp calcified plaque may occur.

. Care should be taken when the occlusion causes a high pressure situation, such asin
the ascending aorta, which may damage the balloon or cause difficulties to achieve and
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maintain vessel occlusion.

6. Deflate the balloon prior to inserting or withdrawing the catheter. Avoid using excessive
force to push or pull catheter against resistance.

7. The possibility of balloon rupture or failure must be taken into account when considering
therisk involved in a balloon catheterization procedure.

Precautions

. Inspect the product and package prior to use and do not use the catheter if there is any

evidence that the package or the catheter has been damaged.

Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight, or chemical

fumes to reduce balloon degradation. Excessive handling during insertion, or plaque and

other deposits within the blood vessel may damage the balloon and can increase the

possibility of balloon rupture.

. Ensure proper connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air.

. Donot grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.

. Donot expose to organic solvents (e.g, alcohol).

. Excessive calcification of the site of reconstruction may impair performance.

. Use of highly viscous or particulate contrast medium is not recommended for balloon
inflation because the inflation lumen may become occluded.

Adverse Events

Aswith all catheterization and surgical procedures, complications may occur. These may
include, but are not limited to:

« infection

local hematomas

intimal disruption

arterial dissection

« vessel perforation and rupture

« hemorrhage

« arterial thrombosis

distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque
airembolus

aneurysms

- arterial spasm

- arteriovenous fistula formation

« balloon rupture

tip separation with fragmentation and distal embolization
renal insufficiency

paraplegia

Instructions for Use

Pre-Use Instructions

1 Aspirate the balloon completely prior to inflation of the balloon with sterile
saline to its recommended balloon inflation volume (see specifications chart).

2. Inflate the balloon with sterile saline and inspect for leaks. If there is any
evidence of leaks around the balloon or if the balloon will not remain inflated,
do not use the product.

3. Check the balloon by inflating and deflating with sterile saline for injection
before use. If the balloon does not appear to function normally, do not use the
product.

4 Obtain the smallest syringe that will hold the balloon’s stated maximum liquid
capacity. Fill the syringe to the volume indicated with a sterile, blood compatible
medium. Fluid may include a highly diluted, nonparticulate, radiopaque
solution. Connect the syringe to the stop-cock.

Catheter Placement

1 Place the catheter into the desired position through an arteriotomy or venotomy.
Balloon Inflatlon

1 Ensure that the stop-cock is in the open position. Slowly inject the inflation
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medium until occlusion s obtained. Close the stop-cock to maintain occlusion.
Fluoroscopic visualization is recommended where appropriate to ensure proper
placement and inflation.

Caution:
1 inflation of the balloon may cause damage.
2 The fluid in the syringe should be checked before each inflation. If the amount exceeds the

stated capacity, remove the syringe and refill to the proper volume. The amount of fluid
remaining in the catheter must be taken into account.

Withdrawing the Catheter

1 To deflate the balloon, open the stop-cock and pull back on the plunger of the
syringe. Withdraw the catheter from the insertion point.

Storage Shelf Life

The shelf life is indicated by the USE BY date on the package label. The Use By date printed on
each label is NOT a sterility date. The Use By date s based on the normal life expectancy of
the natural latex balloon when properly stored. The use of the catheter beyond the expira-
tion date is not recommended because of potential balloon deterioration. LeMaitre Vascular,
Inc. does not make provisions for replacing or reprocessing expired product.

Since natural rubber latex is affected by environmental conditions, proper storage proce-
dures must be practiced to achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool
darkarea away from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes to prevent pre-mature
deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation should be practiced.

Re-sterilization/Repackaging

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.
Iffor any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place itin its original
packaging and return it to the address listed on the box.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture

of this device. Exceptas explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED INTHIS
SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RE-
SPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS
ORIMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION
OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MER-
CHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME.
LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability for any particular
treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the
purchaser. 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
abreach 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, CONSEQUEN-
TIAL, 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.

Avrevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instruc-
tions 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.



LeMaitre® Aortenokklusionskatheter
(Modellnummern 2107-80, 2107-81,€2107-80,€2107-81)

Deutsch — Gebrauchsanweisung
stenLE[E/@RX only

Produktbeschreibung

Der LeMaitre® Aortenokklusionskatheter (8 Charr,)istin zwei BallongriBen erhéltlich; 28 mm oder
45mm. Esistein einlumiger Kathetermiteinem Latexballon, derfiir die Verwendungin den dargstellten
allgemeinen Vierfahren entworfen und ausgelegtist. Das einfache Lumen (das Inflationslumenist durch
denweilen Absperrhahn gekennzeichnet) wird fir die Balloninflation verwendet. Weitere Merkmale st
die Dicke der Ballonwand, wodurch das Durchstecheninfolge von Kalziumablagerungen verringert wird
undeinAbsperrhahn,

derdie Balloninflation wahrend des Verfahrensaufrechterhalt.

Lieferform

Der LeMaitre Aortenokklusionskatheter wird steril und nicht-pyrogen geliefert. DasInstrumentwirdin
einersterilen Schale geliefert. Die Steriltét der Verpackungist gewahrleistet, solange diese nicht gedffnet
undbeschédigtwurde.

Indikationen

DerLeMaitre Aor

Spezifikationstabelle

istfiir tempordre GeféiBokklusionen vorgesehen.

Modell- .y Verwendbare
T KathetergroBein French Linge
2107-80,

€2107-80 & 80a
2107-81,
€2107-81 8 80cm

Durchschnittliche unter-

Maximale " AN
GroRedes | Maximales Durchmesser | - stiltzte Deflationszeit
e | etesten | nfators |5 g
Ballonsin volumen Ballons* Ko__chsal- Kontragstlti—
French zlosung sung
28| Bl | 8mm [ oasek | ssek
2107-81,
£2107-81 22F 50mL 45mm 15 Sek. 17 Sek.
*Beimaximalem Inflationsvolumen.
Gegenanzeigen
1 DerKatheter darfnichtals Dilatationskatheter verwendet werden.
2. DerKatheter darfnichtbei der Endarteriektomieangewendet werden.
3 DerKatheterist iirdie temporére Verwendung vorgesehen und darfnichtimplantiert werden.
Wamhlnwelse
Nichtwiederverwenden. Der Katheterist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
2. BeiderVerwendungam Patienten darfder Ballonnicht mit Luft oder Gas aufgepumpt werden.
3 Den Ballon n|(ht mehralsaufdas zum Verschluss des Blutstromes notwendige Volumenfiillen.

le Aufblas-oder Fiillkapazitét des Ballons DARF NICHT UBERSCHRITTEN
WERDEN (siehe Spezffi kat|onstabelle)

4, Be|m Umgang mnstarkbeamrachngten Gefaﬂen vorsmhugvorgehen Eskannzueiner
Arterienrupturbzw. zu einer Beschédi durchspitze kalzifizierte Plagues
kommen.

5 Essollte mit Umsicht vorgegangen werden, wenn die Okklusion zu einer Hochdrucksituation

fiihrt, etwain deraufsteigenden Aorta, durch die der Ballon beschddigt oder Probleme



verursachtwerden kiinnen, die GefaBokklusion zu erreich
6. Den Ballonvordem Einfiihren bzw. Entfernen des Katheters entleeren. Den Kathetermcht mit
Gewaltdurch ein Hindemis stoBen oderziehen.
A Beider Abwégung der Risiken eines Eingriffs mit Ballonkatheterisierung muss die Mdglichkeit
einesRisses oder Versagens des Ballons beriicksichtigt werden.

VorsichtsmaBnahmen

1 Produktund Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Katheter darfbei Vorliegen von
Anzeichenfilreine Beschadigung der Verpackung oder des Katheters nicht verwendet werden.

2. Iustarke oderzulange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung
oderchemischen Dampfen mussverm|eden werden, umn die LebensdauerdesBallons zu
verlangem. DerBallon kann durchunsachgeméBe Handhat finfiihren, durch Plaque

oderanderen Ablagerungeninnerhalb des GefaBes beschad|gtwerden unddie Gefahreines
Ballonrisses wird erhdht.

3 Die Verbindungenzwischen den Spritzen miissen vollkommendicht sein, damitkeine Luftin
das Systemgelangt.

4, Den Ballon niemals mit einem Instrument greifen, um eine Beschadigung der Latexmembran
2uvermeiden.

5 Keinenorganischen Losungsmlttelnaussetzen (@B Alkohol)

6. Eineiberméige Kalkeinlagerungan der {le kann die Funktionsfahigkeit
beemtlachtlgen

A Die Verwendung eines hoch viskdsen ittels oder ittels mit Partikeln wird
fiirdie Balloninflation nicht empfohlen, da das Inflationsl plenk

Unerwiinschte Ereignisse

Wiebeianderen Katheterverfahren und chirurgischen Eingriffen, kann s auch beidiesem Verfahrenzu

Komplikationen kommen. Dazu gehdren unter anderem:

« Infektion

« LokaleHamatome

« Intimaruptur

« Arterielle Dissektion

Perforation und Riss von GefaBen

Hamorrhagie

AneneIIeThrombose

Distale Embolisierung von Blutgerinnseln oderarteriosklerotischen Plaques

Luftembolie

« Aneurysma

« Arterielle Spasmen

« Bildungeinerarteriovendsen Fistel

Ballonriss

Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung

Niereninsuffizienz

Paraplegie

Gebrauchsanweisung
Anweisungenvor der Verwendung
1. DenBallonvordem Auffiillen vollstandig mit steriler Kochsalzlsung bis zurempfohl

Aufblas-oderFiillkapazitét des Ballonsfillen (siehe Speifi kat|onstabelle)

2. DenBallonmitsterilerKochsalzldsung befiillen und auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Liegen
Anzeichen auf Undichtigkeiten des Ballonsvoroder der Ballon entleert sichwieder, darf das
Produktnichtverwendet werden.

3. UberpriifenSieden Ballonvordem Gebrauch durch Befiilen und Entleeren mitsteriler
Kochsalzldsung. Bei Anzeichen einer Funktionsstarung des Ballons darf das Produkt nicht
verwendetwerden.

4. Nehmen Siediekleinste Spitze, diedi | imale Fliissigkeitskapazitt des Ballons

fnehmen kann. Fillen Sie die Sprit ebiszudem benen Vol it einemsterilen,
blutkompatiblen Mittel. Die FIu55|gke|tkann einestarkverdiinnte, rontgendichte Losung ohne
Partikel beinhalten. Bringen Sie die Spritze am Absperrhahn an.

Platzierung desKatheters

1. PlatzierenSieden Katheterdurch Arteriotomie oder Venotomiein der gewiinschten Position.

Fiillkapazitét desBallons




1. StellenSiesicher, dass der Absperrhahn offenist. Ijizieren Sielangsam das Fillmittel bis ein
Verschlusserreichtist. SchiieBen Sie den Absperrhahn, um den Verschluss aufrechtzuerhalten.
Gegebenenfalls wird eine fluoroskopische Visualisierung empfohlen, um diekorrekte
Platzierungund Befiillung sicherzustellen.

Vorsicht:

1 EineﬁbermﬁlflgesAufﬁillendesBﬂ/lonxkﬂnnzuﬁefaﬁsmadenﬁlhren

2 Dieffissi [ rjedem Auffillen iberp mﬁwﬂnm I et i die b
Kapazitit, entfemenSiedie Spritzeund fiillen i ei i lissigkeit
muss hierbeiberiicksichtit werden.

Entfernen desKatheters

1. ZumEntleerendesBallons dffnen Sie den Absperhahn und ziehen Sie den Spritzenkolben
2uriick.Ziehen Sie den Katheteraus dem Gefa zuriick.

Lagerung/Haltharkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauerist durch das VERFALLSDATUM auf dem Veerpackungsetikettangegeben. Das
aufdemEtikettaufgedruckte Verfallsdatum bezieht sich NICHT auf die Steriltdt des Produktes. Es gibt
lediglich die ibliche Lebensd: ball hmnrhnaerLagerungan DerKathetersollte nur
bis zumangegebenen Verfallsdatum verwendet werden, da die Qualitat des Ballons danach vermindert
seinkonnte. Es gibt seitens LeMaitre Vascular, Inc. keine Vorkehrungen fiir das Austauschen oder
Wiederaufbereiten abgelaufener Produkte.

DaNaturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetztist, miissen korrekte Lagerbedingun-
gengewahrleistetsein, um eine optimale Haltbarkeitzu enveichen. Das Produkt solte kiinl und dunkel und
vorFIuoreszenlechLSonnenhchtund(' ikaliendampfen geschiitztaufbewahrt werden, um einevor-
zeitige Alterung des Kautschukball hindem. Der Lagerbestandsollte regelmaBig ersetzt werden.
Resterilisierung/Wiederverpackung

Dieses Gerdtist nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darfweder wiederverwendet, wiederauf-
bereitetnoch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Steriltét des wiederaufbereiteten Gerdts kann
nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Geréits kann zur Kreuzkontamination, Infektion
oderzum Tod des Patienten iihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilsi
dieLeistungsfahigkeit des Geréites beeintréchtigt werden, da es nurfiirden Einmalgebrauch bestimmt
undgetestetwurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerataus
irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden milissen, legen Sieesin die Originalver-
packung, undschicken Sie das Produktan die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt
angewandtwurde. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITREVASCULAR
(DIESEBEZEICHNUNGBEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC. DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN
SOWIEDEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE,

DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) 1M ZUSAMMENHANG MIT DIESEM

(GERAT WEDERSTILLSCHWWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMIMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FURDIE ALLGEMEINE
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMIMTEN ZWECK,
LeMaitre Vascularmachtkeine Angabenin Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei
denendieses Produktverwendet wird. Die Beurteilung dessenliegtin deralleinigen Verantwortung des
Kaufers. Diese eingeschréinkte Garantie wird nichtig im Fallejeglichen Missbrauchs oderunsachgemaBer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Daseinzige Rechtsmittel

im Falle einer Nichterfillung dieser eingeschrankten Garantie st der Austausch des Produktes oder die
Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach
Riickgabe des Produktes durch den Kauferan LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des
Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN
ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITREVASCULARIM ZUSAMMENHANG
MITDIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, 0B
DERSCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCHEINE VERTRAGSVER-
LETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN ST, UND UNABHANGIG DAVON, 0B
LEMAITREVASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN INKENNTNIS GESETZT
WURDE, SOWIEUNGEACHTET DESSEN, 0B EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT
ERFULLT. DIESEANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Aufder Rickseite dieser Gebrauchsanweisung st zur Information des Anwenders ein Anderungs-oder
Verdffentlichungsdatum fiirdiese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und




derVerwendung des Produktsvierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei
LeMaitre Vascularnachfragen, obzuséitzliche Produktinformationen vorliegen.



Cathéter d'occlusion aortique LeMaitre®
(Numéros de modele 2107-80, 2107-81,€2107-80, 2107-81)

Francais-Mode d'emploi
seRLE[EQ] @CRX only

Description du produit

Le Cathéterd‘occlusion aortique LeMaitre® est offert avec deux tailles de ballonnet, 28 mmet 45 mm.
Cestun cathéterasimple lumire avecun ballonnet en latex congu spécifiquement pour étre utilisé dans
lesinterventions généralesindiquées, et dont a taille aété pensée a cet effet. La lumiere unique (lumiére
de gonflageindiquée parle robinet blanc) est utilisée pourle gonflage du ballonnet. Le cathéter présente
également une épaisseur de paroi de ballonnet congue pour minimiserla possibilité de perforation due

ades dépots de calcium, ainsi qu'un robinet permettant de maintenir e niveau de gonflage du ballonnet
toutaulong dela procédure.

Présentation

Le Cathéter docclusion aortique LeMaitre est fourni stérile et apyrogene. Le dispositifest emballé dans
unplateau stérile. La stérilité de 'emballage est garantie tant quil n'est pas ouvert ou endommaggé.
Indication

Cathéterd‘occlusion aortique LeMaitre sontindiqués pour une occlusion temporaire des vaisseaux.
Tableau des caractéristiques

ode Longueur
modele utilisable
2107-80,
e2107-80 & 80am
2107-81,
€2107-81 8 80em
Duréemoyennede
Taillemaxi- | Volume oo dégonflage assisté*
Numérode maledu maximum D;)aarngrI]rneel:u
modele ballonnet de e+ Sérum | 300mgl/ml
dégonflé gonflage gonrie physi- | Solutionde
ologique | contraste
e, uF Bml | 28mm 4s 8s
208l o | somL | 4smm | 1ss 17s

*Avecgonflage au volume maximum.
Contre-indications

1 Le cathéterne doit pas étre utilisé comme cathéter de dilatation.

2. Le cathéterne doit pas étre utilisé pour desinterventions d'endartériectomie.

3. Lecathéterestun Jl)sposmftemporaue etnepeutpas étreimplanté.

Misesengarde
Ne pas réutiliser. Le cathéter est destiné a un usage unique.

2. Ne pas utiliser d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet lors d'une utilisation chez un patient.

3. Nepas gonflerle ballonnet au-dela du volume nécessaire a blocage deécoulement
sanquin. NE PAS DEPASSERa capacité degonfl T déepourle
ballonnet (voirle tableau des caractéristiques).

4. Faire preuve de prudence lors d'interventions sur des vaisseaux trés malades. Une rupture de
[ artere ouune défaillance du ballonnet a cause d'une plaque calcifiée tranchante peuvent
survenir.

5 Faireattention lorsque ‘occlusion provoque unesituation de pression élevée comme dans

Iaorte ascendante. Cecirisque d'endommager le ballonnet ou de rendre plus complexesfa



réalisation et e maintien de 'occlusion du vaisseau.

6. Dégonflerle ballonnet avant d'insérer ou de retirer le cathéter. Eviter d utiliser une force
excessive pour pousser outirer le cathéteren cas de résistance.

7 Lapossibilité d'une perforation ou d'une défaillance du ballonnet doit étre prise en compte
lors du calcul des risquesliés a uneintroduction de cathéter avecballonnet.

Précautions

1 Inspecterle produit et son emballage avant de 'utiliser. Ne pas utiliserle cathéters'l est
évidentque'emballage ou le cathéter a été endommage.

2. Fviter toute exposition prolongée ou excessive a une source de lumiére fluorescente, ala
chaleur, aux rayons dusoleil ou a des vapeurs chimiques, afin de minimiser [a détérioration
duballonnet. Une manipulation excessive lors de linsertion etla présence de plague ou
autres dépdts dans e vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et entrainerla
possibilité dune perforation.

3 Sassurerque les connexions sont correctement mises en place entre les seringues et les
portsafind'évitertoute entrée d'air.

4. Nejamais saisir le ballonnet aumoyen d'instruments afin d'éviter d'endommagerle latex.

5 Ne pas exposer a des solvants organiques (par ex. de'alcool).

6. Une calcification excessive dusite de reconstruction peut nuire ala performance.

A L'emploi d'un milieu de contraste hautement visqueux ou a teneur élevée en particules
nest pasrecommandé pour e gonflage du ballonnet, car la lumiére de gonflage pourrait
sobstruer.

Effetsindésirables

Comme pour toute intervention chirurgicale etintroduction de cathéter, des complications peuvent se
produire. Celles-ci peuventindlure, sanss'y limiter:

infection

hématomeslocaux

perturbation de lintima

dissection del‘artere

perforation et rupture du vaisseau
hémorragie

thromboseartérielle

embolie distale de caillots sanguins ou de plaques d'artériosclérose
embolie gazeuse

anévrismes

spasmeartériel

formation d'unefistule artérioveineuse
rupture duballonnet

. d !u:_mmm fr jonetel bolisation distale
-+ insuffisance rénale
« paraplégie
Mode d'emploi
Avantutlllsahon
Avant de e gonfler, aspirer entiérement e ballonnet avec une solution saline stérile jusqu'a
sonvolume de gonflage recommandé (voirle tableau des caractéristiques).
2. Gonflerleballonnetavecune solution saline térile et vérifier l'existence defuites.
En casdefuite autour du ballonnet, ousile ballonnetne reste pas gonflé, ne pas utiliser
ceproduit.

3. Vérifierlefonctionnement duballonneten le gonflant eten le dégonflantaumoyen
dunessolution saline stérile pourinjection avant de 'utiliser. Sile ballonnet ne semble pas
fonctionner normalement, ne pas utiliser ce produit.

4. Obtenirlaplus petite seringue possible pouvant contenirla capacité liquide maximale
indiquée pour e ballonnet. Remplir cette seringue jusqu'au volume indiqué avecun milieu
stérile et compatible avecle sang. Le fluide peutinclure une solution diluée, radio-opaque et
non particulaire. Connecterla seringue au robinet.

Mise en place du cathéter

1. Positionnerle cathéteral'emplacement souhaité par le biais d'une artériotomie ou dune
phiébotomie.



Gonflement duballonnet

1. Sassurerquelerobinetestouvert. Injecter lentement le milieu e gonflage jusqu'a obtenir
Iocclusion. Fermerle robinet pour maintenir locclusion. Il est recommandé de procéder
aunevisualisation fluoroscopique lorsque cela est approprié afin de garantirune mise en
placeetun gonflage appropriés.

Attention:
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restant dansle cathéter doit étre prise en compte.
Retirer le cathéter

1. Pourdégonflerle cathéter, ouvrir le robinet et tirer surle poussoir dela seringue. Retirerle
cathéter du point d'insertion.

Durée de conservation
La durée de conservation estindiquée sur étiquette de femballage grace  la date de péremption
(USEBY) Ladate depérem ndi chaque étiquette n'est PAS une date limite destéilité. La
dated p hasesurladurée devie le duballonneten latex naturel lorsque celui-ci
estconsenvéde maniére appropriée. Lutilisation du cathéterau-dela de la date de péremption n'est
pasrec Jée enraison d'une dégradation potentielle du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc.ne

prévoitaucune disposition pour le remplacement oule retraitement d'un produit ayant dépasséla
dated'expiration.

Lelatex de caoutchoucnaturel étantaffecté parles conditions environnementales,

il convientd'utiliser des procédures d'entreposage appropriées afin d'optimiserla durée de conserva-
tion. Le produit doit tre conservé dans un endroit sombre et frais, a l'écart des lumieres fluorescentes,
delalumigre dusoleil et des vapeurs chimiques fin d'éviter toute détérioration prématurée du
ballonneten caoutchouc. Il convient d'effectuer une rotation des stocks appropriée.

Restérilisation/Reconditionnement

Cedispositfesta usage unique. Ne pas e réuilser, Ie retraiter oule restériliser. La propreté et lastériité
dudispositifune fois retraité ne peuvent étre g . Laréutilisation de ce dispositif peut entrainer
une contamination croisée, uneinfection oula mort du patient. Les caractéristiques de performance du
dispositif peuvent étre compromises en cas de retraitement ou de restérilisation, étant donné quil a été
congu et testé pourun usage unique. La durée de conservation du dispositif se base sur un usage unique.
Siipour quelque raison que ce soit, ce dispositif devait étre renvoyé a LeMaitre Vascular,
Ierepla(erdansson emballage dorigine et e renvoyer a l'adresse indiquée surla boite.

limitéed duit limif desrecours

LeMaitre Vascular, Inc. garantltque touslessoins possibles ontété apportésala fabrication de ce
dispositif. Sauf dans les cas expressément prévus par la présente, LEMAITRE VASCULAR (DANS CETTE
SECTION, CETERME INCLUTLEMAITRE VASCULAR, INC, SES AFFILIES, AINS| QUELEURS EMPLOYES,
DIRIGEANTS, DIRECTEURS, RESPONSABLES ET AGENTS RESPE(TIFS) N'EMET AUCUNE GARANTIE,
IMPLICITE OU EXPLICITE, QUANT A CE DISPOSITIF, DECOULANT DE LAPPLICATION DE LALOI OU AUTRE (Y
COMPRIS, SANS S'Y LIVITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU DADEQUATION
AUNEMPLOI PARTICULIER) ETRENONCE PAR LA PRESENTE A TOUTE RESPONSABILITE. LeMaitre Vas-
cularn'effectue aucune déclaration quant ala pertinence de tout traitement particulier pour lequel e
dispositifest utilisé, la détermination de a pertinence relevant de la responsabilité seule de lacheteur.
Cettegarantie limitée ne sapplique pas a l'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation
inappropriée de ce dispositif parl'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de
cette garantie limitée serale remplacement oule remboursement du prix dachat de ce dispositif
(aladiscrétion de LeMaitre Vascular) aprs retour par lacheteur du dispositifa LeMaitre Vascular. Cette
qarantie cessera ala date d'expiration de ce dispositif.

ENAUCUN CASLEMAITRE VASCULARNE SERATENU RESPONSABLE POUR TOUT DOMMAGE DIRECT,
INDIRECT, CONSECUTIF, SPECIAL, PUNITIF OU EXEMPLAIRE. EN AUCUN CAS LA RESPONSABILITE
(GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR VIS-A-VIS DE CE DISPOSITIF, QUELLE QUEN SOITLA CAUSE ET
QUELLE QUESOIT LATHEORIE DE RESPONSABILITE, QU'ELLE SOIT BASEE SUR UN CONTRAT, UN DELIT,
UNERESPONSABILITE ABSOLUE QU AUTRE, NE POURRA DEPASSER MILLE DOLLARS (1000 $US), QUE
LEMAITRE VASCULAR AIT ETE PREVENU OUNON DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, CECI MEME SILE
RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT ATOUTE
RECLAMATION DETIERS.

Unedate de révision ou d'émission de cesinstructions estinclusea la demigre page de ces instructions
d'utilisation pourinformation de l'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date



et/ utilisation du produit, lutiisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoirsi des informations
supplémentairessur le produit sont disponibles.



Catetere per occlusione aortica LeMaitre®
(Numeri dimodelli 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

Itahano Istruzioni per|'uso
[STERILE[E0/@ CIRx only

Descrizione del prodotto

|| Catetere per occlusione aortica LeMaitre® & offerto in due misure del palloncino: 28 mm 045 mm.
Eun catetere alume singolo con un palloncino dilattice appositamente disegnato e dimensionato
per consentirne 'uso nelle procedura generiche di sequito delineate. Il lume singolo (lume
d'insufflazione indicato dal rubinetto d'arresto bianco) viene utilizzato per gonfiare il palloncino.
Lealtre caratteristiche comprendono uno spessore della parete del palloncino tale daridurre la
possibilita che venga lacerato da depositi di calcio appuntiti e un rubinetto d'arresto che mantieneil
livello d'insufflazione del palloncino durante 'intera procedura.

Modalita difornitura

II Catetere per occlusione aortica LeMaitre & fornito sterile e apirogeno. Il dispositivo  confezionato
inunvassoio sterile. La sterilita della confezione a garantita finché a confezione e integra e non
danneggiata.

Indicazioni

| cateteri per occlusione aortica LeMaitre sono indicati per l'occlusione temporanea dei vasi.

Diagramma dei dati tecnici

Numero Misuradel cateterein ’
i Faidh Lunghezza utile
2107-80,
210780 & 80am
2107-81,
€2107-81 8 80 cm
Dimen-
sione Volumedi | Diametro
Numero | massimain | gonfiag- delpal-
modello Frenchdel gio loncino 300mgl/ml
palloncino | massimo gonfio* Soluzione di
sgonfio ologica contrasto
9221%7836 14F 15mL 28mm 4sec. 8sec.
208w soml | a5mm | 15sec | 17sec.
*Quando gonfiato al volume di gonfiaggio massimo.
Controindicazioni
1. Non utilizzareil catetere come catetere per dilatazione.
2. Non utilizzare il catetere nelle procedure di endoarteriectomia.
3. Il catetere & un dispositivo temporaneo sconsigliato per l'impianto.
Avvertenze
1 Nonriutilizzare. ll catetere & esclusivamente monouso.
2. Non utilizzare aria o gas per gonfiare l palloncino quando é utilizzato sul paziente.
3. Non gonfiareil palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad ostruire il flusso

ematico. NON SUPERARE la capacita d'insufflazione massima del palloncino (vedereil
diagramma dei dati tecnici).

4. Esercitare cautela nei vasi gravemente affetti onde evitare che una placca calificata e
appuntita possa provocare la rottura dellarteria o il guasto del palloncino.



5. Enecessario prestare attenzione quando 'occlusione provoca una ituazione di elevata
pressione, come nellaorta ascendente, che potrebbe danneggiareil palloncino o essere

causa didifficolta a ottenere e mantenere l'occlusione del vaso.

6. Sgonfiareil palloncino prima diintrodurre o itirare l catetere. Non forzare lintroduzione
oilritiro del catetere se si avverte resistenza.

7 Nel valutare irischiinsiti in ogni procedura di cateterismo, considerare a possibilita di
rottura o guasto del palloncino.

Precauzlonl

Prima dell'uso, ispezionare l prodotto e la confezione e non utilizzare il catetere se la
confezione oil catetere appaiono danneggiati.

2. Evitare un'esposizione prolungata o eccessiva alle lampade fluorescenti, al calore, alla
luce solare 0 ad esalazioni chimiche onde evitare il deterioramento del palloncino. Una

manipolazione eccessiva durante 'introduzione e la presenza di placca o altri depositi nel
vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino e accrescere la possibilita che sirompa.
3. Verificare chei collegamentitra tutte le siringhe e gli attacchi siano serrati onde evitare

'infiltrazione di aria.

Non porrei cateteria contatto con solventi organici (ad es. alcool).

L'eccessiva calcificazione del sito diricostruzione puo comprometterne le prestazioni.
Esconsigliato 'uso di mezzi di contrasto molto viscosi o con particolato per gonfiareil
palloncino, perché possono occluderneil lume.

Eventiavversi
Comein ogni procedura chirurgica o di cateterismo, possono verificarsi complicanze. Queste
comprendono atitolo esemplificativo, ma non esaustivo:
infezione
ematomilocali
rottura dell'intima
dissezione arteriosa
perforazione elacerazione del vaso
emorragia
trombosi arteriosa
embolidistali dovutia coaguli sanguigni o alla placca aterosclerotica
embolia gassosa
aneurismi
arteriospasmo
formazione di unafistola arteriovenosa
rottura del palloncino
separazione della punta con frammentazione ed embolia distale
insufficienza renale
paraplegia
Istruzioni per 'uso
Istruzmm preparatorie all'uso

Non utilizzare mai strumenti per afferrare l palloncino onde evitare di danneggiare il lattice.

Aspirare completamenteil palloncino prima diinsufflarlo con soluzione fisiologica sterile
finoal volume d'insufflazione raccomandato peril palloncino (vedere il diagramma dei

datitecnici).

2. Riempireil palloncino con soluzione fisiologica sterile ispezionarlo per evidenziarne
le eventuali perdite. Non utilizzare il prodotto se vi sono evidenze di perdite attornoal
palloncino oppure seil palloncino non resta gonfio.

3. Primadell'usoverificareil palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con soluzione
fisiologica sterile periniezioni. Non utilizzare il prodotto seil palloncino non sembra
funzionare normalmente.

4. Procurarsilasiringa piil piccola che possa contenere la capacita liquida massima
dichiarata peril palloncino. Riempire la siringa fino al volume indicato con un mezzo
sterile, emocompatibile. Il fluido pu essere costituito da una soluzione radiopaca ad
elevata diluizione e priva di particolato. Collegare la siringa al rubinetto d'arresto.

Posizionamento del catetere

1. Posizionareil catetere nellarea desiderata attraverso un‘arteriotomia o una venotomia.



Insufflazione del palloncino

1. Verificare cheil rubinetto diarrestosiain posizione aperta. Iniettare lentamenteil
mezzo d'insufflazione fino ad ottenere l'occlusione. Chiudere il rubinetto diarresto per
mantenere 'occlusione. Si raccomanda l'utilizzo della fluoroscopia, ove appropriato, per
visualizzare il corretto posizionamento e insufflazione del palloncino.

Attenzione

I Liper-insuffazione delpalloncino pud danneggiareil
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siringa e riemp satto. Considerar

Iammontare del fluido rimanente nel catetere.
Ritiro del catetere
1. Perdesufflareil palloncino, aprire il rubinetto i arresto e tirare indietro lo stantuffo della
siringa. Ritirare il catetere dal punto d'introduzione.

Vita utile e conservazione amagazzino

Ladurata di conservazione a magazzino € indicata dalla DATA DI SCADENZA stampata sulletichetta
della confezione. La data di scadenza stampata su ogni etichetta NON Ela data di sterilizzazione. La
data discadenza dichiara la durata di vita utile del palloncino in lattice naturale se opportunamente
conservato. Lutilizzo del catetere oltre la data di scadenza e sconsigliato perché il palloncino pud
deteriorarsi. LeMaitre Vascular, Inc.

non garantisce la sostituzione oil ritrattamento dei prodotti scaduti.

Poichéillattice di gomma naturale risente delle condizioni ambientali, per garantire una durata di
conservazione a magazzino ottimale, & necessario adottare procedure di conservazione appropria-
te. ll prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e scuro, lontano da lampade fluorescenti,
dallaluce del sole e da esalazioni chimiche onde prevenire il prematuro deterioramento del
palloncino di gomma. Adottare un metodo adeguato per la rotazione delle scorte.

Risterilizzazione/Riconfezionamento

I dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o isterilizzare.

Lapulizia e la sterilita del dispositivoritrattato non possono essere garantite. Il iutilizzo del dispo-
sitivo pud causare contaminazione crociata, infezione oil decesso del paziente. llitrattamento
elaristerilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in
quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata

di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che o stesso & monouso. Qualorail
dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella
confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce cheil prodotto & stato fabbricato con ragionevole cura e attenzio-
ne. 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
AIRISPETTIVI DIPENDENTI, RESPONSABILI DIRIGENT], AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE
ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASEALLE
LEGGI INVIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE
DI COMMERCIABILITA 0 DIDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPON-
SABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascularnon garantisce lidoneita del dispositivo per
ciascuno specifico trattamento, poiché questa determinazione & responsabilita dell'acquirente. La
presente garanzia limitata non si applicain caso diuso errato o improprio oppure di conservazione
inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio previstoin caso
diviolazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo
diacquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular)

insequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia
termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR DECLINA OGNI RESPONSABILITA PER DANNIDIRETTI, INDIRETTI, CONSE-
QUENZIALI, SPECIALL, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA
DILEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA ED IPOTESI DI
RESPONSABILITA QUESTA SIAINSORTA, SIAESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO
LLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASOIN CUI
LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO
EINDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE
PRESENTILIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

Ladata direvisione o pubblicazione delle presentiistruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzio-




i perl'uso, viene fornita all utente  titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi
dalla dataindicata all'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se
siano disponibiliinformazioni pit aggiornate.



Catéter para oclusion adrtica LeMaitre®
(Modelo nimeros 2107-80, 2107-81,€2107-80, €2107-81)

Espafiol - Instrucciones de uso
TeRiLE [0} @ CRx only

Descripcion del producto

Catéter para oclusion adrtica LeMaitre® se presentan en dos tamafios de baldn, 28 mm 045 mm.
Setrata de un catéter de luz tnica con un balon de ldtex especificamente disefiadoy dimensionado
parasu uso enlos procedimientos generales eshozados. La luz tnica (luz de inflado indicada por la
Ilave de tres pasos blanca) se utiliza parainflarel baldn. Otras caracteristicas incluyen un grosor de
pared del baldn disefiado para reducirla posibilidad de la puncion por depdsitos de calcio y unallave
detres pasos de cierre paramantener el nivel de inflado del balon durante todo el procedimiento.
Presentacion

El Catéter para oclusion adrtica LeMaitre se suministra estéril y no pirdgeno. Este dispositivo se
envasaen una bandeja estéril. La esterilidad del conjunto estd asegurada siempre que nose haya
abiertoni dafiado.

Indicaciones de uso
(atéter para oclusion adrtica LeMaitre estan indicados para la oclusion temporal de un vaso.
Tabla de especificaciones

Nimerode
modelo
2107-80,
210780 & 80an
2107-81,
e2107-81 & 80cm
Tiempomediode
o)
Nimeode | ™m0 Vonr_nen Didmetro deflacion asistida
enFrench delbaldn
sl delbalon Arian inflado® Solucién 300 "?9" ml
desinflado inflacion i Solucionde
! contraste
208 F 15mL 28mm 4s 8s
298l 2 | soml [ asmmo [ o1ss [ s
*Cuando seinfla hasta el volumen méximo de inflacion.
Contraindicaciones
1 El catéterno se debe utilizar como un catéter de dilatacion.
2 El catéterno se debe utilizar para procedimientos de endarterectomia.
3. El catéter es un dispositivo temporal y no puede serimplantado.
Advertencias
1 No reutilizar. El catéter es de un solo uso.
2. Nose deben utilizar aire niningtn gas parainflar el baln durante el uso en el paciente.
3 Noinflar el balon a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre.
NO SUPERAR Ia capacidad mdxima recomendada de inflado del balon (ver tabla de
especificaciones).
4 Seha de extremar la precaucién cuando se tratan vasos muy patoldgicos. Puede
producirse unarotura dela arteria o un fallo del balon debido a una placa calcificada
cortante.

5 Debe tenerse cuidadosi la oclusién provoca una presion alta, como en la aorta



ascendente, ya que podria dafiarse el balon o podria haber problemas paralograry
mantenera oclusion del vaso.

6. Desinflar el gloho antes de insertar o retirar el catéter. Evitar el uso de fuerza excesiva para
empujarotraccionar del catéter contra resistencia.

7 Al considerar el riesgo involucrado en un procedimiento de cateterizacion con baldn,
sehadeteneren cuentala posibilidad de rotura o fallo del balon.

Precauciones

1 Inspeccione el productoy el paquete antes de su usoy no utilice el catéter si existe alquna

evidencia de que el paquete o el catéter se ha dafiado.

2. Evitar la exposicion prolongada o excesiva ala uz fluorescente, el calor, la luz solar,
0 humos quimicos para reducir la degradacion del baldn. Lamanipulacidn excesiva
durantelainsercion, la placa u otros depdsitos en el vaso sanguineo pueden dafiar el
balony pueden aumentar la posibilidad de rotura del balon.

3. Asequrarlas conexiones adecuadas entre todas las jeringas y conectores para evitar la
introduccion deaire.

4, Noagarrarnunca el balon con instrumentos para evitar dafios al latex.

5 Noexponera olventes organicos (p. ej., alcohol).

6. Lapresencia de una calcificacién excesiva en la zona de reconstruccion puede alterar el
rendimiento.

A Nose recomienda el uso de medios de contraste muy viscosos o particulados parael
inflado del globo, ya que se puede ocluir la luz de inflado.

Efectosadversos

Aligual que con todos los procedimientos de cateterismoy quirtirgicos, pueden surgir

complicaciones. Estas pueden incluir, entre otras:

infecciones

hematomaslocales

roturadelaintima

diseccion arterial

perforaciony rotura del vaso

hemorragia

trombosis arterial

embolia distal de codgulos de sangre o placas arteriosclerdticas

émbolos deaire

aneurismas

espasmo arterial

formacion defistulas arteriovenosas

rotura del balon

desprendimiento dea punta con fragmentacién y embolia distal

insuficiencia renal

paraplejia

Instrucciones de uso

Instrucclones previasal uso

Aspirar el balon completamente antes del inflado el baldn con solucidn salina estéril al
volumen de nflado recomendado del baldn (ver tabla de especificaciones).

2. Inflarel balon con solucion salina estérily comprobar que no existen fugas. Si existe
cualquier evidencia de fuga alrededor del baldn o si el baldn no permanece inflado,
no utilice el producto.

3. Compruebeel baldn, inflandoloy desinflandolo con soluci6n salina estéril parainyeccion
antes de su uso. Siel baldn no parece funcionar con normalidad, no utilice el producto.

4. Consequirlajeringamds pequefia que pueda contener la capacidad méxima del liquido
del baldn. Llenar a jeringa hasta el volumen indicado con un medio estéril compatible
conlasangre. Elliquido puede ser una solucion no particulada radiopaca altamente
diluida. Conectarlajeringa ala llave de tres paso.

Colocacion del catéter

1. Colocarel catéteren laposicion deseada a través de una arteriotomia o venotomia.

Inflado del balén

1. Comprobar de que lallave de tres pasos estd enla posicion abierta. Lentamente



inyectar el medio deinflado hasta que se obtenga la oclusion. Cerrara llave de paso
paramantenerla oclusion. Enlos casos apropiados se recomienda la visualizacion
fluoroscdpica para comprobar la colocacion apropiaday el inflado.

Precaucion:

1. Hinfladoexcesivo el baldn puede causar dario alos vasos.

2 Antoc do cadninfladn <o dehe revicar ol lianidn de n iorinan i ool i i
. Iq P
1ol Aocundn Soha de o

retirarlajeringay volverall
liguido que queda enel catéter.
Retirada del catéter

1. Paradesinflarel balon, abrir la llave de tres pasos y tirar hacia atras del émbolo dela
jeringa. Retirar el catéter desde el punto de nsercion.

Almacenamiento y Vida itil

Lavidaitil seindicamediante la FECHA en la etiqueta del envase. La fecha de caducidad impresa
en cada etiqueta NO es una fecha esterilidad. La fecha de caducidad se basa enla expectativa de
vidanormal del balon de létex natural, cuando se almacena correctamente. No se recomiendael
uso del catéter después de la fecha de caducidad, debido a un posible deterioro del baldn. LeMaitre
Vascular, Inc. no hace provisiones parala sustitucion o el reprocesamiento del producto caducado.

Puesto que el latex de caucho natural se ve afectado por las condiciones ambientales, deben
Ilevarse a cabo s procedimientos de almacenamiento adecuados paralograr una vida ttil dptima.
El producto debe ser almacenado en un lugar fresco y oscurolejos de las luces fluorescentes, laluz
del sol,y los humos quimicos para evitar el deterioro prematuro del balén de goma. Se debe realizar
una rotacién adecuada delas existencias.

Reesterilizacion/Reenvasado
El dispositivo es de un solo uso. Nose debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede
izarlalimpiezay esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo
puede produarcontamma(mn cruzada infecc6n olamuerte del paciente. Las caracteristicas
derendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que tnicamente se ha disefiadoy sometido a prueba para un solo uso. La
vida dtil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algtin motivo hubiera que devolver
el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y enviar a la direccion indicada en
lacaja.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable.
Salvo que seindique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO
SEUSAENESTASECCION, 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 AESTE DISPOSITIVO, YA
SURJADE OFICI0 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPGSITO DETERMINADO) Y,
EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza
delaidoneidad de este dispositivo paraningtn iento en concreto, la determinacion del cual
es responsabllldad excluswa del comprador La presente garantia limitada no se aplica ante ningtin
tipo de maltrato o mal uso de este dispositi porparte del comprador o un tercero,

0sinose conserva dela forma apropiada. La inica accion en caso de incumplimiento de esta
qarantialimitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo
decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por
parte del comprador. La presente garantfa terminard en la fecha de caducidad correspondiente a
estedispositivo.

ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DENINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO,
CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE
LARESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO AESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA
CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER
TEORIA DERESPONSABILIDAD, YA SEAEN 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.

Ladiltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisidn o publicacion para




informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha
fechay el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para
comprobarsi hay disponible mds informacion sobre el producto.



(ateterdeOdusaoAdrticaLeMaitre®
(Ntmeros de modelo 2107-80,2107-81,€2107-80,e2107-81)
Portugués—Instrugdes de Utilizacio

[STERILE [EO|®CFRX only

Descn;aodoproduto

0CateterdeOcusaoAdrticaLeMaitre® edlspon|b|||zadoem dmstamanhosdobalao deZSmmou4S mm.
Eum cteterdeum dnicold pedific
utilizagdoem procedi is descritos. Ol ((imendeinsuflagéoindicadopel
branoa)eutlllzadoparaa|nsuﬂagaudoba|ao Outras caracteristicasind spe: parededo
baldo concebidaparareduzira
possibilidade de perfuragaoporpar
dobaldoaolongodoprocedimento.
Apresentacao

0Cateterde OclusaoAdrtica LeMaitreé fomecidoesteril éembalado
numtabuleiroesterilizado. Aesterilidade daembalagem egaranndadesdequeestejafechadaenao
danificada.

Indicagdo

(ateterde OclusoAdrticaleMaitre°saoindicados paraa odusdotempordriade vasos.
Tabeladeespeificagdes

)

pdsitos de célcioe umatomneil iveldeinsuflagdo

Nimerodo | Tamanhodocateterem Comprimento

modelo French il
2107-80,

€2107-80 & 80am
2107-81,
€2107-81 8 80cm

Tamanho Tempomédio de desinsu-
méximo Volume flagdoassistida*

. " v Didmetro
Nimerodo | dobaldo maximo

modelo desinsu- dein§uﬂa- .do ey g 300mgl/ml

insuflado® | Solucao 5
fladoem Sip Solugaode

French contraste

g%% 14F 15mL 28mm 4seq. 8seg.

2U8 ] | soml | asmm [ t5seq | 17seq

*Ouandoinsuflad | 4o doing fl 20

Contra-indicagoes

1 0cateternaodeveserLmllzadocomoumcateterdedﬂatagao

2 Ocateternaodeveser utiizadoparap fomia

3 Ocateteréumdispositivotemporarioe ndopode serimplantad

Adverténcias

1 Naoreutilizar. 0 cateter destina-seauma nica utilizacgo.

2. Naodeverd utilzar-searou gas parainsuflarobaléo durantea tiizagiodomesmonodoente.

3 Naoinsuflarobald lume superiorao necessdrio paraobstruirofluxosanguineo.
NAO EXCEDER acapacidade maxima deinstflagiodobbalé fada (consultaratabelade
especificagdes).

4, TLelrLcuLdafioaodepaJrar seqom vasosextremamentelesados. Pode ocorrer rupturaarterial ou

as aldficadas agucada:

5 Devetercuidadoquandoaoclusdo causarumasituacdode pressdoelevada, tal omonaaorta
ascendente, que pode danificaro baldoou dificutara obtendo e manutendode odluséodovaso.



6. Desinsuflarobaldoantes deinserirouremovero cateter. Evitarexercer forcaexcessivaaopuxarou
empurraro cateter se detectarresisténdia.

7. A ibilidaded: falhadobaldo d v\..vuuuu\. d li UIi)LU
envolvndonumpro(ed|mentodecatetenza«;aocombalao
Pre(augoes

Inspeccionaro produtoeaembalagem antes dasuautilizagdoendo utilizaro catetercasose
verifiquem quaisquerevidéndas queaembalagem ouo cateterforam danificados.

2. Evitarumaexposicdoexcessivaou prolongadado produtoalampadasfl aoalord
luzsolareagesesquimi inimizaradearadaciodobalio. Ui
d inserggodobaléo, ouaspla Jepdsi podem
danificarobalaoeau ilidaded d
3 Certificar- sedequeasllgagoesenrretodas assenngase<>55|stemasdellgagaosaoas adequadas
paraevnaraentradadear
4, Naoagarrarobal ) lturafor, para evitar danificarolatex.
5 Naoexponhaasolventesorganlcos(p ex, aIcooI)
6. Caldficaga podeprejudicaro desempent
A Autlllzagw iode | i particulasndoér fada
ainflagiodobaliopoisolimendeinflagio podeficarodiuso.
Eventosadversos
A comtodos i ligicose de cateterismo, podem ocorrer
comphca(oes Estaspodeminduir massem I|mrta§ao
« infecgdo
« hematomaslocais
« rupturaintima
- disseccdoarterial
« perfuragdoerupturadosvasos
« hemorragia
. tromboseartenal
« emboliasdi daul i daplacaaterosderdtica
« emboliaaérea
« aneurismas
« espasmoarterial
« formacdodefistulaarteriovenosa
« rupturadobaldo
« separagdodap fr acdoeembolizagiodistal
«insuficiéndarenal
« paraplegia
Instrugdes deutilizagao
Instrugoespre utilizagio
Aspiarobaliocompl I T P
ateaoseuvolumedelnsuﬂa;aodobalaore(omendado((onsultaratabeladeespeaﬁcagoes).
2 Insuflarobal ""'7' flizadoei peccionarq L:,
Seseverific quai jidénciasdeft dobalaoouseobaldona
permanecerinsuflado, naout|||zaroproduto
3 Verificaraintegridade dohaldoinsuflandoe desinsuflando o mesmo comsorofisioldgi

esterzadoparainjecgaoantes de procederasua utiizagdo. Seo balaoaparentar moestara
funcionarnormalmente, ndo utilizaro produto.

" Obteraseringamai i - cancidade i dalio e o
dobaldo. Encherasenngaateao
esteriizado. Ofiuido podeindluiruma: solugao radiopaca atamentediluidasem pamcula&

Ligaraseringaatomeira.
Colocagdodo cateter
1. Colocaro cateternaposiao desejada através de umaarteriotomia ouvenotomia.

Insuflagao dobaldo



1. Certificar-se de que atomeiraestanaposicdoaberta. Injectarlentamenteomeiode
insuflagaoatéobteraodusio. Fe(haratomelraparamameraodusao Recomenda-se
avisualizacaofl acorrectacolocagdoe
insuflagdo.

(uidado:

Linsufer

Pray PIopHdtop

remover

. 5 Ao A ol

consideragdo.
Remogaodo cateter
1. Paradesinsuflarobaldo, abriratomeirae puxar pelo émbolodaseringa. Removero cateter
pelopontodeinserdo.

Armazenamento/Prazodevalidade
0prazodevahdadeemdmadonadataespeqﬁ(adaem"UTILlZARATE"naembalagem Adatadevalidade
impressae 0 Adatad ia-senaesperancadevida
(itilnormal dobaldodeld | quand j Autlllza(aodocateterparaalem
dadaladevahdadenao
Prpr ial deterioracdo dobala AleMartreVascuIar Inc.

L
hefit i3 A tavalida

¢ D p p validade.

Naof

Dadoqueas condigdesambientaisafectam o atexde borrachanatural, énecessérioexecutarp
dearmazenamentoadequadosparaalcangaroprazodevalldadeldeal Oprodutodeveserarmazenado num
|0(a|frESCOE€SEUIOSEnmm|L p aluzsol eagasesqwmms paraeiitar

umad ldodeborracha. Deveraf: caodestoc

Reestenllzagaolke-acondlaonamemo

Estedlsposmvodesuna seaumaumcautlhzagao Naoreunllze reprocesseoureesteriize. Ndoé possivel
garantiral essado.

Areunhzagao dodispositivo pode Ievara (ontamlna;ao auzada, |nfecgao oumorte dopadiente. As

caracteristicas de desemp spositivor. arcomp devidoaorep ou
flizagéo,umavezqueod foi concebido etestadoexdusi icautilizagdo.

Oprazodevalidade dod|sp05|t|vo baseia-senumatinica ut|||za§ao Se, por qualquer razao odlsposmvo
tiverdeserdevolvidoaLeMaitre Vascular, cologue- I devolva-oparao
enderecoindicadonacaixa.

GarantiaLimitadadoProduto; llmnagaodoblrenoa Repara;ao

AleMaitre Vascular, Inc.g ] destedispositivo. Salvo
especificacdoexplicitano presentedocumento aLEMAITREVASCULAR (CONFORME UTILZADONESTA
SECCAQ,0TERMODESIGNA A LEMAITREVASCULAR, INC, RESPECTIVAS FILIAISERESPECTIVOS EMPREGADOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES EAGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS
EXPLICTASOUIPLICTASRELATVAMENTEAESTEDISPOSITVO ) DECORRENTES DA APLICACAODALEIOUOU-
TRAFORMA (NCLUINDO,MASNAQSE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIAIMPLICITA DE COMERCIALIZACAO
0UADEQUACAOA UM DETERMINADOFIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE
EMRELACAOASMESMAS. AleMaitre Vascular naofaz qualquerdedaragaorelativamenteaadequagaodo
d|sp<>5|t|voaqualquertratamento pam(ularem que seJa utlllzado sendo esta determinacdodaexdusiva

responsabilidadedocomprador. Est plicaasi deuuhzagaoabuswa

ouincorrecta, ouincorrec d ity oroudeterceiros.

RelatlvamenteaqualquerwolagaodapresentegarannaIlmnada aun|caformadereparagaoconsmena
ub: mulran bol; ,,Llu,,. wJ do,d ivo (acitérioexdusivodal eMaitre Vascular)
0s devoluggododi jtre\V: um.,porparte prador. Ap g

finelda datadevalidaaedodispositivo.

EMCIRCUNSTANCIAALGUMA, ALEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIALS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EMCIRCUNSTAN-
CIAALGUMA ARESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITREVASCULARRRELATIVAMENTE A ESTE DISPO-
SITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA
CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVAQU OUTRA, SERA SUPERIOR AMILDOLARES
(§1.000),INDEPENDENTEMENTE DOFACTO DA LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DAPOSSIBILIDADE DA
REFERIDAPERDAE AINDA QUE O OBJECTIVO PRINCIPAL DAREPARACAONAQ TENHASIDO ALCANGADO. ESTAS
LIMITACOES APLICAM-SEAQUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apdginadeversodestasinstrugdesd Utlllzagaomr"mm"""' acdod: spemvadataderewsaooude
emlssaopalamformagaodounluador Casotent vinteequatro (24) data




referida e utilizagéo doproduto, o utiizador deverd contactara LeMaitre Vascular para determinarseestéo
disponiveisinformagdesadicionais sobre o produto.



LeMaitre® Aorta-okklusionskateter
(Modelnumre 2107-80, 2107-81, £2107-80, €2107-81)

Dansk — Brugervejledninger
[STERILE[E0® CPRx only

Produktbeskrivelse

LeMaitre® Aorta-okklusionskatetrene kan fas med to ballonstarrelser: 28 mm eller 45 mm. Det
eretsinglelumenk med en latexballon, derer specifikt designet og dimensioneret til brug

i de beskrevne generelle procedurer. Den enkle lumen (inflationslumen angivet med den hvide
stophane) bruges til ballonoppustning. Andre funktioner omfatter en tykkelse pa ballonvaeggen,
derer designet til at reducere muligheden for punktur fra kalkaflejringer og en stophane til at
opretholde ballonens oppustningsniveau gennem hele proceduren.

Levering

LeMaitre Aorta-okklusionskatetret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Dette produkt eremballereti
ensteril bakke. Emballagens sterilitet garanteres, sa lenge den er udbnet og ubeskadiget.
Indikation

LeMaitre Aorta-okklusionskatetre er beregnet til midlertidig karokklusion.

Specifikationsdiagram
Mod;?rum— Kateterstorrelse, fransk ATa\frgfe"g
205 ¥ 8
20781 o 80c

Gennemsnitlig, assisteret
Diameteren tomningstid*
EIE
pumpede Salt- 300mgl/ml

Maksimal
fransk Maksimal

storrelsepd | inflations-
dentomte | volumen

ballon* vandso- | Kontrasto-
ballon plasning plasning
e, i 15ml 28mm dsek. Bsek.
DOE ] 2 | soml | oasmm | 1ssek | 17sek
*Ved oppumpning til maksimal inflationsvolumen.
Kontraindikationer
1. Kateteret mé kke anvendes som dilatationskateter.
2 Katetret md ikke bruges til endarterektomiprocedurer.
3 Katetreter et midlerfidigt produkt og kan ikke implanteres.
Advarsler
1. Mdikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.
2. Luftellergas ma kke anvendes til oppustning af ballonen under patientbehandling.
3. Ballonen maikke fyldes mere end nadvendigt for at obstruere blodgennemstramningen.

Den anbefalede maksimale balloninflationscapacitet MA IKKE OVERSTIGES (se
specifikationsdiagrammet).

4, Derskal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt angrebne kar. Der kan opsta
arterieruptureller ballonsvigt pa grund af skarpe kalkaflejringer.
5 Veerforsigtig, nar okklusionen fordrsager en situation med hajt tryk, sésomi aorta

ascendens, som kan beskadige ballonen eller medfare problemer med at opnd og



opretholde karokklusion.

Tom ballonen, far kateteret traekkes ud. Undga at bruge stor kraft for at skubbe eller
traekke kateteret, hvis derermodstand.

Risikoen for spraengning eller svigt af ballonen skal tagesi betragtning, nrrisikoen i
forbindelse med ballonkateteriseringsproceduren vurderes.

Sikkerhedsforanstaltninger
1

Produktet og pakningen skal inspiceres for brug og mé ikke anvendes, hvis der er tegn pa,
atpakningen har veeret brudt, eller at kateteret er beskadiget.

2. Undga lengere tids eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys eller
kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Undga alt for stor handtering
underindfering, da plak og andre aflejringerikarret kan beskadige ballonen og forage
risikoen for ballonruptur.

3. Serg forat sikre alle forbindelser mellem alle sprojter og muffer for at undga at indfare
luftisystemet.

4, Undga at gribe fatiballonen med instrumenter, s latexmaterialet ikke beskadiges.

5 Udsaet ikke for organiske oplasningsmidler, sésom sprit.

6. Voldsom forkalkning af rekonstruktionsstedet kan have en negativindflydelse pa
ydeevnen.

7 Brug af yderst viskest eller partikulaert kontrastmiddel anbefales ikke ved
ballonudspilning, da udspilningslumen kan blive okkluderet.

Bivirkninger

Somiforbindelse med alle kateterprocedurer og kirurgiske indgreb kan der opsta komplikationer.
Disse kan omfatte, men erikke begraenset ti:

infektion
lokale haematomer

« intimaltbrud
- arteriedissektion
«karperforation og-ruptur

bladning
arteriel trombose
distal emboliaf blodkoagel eller arteriosklerotisk plak

« luftemboli
- aneurismer
- arteriel spasme

arteriovengs fisteldannelse
ballonruptur
separation af spids med fragmentering og distal embolisering

« nyreinsufficiens
« paraplegi
Brugervejledning

Ve]lednlng forbrug
Aspirer ballonen helt,inden ballonen pustes op, med steril saltoplasning til dens
anbefalede oppustningsvolumen for balloner (se specifikationsdiagrammet).

2. Pusthallonen op med steril saltoplasning og se efter utzetheder. Hvis der ertegn pa
utaetheder omkring ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver oppustet, ma kateteret
ikke anvendes.

3. Kontrollerballonen ved at fylde den med steril saltoplasning til injektion og tamme den
igeninden brug. Produktet m ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere
normalt.

4. Fafatidenmindste sprojte, dervil holde ballonens anfarte maksimale veeskekapacitet.
Fyld sprojten il den angivne volumen med et sterilt, blodkompatibelt middel. Vaeske
kan omfatte en sterkt fortyndet, ikke-partikelholdig, rantgenfast oplasning. Forbind
sprajten til stophanen.

Kateterplacering

1. Placerkatetretiden nskedestilling gennem en arteriotomi eller venotomi.

Ballonoppustning



1. Sergfor,atstophanen eri benstilling. Injicer langsomt oppustningsmediet, til der
opnas okklusion. Luk stophanen for at opretholde okklusion. Der anbefales fluoroskopisk
visualisering, hvor det er relevant, for at ikre korrekt placering og oppustning.

Forsigtig:

1

2 Veeskenisprajten sinden hver oppustning. h

is belob ovemlqerdenanfwtekapa(lrer
fiernessprajten, og der il Derskaltagesh ilden reste
vaeskeikatetret.

Tilbagetraekning af katetret
1. Foratlukke luften ud af ballonen, abnes stophanen, og sprajtens stempel treekkes
tilbage. Treek katetret tilbage fraindfaringsstedet.

Opbevaring/holdbarhed

Holdbarheden erangivet ved datoen for sidste anvendelse pa pakningens etiket. Den angivne
holdbarhedsdato pa etiketten er IKKE en sterilitetsdato. Holdbarhedsdatoen er baseret pa den
forventede, normale levetid for ballonen af naturlig latex ved korrekt opbevaring. Det anbefales
ikke at anvende kateteret efter udlahsdatoen pé grund af potentiel risiko for sveekkelse af ballonen.
LeMaitre Vascular, Inc. ilbyderikke udskiftning eller genbehandling af udlabne produk

Danaturlig gummilatex pavirkes af det omgivende miljg, skal produktet opbevares korrekt forat
opna en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares morkt og kaligt beskyttet mod fluoresce-
rendelys, sollys og kemiske dampe for at undga en for tidlig sveekkelse af gummiballonen. Der bor
anvendes en egnet lagerrotation.

Gensterilisering/ompakning

Udstyret erkun beregnet til engangshrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.

Detgenbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af udstyret kan medfare

krydskontammenng, infektion eller panentdwdsfald Udstyrets egenskaber forydelse kan
promitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet og testet til

engangsbrug. Udstyretsholdbarhederbaseretpa engangsbrug. Hvis enheden af en elleranden

grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringesi den originale emballage og

returnerestil den adresse,

dereranfort pa esken.

B dul izh ing af misligholdelseshefajelser
LeMaltreVascuIar Inc. garanterer atdereranvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette
udstyr. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeliqt er fremsat her, FREMSATTER LEMAITRE
VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC.,
DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEIDERE, FUNKTION/RER, DIREKTORER,
LEDERE 0G AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE
PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR I KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN
BEGRANSNING,

ENIMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TILET BESTEMT FORMAL) 06 FRASIGER
SIGHERMED SAMME GARANTIER. LeMaitre Vascular kommerikke med nogen fremstillinger
vedmrende egnethed til en bestemt behandling, hvor dette produktanvendes, oghvor
fastsaettelse udelukkende er kaberens ansvar. Denne begraensede garanti geelder ikkei tilfaelde
afevt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eIIerforkenopbevanngafdenneenhed foretagetaf
keberen elleren evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefajelse vedr. denne beg
qarantiskal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for produktet (efter
LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af produktet til LeMaitre Vascular. Denne
qarantiudlober pa udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PGNALERSTATNING
ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS
SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR | FORBINDELSE MED DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET
OPSTAR, UNDER ET ANSVARSPRINCIP, HVAD ENTEN DET ER INDEN 0G UDEN FOR KONTRAKT,
ABSOLUT ANSVAR ELLER ANDET, OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLARS (USS 1.000), UANSET OM
LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB 0G UANSET
ETRETSMIDDELS MANGLENDE BETINGEDE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/ELDER FORALLE
TREDJEPARTSKLAGER.




Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktionerindeholdt pa
bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato
ogbrugaf produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere
produktinformation.



LeMaitre® Aortaocklusionskateter
(Modellnummer 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

Svenska - Bruksanvisning
[sTERILE[E0/ @ ©Rx only

Produktbeskrivning

LeMaitre® Aortaocklusionsk finnsitva ;28 mmeller 45 mm. Katetern
haren enkellumen och enlatexballong sarskilt utformad och dimensionerad for anvandning
vid angiva procedurer. Enkellumen (fyllningslumen indikeras av den vita kranen) anvénds for
ballongfyllning. Katetern har dessutom en ballongvaggstjocklek utformad for att minskarisken
for punktering av kalkavlagringar och en kran for att upprtthalla ballongens fyllningsniva under
proceduren.

Leveranssitt

LeMaitre® Aortaocklusionskateter levereras steril och icke-pyrogen. Den har produkten &r
forpackadi en steril bricka. Forpackningens sterilitet garanteras sa lange den & odppnad och
oskadad.

Indikation

LeMaitre® Aortaocklusionskatetrar indiceras fortillfallig karlocklusion.

Specifikationstabell

Modell-

i Kateterns FR-storlek

2107:80
€2107-80 & 80am

2107-81,
€2107-81 8 80am

Tidisnittforassisterad

Maximal tomning*

Modell- Fr-storlek Maiimal

Diameterpa

nummer | patomd fylnings- fylldballong*

300mgl/ml
kontrastlds-
ning

Saltls-
ning

ballong volym

2080 | Bml | 8mm | dsek. Bk,

(321?0778;1 20F 50 mL 45mm 15 sek. 17 sek.

*Nar den &rfylld till maximal fyliningsvolym.
Kontraindikationer

1. Katetern farinte anvéindas som dilationskateter.

2. Katetern farinte anvandas for endarterektomi-ingrepp.

3. Katetern &r avsedd for tillfallig anvéndning och farinte implanteras.

Varningar

1. Ateranvand inte. Katetern rekommenderas endast fir engangsbruk.

2. Lufteller gas farinte anvandas for att fylla ballongen ndr den anvéinds pa en patient.

3. Fyllinte ballongen till stérre volym dn vad som &r nodvand|gtf0[atttappatlll
blodflgdet. OVERSKRID INTE ball rek adef, kapacitet (se
specifikationstabellen).

4. Extravarsamhet ska iakttas vid svart skadade kéirl. Artarbristning eller ballongskador
pa grund av vass forkalkad plack kan forekomma.

5 Forsiktighet boriakttas dd ocklusionen orsakar ett tillstand med hagt tryck, till exempel

i aortaascendens, vilket kan skada ballongen eller orsaka svérigheteriatt uppnd och



bibehalla kérlocklusion.

Tom ballongen innan katetern dras ut eller fors in. Undvik att anvéinda for mycket kraft
foratttryckain eller dra ut katetern vid motstand.

Risken for skada pa ball maste tas med i berékningen vid bedomning av riskerna
med ballongkateterprocedurer.

Forsiktighetsanvisningar
1

Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning och anvéind inte katetern
om det finns nagot tecken pa att forpackningen punkterats eller att katetern har
skadats.

2. Utsétt inte produkten for lysrdrsbelysning, vérme, solljus eller kemiska angor under
langre tid eller mer dn nodvandigt for att forhindra att ballongen forstors. Om man tar
formycketiballongen underinforandet eller om det finns plack och andra ansamlingar
inuti blodkarlen kan ballongen skadas, vilket kar risken for att den brister.

3. Kontrollera att anslutningarna & téta till alla sprutor och ventiler for att undvika att luft
trngerin.

4. Foratt undvika skador pa den Gmtéliga latexen skaman aldrig taiballongen med
instrument.

5. Farinte utséttas for organiska ldsningar (t.ex. alkohol).

6. Overflodig forkalkning pa rekonstruktionsstllet kan forsamra utforandet.

7 Anvandning av alltfor trogflytande eller partikulart delrel d
inte for ballongfylining, eftersom fyllningslumen kan ockluderas.

Komplikationer

Somvidalla procedurer med katetrar och kirurgiska instrument kan komplikationer uppsta.
Dessa omfattar, men ar inte begrénsade till:

infektion

« lokala hematom
« intimal storing
- arteriell dissektion

perforering och bristning av karl
blodning
arteriell trombos

«distal emboli avblodansamlingar eller arteriosklerotisk plack
« luftemboli
« aneurysmer

arteriell spasm
arteriovends fistelbildning
ballongbristning

« spetsseparation med fragmentering och distal embolisering
- njursvikt

« paraplegi

Bruksanvisning

Preoperativa anvisningar
1. Aspirera ballongen fullsténdigtinnan den fylls med steril koksaltlosning till dess

i ade ballongfylIningsvolym (e specifikationstabell).

2. Fyliballongen med steril koksaltidsning och kontrollera att detinte finns ackor.

Om det finns nagra tecken pd att luft lacker utkring ballongen eller om ballongen inte
forblirfylld ska produkten inte anvéndas.

3. Kontrolleraatthallongen & hel genom att fore anvandning fylla den med steril
koksaltldsning forinjektion och sedan tsmma den. Om ballongen inte verkar fungera
normalt ska produkten inte anvandas.

4. Tadenminsta sprutan som kan innehalla ballongens angivna maximala
vdtskekapacitet. Fyll sprutan till den angivna volymen med en steril, blodkompatibel
vdtska. Vitskan kan inkludera en i hog grad utspadd, icke-partikuldr, rontgentét
[dsning. Anslut sprutan till kranen.

Kateterplacering




1. Placerakateternidnskad position genom en arteriotomi eller venotomi.

Ballongfyllning

1. Setillattkranen aridppetdge. Injiceralangsamt fyllningsvtskan tills ocklusion
uppnas. Stang kranen for att upprtthalla ocklusion. Rantgengenomlysning
rekommenderas nér det & limpligt for att sakerstalla korrekt placering och fyllning.

Varforsiktig:

bl P

1 fyllning

9 2

2 Vitskani f Weras fire varje ylning. Om miingden dverstiger den angivna kapacitet
tardu bort sprutan och fyller pdnytttillrtt volym. Mangden vitska ik dstetas
mediberdkningen.

Dratillbaka katetern

1. Foratttommaballongen dppnar du kranen och drar tillbaka sprutkolven. Dra tillbaka
katetern frén inforingsstallet.

Livsléangd o
Livslangden angesav ANVAND FORE-datumet pé forpackningens etikett. Anvénd fore-datumet
som dr tryckt pa varje etikett ar INTE ett sterilitetsdatum. Anvéind fore-datumet baseras pa den
normala forvantade I|vs|angdenfornaturlatexballongen ndr den forvaras pa ratt satt. Anvand-
ning av kateter efter utga Jerasinte p grund avmajlig forsamring
avballongen. LeMaitre Vascular, Inc. forblnder siginte att ersatta eller ombearbeta utgangna
produkter.

Eftersom naturqummilatex paverkas av miljofarhallanden ska forvaring ske pa rétt satt for att
uppnd optimal livslangd. Produkten ska forvaras markt och svalt utan lysrdrsbelysning, solljus
och kemikalier for att tidig forsamring av gummiballongen ska undvikas. En fullgod lagerrotation
ska uppratthallas.

Omsterilisering/omfdrpackning

Den hir enheten &rendast avsedd for engangsbruk. Farinte dteranvandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvand-
ning 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 fb'rengéngsbruk. Enhetenslivslangd & enbart baserad pa
engdngsbruk. Om enheten av ngon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular ska den
placerasi onglnalforpacknlngen och retumerasnll adressen som anges pé kartongen.

Begransad produk ;B gaversattning

LeMaitre Vascular Inc. garanteraratt skalig varsamhetanvantsvid tillverkningen av den har
enheten. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR

(I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC, DESS
FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR,
DIREKTGRER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER
VAD GALLER DETTAINSTRUMENT, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN

INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FORNAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular
qoringa utfastelser angaende lamplighet for ngon speciell behandling dar detta instrument
anvands, utan detta ar helt och hallet kdparens ansvar att avgdra. Den begrénsade garantin gal-
lerinteiman av misshruk eller oriktig anvéndning eller underlatenhet att korrekt forvara detta
instrument av kaparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begransade
qaranti ska vara utbyte av, eller aterbetalning avinkdpspriset for, detta instrument (enligt
LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat instrumentet till LeMaitre Vascular.
Denna garanti upphor att gélla vid detta instruments utgangsdatum.

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




Revisions-eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvis-
ning som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mellan detta datum
och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att
undersdka om ytterligare information om produkten finns.



LeMaitre®aorta-occlusiekatheter
(Modelnummer 2107-80, 2107-81, €2107-80, e2107-81)
Nederlands - Gebruiksaanwijzing

[sTERILE[E0| @ <7 Rx only

Productbeschrijving

De LeMaitre®aorta-occlusiekatheter wordt in twee ballonmaten aangeboden; 28 mm
of 45 mm. Hetis een katheter met enkel lumen en met een latex ballon die speciaal

is ontworpen en de juiste afmetingen heeft voor gebruik bij de genoemde algemene
procedures. Het enkele lumen (opblaaslumen met de witte stopkraan) wordt gebruikt
voor het opblazen van de ballon. Andere kenmerken omvatten een ballonwanddikte
die is ontworpen om de kans op doorboring door kalkafzettingen te verkleinen en een
stopkraan voor het handhaven van dezelfde mate van opblazen van de ballon gedurende
de gehele procedure.

Levering

De LeMaitre®aorta-occlusiekatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Dit hulp-
middel is verpakt in een steriele schaal. De steriliteit van de verpakking is gegarandeerd
z0lang deze ongeopend en onbeschadigd is.

Indicatie

De LeMaitre®aorta-occlusiekatheter is bedoeld voor tijdelijke occlusie van een vat.

Specificatietabel

Modelnum-

s KathetermaatinFrench | Bruikbarelengte

2107-80,
€2107-80 & 80am
2107-81,

€2107-81 8 80cm

Maximale Gemiddelde onder-
afmeting Diam- steunde leeglooptijd*
Model- inFrench etervan
nummer van leeg- opgeblazen
gelopen ballon*
ballon

Maximaal

opblaas-
volume

300mgl/ml
Contrastv-
loeistof

Zouto-
]

2ose | w sml | osmm | o4 | ssec

208 | o soml | asmm | 15sec | 17sec

*Indien opgeblazen tot maximaal opblaasvolume.
Contra-indicaties

1. De katheter mag niet als een dilatatiekatheter worden gebruikt.

2. De katheter mag niet voor endarteriéctomieprocedures worden gebruikt.

3. De katheter is een tijdelijk hulpmiddel en kan niet worden geimplanteerd.
Waarschuwingen

1. Niet hergebruiken. De katheter s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
2. Gebruik geen lucht of gas om de ballon bij gebruik in een patiént op te blazen.
3. Blaas de ballon niet verder op dan nodig is om de bloedstroming te blokkeren.

De aanbevolen maximale opblaascapaciteit van de ballon NIET OVERSCHRIJDEN
(zie de specificatietabel).

4. Ga voorzichtig te werk als u sterk aangetaste bloedvaten tegenkomt. In die
gevallen kan een aderruptuur optreden of kan de ballon defect raken door sterk



verkalkte plaques.

5. Er dient zorgvuldig te werk te worden gegaan wanneer de occlusie een
hogedruksituatie veroorzaakt, bijvoorbeeld in de aorta ascendens, die de ballon
kan beschadigen of er voor kan zorgen dat occlusie van het bloedvat moeilijk kan
worden bereikt en gehandhaafd.

6. Laat de ballon leeglopen voordat u de katheter inbrengt of verwijderd. Oefen
geen overmatige kracht uit om de katheter tegen weerstand in op te voeren of
terug te trekken.

A Houd rekening met de mogelijkheid van een gescheurde of defecte ballon als u

de risico's van een ballonkatheterisatie inventariseert.

Voorzorgsmaatregelen

1. Inspecteer vaor gebruik het product en de verpakking en gebruik de katheter
niet bij tekenen van beschadiging van de verpakking of de katheter.

2. Vermijdt langdurige overmatige blootstelling aan tl-licht, warmte, zonlicht
of chemische dampen om degradatie van de ballon te minimaliseren. Door
overmatige manipulatie tijdens het inbrengen of ten gevolge van plaque en
andere afzettingsvormen in het bloedvat kan de ballon schade oplopen en
neemt de kans op scheuren van de ballon toe.

3. Controleer de aansluitingen tussen alle spuiten en aansluitpunten om te
voorkomen dat er lucht in kan komen.

4. Pak de ballon nooit met instrumenten vast, dit zou de latex kunnen beschadigen.

5. Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld alcohol).

6. Excessieve verkalking van de plek van de reconstructie kan de prestaties nadelig
beinvloeden.

7. Het wordt afgeraden een zeer viskeuze of deeltjes bevattende contrastvloeistof
te gebruiken voor het opblazen van de ballon omdat het inflatielumen daardoor
verstopt kan raken.

Bijwerkingen

Zoals bij alle katheterisatie- en chirurgieprocedures het geval is, zijn complicaties niet uit
tessluiten. Dit kunnen onder meer zijn:
« infectie
« lokale hematomen
« intimale verstoring
aderdissectie
perforatie en ruptuur van vaatwand
bloedingen
« arteriéle trombose
«distale embolieén of bloedstolsels of arteriosclerotische plagues
« luchtembolie
aneurysma's
arteriéle spasmen
vorming van arterioveneuze fistulae
« scheurenvan de ballon
« losraken van de punt met fragmentatie en distale embolisatie
« nierinsufficiéntie
paraplegie
Gebruiksaanwijzing
Voorbereiding
1. Zuig de ballon volledig leeg voorafgaand aan het opblazen met steriele
zoutoplossing tot het aanbevolen opblaasvolume van de ballon (zie
specificatietabel).

2. Blaas de ballon op met steriele zoutoplossing en inspecteer op lekkage.
Gebruik het product niet als er tekenen van lekkage zijn of als de ballon niet
gevuld blijft.

3. Controleer de ballon véor gebruik door deze met steriele zoutoplossing voor



injectie op te blazen en leeg te laten lopen. Gebruik het product niet indien de
ballon niet normaal lijkt te functioneren.

4, Neem de kleinste spuit die de vermelde maximale vloeistofcapaciteit van
de ballon kan bevatten. Vul de spuit tot het aangegeven volume met een
steriel medium dat compatibel is met bloed. Dit kan onder meer een zeer
verdunde, niet-deeltjesvormige, radiopake oplossing zijn. Sluit de spuit aan
op de stopkraan.
Plaatsing van de katheter
1. Plaats de katheter met behulp van een arteriotomie of venotomie in de
gewenste positie.
Opblazen van de ballon
Controleer of de stopkraan in de open stand is. Injecteer langzaam het
opblaasmedium totdat occlusie is bereikt. Sluit de stopkraan om occlusie te
behouden. Waar mogelijk, is fluoroscopisch toezicht aanbevolen om zeker te
zijnvan het correct plaatsen en opblazen.

Letop:

1. Door te ver opblazen van de ballon kunnen vaten beschadigd raken.

2. Devloeistof in de spuit moet telkens vddr het opblazen worden gecontroleerd. Als de
hoeveelheid groter is dan de vermelde capaciteit, moet u de spuit verwijderen en opnieuw
vullen tot het juiste volume. Houd rekening met de hoeveelheid vioeistof die in de katheter
achterblijft.

De katheter verwijderen

1. Om de ballon leeg te laten lopen, opent u de stopkraan en trekt de plunjer

van de spuit uit. Verwijder de katheter uit het inbrengpunt.
Houdbaarheidsduur bij opslag
De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het
verpakkingsetiket. De uiterste gebruiksdatum op het etiket is GEEN steriliteitstermijnda-
tum. De uiterste gebruiksdatum is gebaseerd op de normale verwachte levensduur van
de ballon van natuurlijk latex bij bewaring onder de juiste omstandigheden. Het wordt
afgeraden om de katheter na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum nog te ge-
bruiken, vanwege het risico van kwaliteitverslechtering van de ballon. LeMaitre Vascular,
Inc. biedt geen voorzieningen voor het vervangen of herbewerken van producten na het
verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

Omdat natuurlijk rubberlatex onderhevig is aan inwerking door omgevingsomstandighe-
den, moet het product aan de juiste opslagprocedures worden onderworpen, zodat een
optimale houdbaarheidsduur wordt verkregen. Om voortijdige kwaliteitsverslechtering
van de rubber ballon te voorkomen moet het product in een koele, donkere ruimte
worden bewaard, zonder inwerking van tl-licht, zonlicht en chemische dampen. Bij het
voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden toegepast.
Hersterilisatie/herverpakking

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
recyclen of hersteriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij
een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel
kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en overlijden van de patiént.

De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie
veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De
uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik.
Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden
teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar
het adres dat op de doos staat.

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg

is vervaardigd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT
LEMAITRE VASCULAR (BI) 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



DITHULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIN
GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES
MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL,
EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular
aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor enigerlei
bepaalde behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan
berust geheel onder de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie geldt
niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin 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 s
teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE
SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELLIKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE
CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKE-
LUKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIIN
GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EEN DUIZEND AMERIKAANSE
DOLLAR ($1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID
VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBRE-
KEN 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 af te stemmen
of erinmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.



KaBetipag aopuikii¢ épgppadng LeMaitre®
(AptBpoi povtéhou 2107-80, 2107-81,€2107-80, €2107-81)

ENnuikd — 08nyiec yprong
[STERILE [E0] @ ©Rx only

Neprypagn mpoiovrag

OtKabetipac aoprikiic éngpang LeMaitre® mpoagépovat pe d0o peyédn pmaoviod,
Twv 28 mm 45 mm. Mlpokertat yia éva kaBetipa povol auhod e pmahovt amd dtes pe
£101K0 oxedtaopo Kal péyeBog yia xprian oTIC MepLypagopeves yevikés emeppaoelc. O povog
auhoc (auhog didykwong mou umodetkvieTal amo T Aevkr) 0Tpoplyya) xpnotpomolital yia
0 816ykwon tou pmakoviod. ANa apakTnploTika mepthappavouy To mdyog Toly@HaATOC
umaoviod mou eival oyedlaopévo yia T peiwon e mbavotna Sidtpnong amd Tig
evanoBéoelq aoPeatiou Kat pia atpo@tyya yia t datipnon tov emmédou Sidykwong Tov
pmahoviod o€ 0An ™ didpkela T eméppaong.

Tpomog mapoyn¢

0 KaBetipac aoptiki¢ épgpang LeMaitre mapéxetat amootelpwpévog kat dev ivat
TupeToyovoc. H auokeun eivat uokevaopévn péoa o¢ éva amoatelpwpévo dioko. H
0TElpOTNTA TG OUTKevaoiag eivar Slacpaliapévn epdoov 1 Guokevaoia dev éxel avotyBei
Kat dev éxet umoatei {pud.

‘Evdeién

OtKaBetipac aoptikiic épgpang LeMaitre evdeikvuvtal ya v mpoowpivi gpayn
ayyeiov.

Nivakag mpodiaypagav

) Méyeodendcteripa Opehpopr

| an

2078],
TS & 8

2107
- W Bml 2Bmm

21071,
QS 2F SomL 45mm

*0tav ivat S10yKWHEVO 0T0 PéylaTo OyKo Sioykwang.

Avtevéeifeic

1. 0 kaBetrpag dev mpoopiletatyia yprion we kabetpag SlaoTod.

2. 0 kaBetpag dev mpénmeLva xpnatpomoteiTal yia Tic enepPaoeiC evBapTnpEKTOHQV.
3. 0 kaBetnpac eivat jita mpoowpIvi GUOKEUR Kat Sev Hmopei va eNpUTEVBEL.

Hposl&onolnozlc
0 kabetpag mpoopiletar yia pia pévo xprion. Mnv Tov enavaypnatononoeTe.

2. Dev mpémetva xprotomoteitat aépag 1 aépto yia m d1dykwon Tou prakoviod katd
0 Sldpketa ng xpriong o€ aoBevi.

3. Mn &toykwoete To pahovi o€ peyahiTepo OyKo amé ekeivov mou amaiteital
ylatnv épgpadn e por¢ Tou aipatog. MHN YNEPBEITE T ouviotwpevn
Xwpntikotnta o€ dyko Tov prahoviod (Seite Tov mivaka mpodiaypagwy).



4. Npémetva doyoete 1biaitepn mpoooy 1 o€ MepImTwON MOU CLVAVTHOETE 1BlAITEPWC
naBohoyika ayyeia. Eivai mBavo va mpok et aptnplaki pRgn A aotoyia tou
pmadoviod \yw mapousiag atxpnpric aoBeatomotnpévng mhdxag.

5. Oanpémetva hapBdverar péptpva dtav n anoppan mpokalei pia katdotaon
upnhi¢ mieong, omw¢ oty avioboa aoptr, 1 omoia propei va BAdpel To prakovt
i vampokahéael duakohieg atn emiteudn Ka atn dlatipnon T andgpagng
ayyeiov.

6. ZEQOUOKQOTE TO MANOVL TpIV TV €L0aywyR i TNV amdoupon Tou Kabetpa.
Amogoyete Tnv doknon umepPohikn dovapng yia va wbraete 1 va tpapnéete Tov
kaBeTrpa o€ mepinTwon mov GUVaVTHETE avTioTaon.

7. HmBavotnta didppnéng iy aotoxiag Tov pmahoviol mpénet va appavetatumoyn
Gtav e€ealetat o eveyopevog kivouvog oe pia emépaon kaBetnplacpod pe
pmaovt.

npo(pu)\aislc

EmBewpfote 1o mpoidy kat ) ouaKevaoia mpwv TN Xprian Kat i XpnowoToIgETe
Tov kaBetrpa edv umapyouv evoeiCelc 0Tt ouokevaoia i o kaBetpac éxel
unooTei {npud.

2. Amopiyete v mapatetapévn 1y umepBohikiy ékBean o€ puc pBopiopio,
Beppotnta, nhaki aktivoPodia A xnpikég avabupidoeig, wote va anoplyete T
¢Bopd Tou pmaoviod. 0 umepBoNIKAG XelpIopog Katd T eloaywyr 1y  mdka Kat
(Me evamoBéaeic eviog Tou aipopopou ayyeiou Hmopei va mpokaréoouv {npud
70 pmahévi katva avénoouy Ty mbavotnta didppnéng Tou pmahoviov.

3. Maogahiote 01 01 GUVGE0eLC peTagh Ghwy Twy GUpiyYWY Kal Twy opgarv eival
ao0aleic, WOTE va amo@uyeTe TV €ioodo aépa.

4. Mnv mavete moté to pmahovi e didgopa epyaleia, woTe va amogiyeTe TV
KATaoTpoPr) ToU AdTes.

5. Mnv Tov ekBétete o opyavikolg Stahoteg (y. akkoohn).

6. H umepBohikn amotitdvwon Tov onpeiou avakataokevis pmopei va emnpeaoet
apvntikd Ty anodoon.

7. H xpnun OKIAYPAQIKOD ueoou pevynro liwéac i pe owuunélu dev ouviotdral yla
0 d10ykwon Tou pmahoviod, 16Tt 0 auhdg Sidykwang pmopei va ppdcel.

Avem@upnta ouppdvra

‘0mwg kot e ONe TIC EmepBacei kaBeTnplacpioy Kat Kelp oV emeppd eivarmBavo va

iy Ov emmhokég. AuTég pIA Xwpic ouwcva TeplopiCovtal oTig €1ig:

poNvvon

oMK auaTwpata

« eoopatn ddppnén

« apTnplakdg dlaywptopdg

« dudtpnon kat pRgn ayyeiou

aipoppayia

aptnplaki Bpoppwon

TEPLYEPIKa épBola Bpoppwy aipatog 1y apTnPLOGKANPWTIKWY MAaKWV

« epPohq aépa

- avevpbopata

« 0pTNPLAKOC OTIAOHOC

OXNUATIONOC apTNPLOYAERIKOU GUPLYYioL

S1appnén umahoviod

qnoxmpwudc deou e nptoupyia Bpavopdtwv Katmepigepiki eypoln

« VEQPIKN avendpKela

- mapamnyia

03nyiec xpriong

06nvlz< TIpW amo T Xpron
Avappogriote nhnpw( 10 una)\ow mpw am6 T S16yKWor) T0U [E AMOOTEIPWHEVO
(UGLOAOYIKO 0pO, 0TO GUVIGTAEVO OYKO B10yKwon Tou praloviod (Seite Tov
mivaka Twv mpodtaypagv).

2. DloyKaaTe T0 AoVt e amooTEIpwpEVo QUOLONOYIKO 0pO Kat ENEYETE eav
undpyouv dlappoég. Edv umdpyouv evdeicel Stappocv yipw and to pmahovi i eav



70 pmahvi dev mapapével SloyKwHEvo, in XpnOLHOMOLOETE T0 MPOIOV.

3. ENéy€re o pmaovi SloyK@vovTag Kat CUPITO000VTA e AMOOTEIPWHEVO EVEDLHO
Quatohoytkd op6 mpwv 0 xprian. Edv o pmahovt gaiverat va pn Aettoupyei
KavovIkd, jin pnotHomoIfoETe To poidv.

4. AmoktioTe Hia oUpLyya He To PIKpOTEPO HéyeBog mou Hmopei va yepioet e Tov
KaBopiapévo oo oyko bypod Tou pmakoviod. lepiote T o0pLyya e éva
AMOOTEIPWHEVO KAl GUPBATO e TO aijia pédo 0TOV UMIOOEIKVUOHEVO OyKo. To
uypd pmopei va mepihapBdvel éva mohd apaiwpiévo, xwpic Stakpitd owpatidia,
aKTIVOOKIEPO SldAupa. ZuvdéaTe T oUpLyYa 0Tn OTPOPIYYa.

TomoBétnon Tov kabeipa

1. TomoBetrote Tov kaBetpa otny emBupnTA Béon péow piag aptnplotoprc i
@heBotopnc.

Aidykwon pmahoviod

1. BeBaiwbeite ot n otpoptyya Bpioketal oy avoikr Béon. EyyUoete otyd-otyd
10 péoo Sioykwong éwg dtou emreuyBei n amoppadn. Kheiote T otpopyya yia
va dtatnpnBei n andppatn. LuviaTdral i akTIVOGKOMIKR amelkovian omou eivat
£QIKTO yla va dlacpahiatel n opbr} TomoBéTon Kat Sidykwan).

Tpoaoyr:

1. Humep&idykwan tou pmaloviod ymopei va mpokadéoet PAGn ato ayyeio.

2. Topevotd ot aipiyya Ba mpémet va eAéyyetat mptv ané kdfe didykwan. Av n moadtnta umeppaivel
v KaBopiopévn ywpnTkdTTa, apaipéote T aUptyyakat yepiote v pe Tov katdAAndo dyxo. H
T000TTa Tou pevatol mou mapapévet atov kabetripa Oa mpénet va AngBei umoyn.

Andoupon Tov Kabetipa
1. Mava EepouakaaeTe T pmaovi, avoi€te TV aTpo@Lyya kat paBiéte mpog
Tamiow 1o éupolo g aUptyyac. AmooUpeTe Tov kabetrpa amd T onpieio
€10aywync.

Mdpkera {wiiq amoBiikevong

H didpxeta {wnc umodeikvoetat amd v HMEPOMHNIA AH=HE otn eTikéta tg ouokevaoi-
ag. Hnpepopnvia Miéng mov avaypdgetal o€ kabe etikéta AEN amotehei nuepopnvia Miéng
¢ otelpdtnTac. H nuepopnvia Ajéng Baciletal tn guotohoyiki avapevopevn didpkela
(i Tou pmahoviod amé guotko dte€, umd Tic kataAnheg auvBrkes poAaéne. H xprion
Tou kaBetrpa mépa amo T nepopnvia Méng dev auviatdrat, Aoyw mbavic pBopdg Tou
pnahoviod. H LeMaitre Vascular, Inc. v mpophémet v avikatdotaon 1y enaveneepyaoia
Anypévou mpoiévrog.

Epoaov o puotkd ekaaTikd Adte€ emnpealetat amé Tic mepiBalhovTikég ouvBikec, mpémel
vatnpodvtat ot katdAAnheg dtadikaoies puAagng wote va emtuyyavetarn pektion
Siapketa {wii¢ Tou mpoidvtog. To mpoidv mpémet va amoBnkevetal o 5pooepo Kal 0KoTEWD
pépog uaKpld ané q)(j)w @Boplopol, nALakd pwG kat xnpikég avabupidoeg, oote va
anorpznsral 1 mpowpn eBopd Tou eNaoTikoy pmahovioy. Mpémel va yiveTal 6woTh
qvuvuuun v unoﬁauarmv

Autin uuuxzuq npoopl(eml yia pia yprion pévo. Mnv v znuvaxpnmuonclznz
enaveneSepyaleote i znuvanoorzlpwvm H Kueaplomm kain 0TEIPOTNTA me
znuvsns{zpvuouevn( ouokeung dev pmopei va dlaopalioTei. H emavaypn

TN¢ OUOKEVIG Pmopei va odnynoel o uzmﬁoon HoNOvVoEWY uzw{u aueevmv Amuw{n i
Bavato Tov aoBevois. Ta yapakTnpIoTIKG amddoong TG CUOKEVAC HMopEi va ennpeacToly
apvnTikd Noyw T emavemedepyaoiag iy emavanooteipwong, dedopiévou 6Tt n ouokeun
oxedidoTnke Kat SokipdoTnke povo yia pia prion. H didpketa {wijg Tng ouokeur faoiletat
o€ piia xprion povo. Edv yia omotovérmote Ayo auti ) ouoKevr mpémel va emaTpagei oty
LeMaitre Vascular, tomoBetrote thv 0Tnv apyIij TG 0uoKevaoia Kat EMOTPEYPTE TV 0T
S1e0Buvan mov avaypapeTal 0To Kouti.

Mepropiopévn eyyinon mpoiovrog, mMePLOPIGPOC PETPWY AMOKATAGTACNG

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdrar o1t éet S08ei n edhoyn mpocoyn katd TV kataokeu

Ut TOU TPOi6VTOC. EKTOG UM TIG MEPIMTWOEIG MOV avagépovTal prytd oTo napov,

1 LEMAITRE VASCULAR (ONQZ XPHEIMOMOIEITAI ZTHN TAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0

OPOX ZYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEE THE KAI

TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, ZTEAEXH, AEYOYNTEE, AIOIKHTIKA LTEAEXH KAI




ANTINPOZQNOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH ETTYHEH ZE IXEEH ME AYTH
THEYIKEYH, EITE AYTH NPOKYMTEI MELQ NOMIKHE AIAAIKAYIAY. EITE AIAGOPETIKA
(ZYMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN ETTYHZEQN EMIOPEYZIMOTHTAY
‘H KATAAAHAOTHTAZ [1A ZYTKEKPIMENO 2KOMO) KA METO TAPON ANOMOIEITAI KAGE TETOIA
EITYHZH. H LeMaitre Vascular ev mapéxet kapiia Sihwon oxeTikd e v kataMnAdtnta

yla omoladnmoTe ouyKekplpévn Bepaneia aTnv omoia XpnotpoolE(Tal N GUOKEUR, 0 0moiog
npoadloplopdg amotehei amoketoTiki evBvn Tou ayopaoTh. AUt n meploplopév eyyunon
eV epappoCetal oto Pubpo omotacdmoTe KakopETayeiptong i Kakig XpRONG i i 0wTAg
@ONa€nG QTG TG GUaKeVNC a6 Tov ayopaoTh f omotovdrmote Tpito. H pdvn amokatdotaon
yla napdBaon autiig e meploplopévng eyyonong Ba eivatn avtikatdotaon A n EMoTPOYR TG
TIHAG ayopdg yia T ouykekpiyévn ouakevr] (amokeloTikd kat' emhoyn e LeMaitre Vascular)
HETd amo emoTpogR TG ouokeunc otny LeMaitre Vascular. Aut n eyyinon Bamapet va oxvet
Katd Ty nuepopnvia Aj§ng e ouokeurg.

YEKAMIA TIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEXH,
EMMEZH, MAPETOMENH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. TE KAMIATIEPI-
MTOXH H TYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE IXEXH ME AYTO TO NPOION, ME
OMOIONAHNOTE TPOMO KAI AN MIPOKYTTEI YNO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNH, EITE
YN0 MOPOH 2YMBAZHE, AAIKHMATOZ, AYSTHPHE EYOYNHE EITE AIADOPETIKA, AEN
MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.), ANEZAPTHTQZ ATIO TO EAN

H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMIOIHOEI TIA THN TIGANOTHTA TETOIAY ATQAEIAY, KAl
MAPATHN AMOTYXIA TOY OY2IAZTIKOY ZKONOY ONOIAZAHNOTE AMOKATAXTAZHE. AYTOI
O MEPIOPIZMOI [ZXYOYNTIA 0HOIEZAHHOTEA:IQZEIZ TPITON.

Tty miow oeNida autav Twv 08nywv Xprong avaypde T via avad 161
EK600|]( AUTAV TWV 08NyIGV yat n)\npoqmpnan Tou Xpnum Edvé zxouv nupz}\ezl koot
Té00€pI (24) privec petagl autiig TG Npepopnviag Kartng xpriong Tou mpoidvtoc, 0 xpr-
0TNG Mpémelva emKowVaeL e Ty LeMaitre Vascular yia va Slamotéaet edv undpyouv
SlaBéorpec mpoaBetec Minpogopieg oYETIKG e T0 mPOiov.
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