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LeMaitre® Aortic Occlusion Catheter
(Model Numbers 2107-80, 2107-81)
English — Instructions for Use

[sTERILE[E0] @ <7 Rx only

Product Description

The LeMaitre® Aortic Occlusion Catheter is offered in two balloon sizes; 28 mm or 45mm. It is a single 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. This device is packaged in a sterile tray. The sterility of the package is assured as long asit is unopened and undamaged.

Intended Use

LeMaitre Aortic Occlusion Catheters are intended to create a temporary vessel occlusion during surgical procedures.

Indication

The LeMaitre Aortic Occlusion Catheter is indicated to be used in surgical procedures such as Abdominal Aortic Aneurysm repair, Thoracic Aortic Aneurysm repair, and Thoracoabdominal Aortic
Aneurysm repair.

Specifications Charts
Model Number (atheter French Size Usable Length
2107-80 8F 80cm
2107-81 8F 80cm

Maximum French Size of Average Assisted Deflation Time*

Model Number

Deflated Balloon

Maximum Inflation Volume

Diameter of Inflated Balloon*

Saline Solution

300mgl/mL Contrast soution

2107-80 14F 15mL 28mm 4sec. 8sec.
2107-81 22F 50mL 45mm 15 sec. 17 sec.
*When inflated to Maximum Inflation Volume.
Contraindications

1. The catheter is not to be used for embolectomy, thrombectomy or vessel dilation.
2. The catheteris not to be used for endarterectomy procedures.
3. The catheteris a temporary device and cannot be implanted.

Intended Population

Adults (Male and Female), excluding pregnant women.

Warnings

1. Donotreuse. The catheter is for single use only.

2. Airor gas should not be used to inflate the balloon during patient use.

3. 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).

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

5. Careshould be taken when the occlusion causes a high pressure situation, such s in the ascending aorta, which may damage the balloon or cause difficulties to achieve and 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 the risk involved in a balloon catheterization procedure.

Precautions

1. 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.

2. Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight, or chemical fumes to reduce balloon degradation. Excessive handling during insertion, or plague 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.

Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.

Do not 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.

Aspirate the balloon prior to inflation to minimize the amount of air injected into the balloon.

Pretest the catheter before use: a) inflate the balloon to the recommended capacity with air and immerse the balloon in sterile water. If there is any evidence of air escaping around the balloon or if the balloon will
not remain inflated, do not use the product. b) Also, check the balloon integrity 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.

10. Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

11. This catheter is intended for use in the arterial system. It is not designed for use in cleaning AV grafts.

12. Caution: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May Cause Allergic Reactions.

Adverse Events

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

+  Local Hematomas



+ Aneurysms

« Arterial Spasm

« Arteriovenous fistula formation

« Renalinsufficiency

« Paraplegia

« Hypertension/ Hypotension

+  Death

Device Related

+ Infection

« Intimal Disruption

« Arterial Dissection

« Vessel perforation and rupture

+ Hemorrhage

« Arterial thrombosis

« Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

+ Airembolus

+ Balloon rupture

- Tip separation with fragmentation and distal embolization
Instructions for Use

Pre-Use Instructions

1. Carefully inspect the packaging for damage. Do not use the catheter if the packaging is damaged or if the seal is broken.
2. Review the label and confirm the expiration date has not passed.

3. Peelthe Tyvek lid to remove the lid from the packaging tray. The contents of the packaging are sterile and must be handled aseptically to prevent contamination. The outside of the packaging is not sterile and must not
enter the sterile field.

Remove the catheter from the packaging tray by grasping and gently pulling the catheter with a sterile hand allowing the catheter to “slide” out of the packaging.

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

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.

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.

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 Inflation
1. Ensure that the stop-cock s in the open position. Slowly inject the inflation medium until occlusion is obtained. Close the stop-cock to maintain occlusion. Fluoroscopic visualization is recommended where appropriate
to ensure proper placement and inflation.
Caution:
1. Overinflation of the balloon may cause vessel damage.
2. Thefluid 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. Todeflate 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 is based on the normal life expectancy of the natural latex balloon when
properly stored. The use of the catheter beyond the expiration 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 procedures must be practiced to achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool dark area 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 s 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. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.
Safe Handling and Disposal
This device s single-use and disposable device. Do notimplant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is related to an adverse event. In other situations,
the device should not be returned but disposed accorded to local regulations.
If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the useris located.
This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local requlations to verify proper disposal.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment



2. Devices should then be decontaminated with either:

a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

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

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of the primary receptacle.
(leaning methods should be detailed if possible.

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

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

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

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

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

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

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

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



LeMaitre® Aortenokklusionskatheter
(Modellnummern 2107-80, 2107-81)
Deutsch — Gebrauchsanweisung
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Produktbeschreibung

Der LeMaitre® Aortenokklusionskatheter (8 Charr.) ist in zwei BallongrdBen erhltlich; 28 mm oder 45 mm. Esist ein einlumiger Katheter mit einem Latexballon, der fiir die Verwendung in den dargstellten allgemeinen
Verfahren entworfen und ausgelegt ist. Das einfache Lumen (das Inflationslumen ist durch den weilen Absperrhahn gekennzeichnet) wird fiir die Balloninflation verwendet. Weitere Merkmale ist die Dicke der Ballon-
wand, wodurch das Durchstechen infolge von Kalziumablagerungen verringert wird und ein Absperrhahn, der die Balloninflation wahrend des Verfahrens aufrecht erhélt.

Lieferform

Der LeMaitre Aortenokklusionskatheter wird steril und nicht-pyrogen geliefert. Das Instrument wird in einer sterilen Schale geliefert. Die Sterilitdt der Verpackung ist gewahrleistet, so lange diese nicht gedffnet und
beschadigt wurde.

Verwendungszweck

LeMaitre Aortenverschlusskatheter sind dazu bestimmt, wahrend chirurgischer Eingriffe einen provisorischen GefaBverschluss herzustellen.

Indikationen

Der LeMaitre Aortenverschlusskatheter ist fiir die Verwendung bei chirurgischen Eingriffen indiziert, wie z. B. bei der Reparatur von abdominalen Aortenaneurysmen, bei der Reparatur von thorakalen Aortenaneurysmen
und bei der Reparatur von thorakoabdominalen Aortenaneurysmen.

Spezifikationstabelle

Modellnummer KathetergroBe in French
2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80 cm

) . Durchschnittliche unterstiitzte Deflationszeit*
Maximale Grof3e des entleerten

Durchmesser des aufgeblasenen

Modellnummer Maximales Inflationsvolumen

Ballonsin French Ballons* . 300 mgl/ml Kontrast-
Kochsalz- lasung losung
2107-80 14F 15mL 28mm 4 Sek. 8 Sek.
2107-81 20F 50 mL 45mm 15 Sek. 17 Sek.

*Bei maximalem Inflationsvolumen.

Gegenanzeigen

1. Der Katheter darf nicht zur Embolektomie, Thrombektomie oder GefaRdilatation verwendet werden.

2. Der Katheter darf nicht bei der Endarteriektomie angewendet werden.

3. DerKatheterist fiir die temporére Verwendung vorgesehen und darf nicht implantiert werden.

Vorgesehene Population

Erwachsene (mannlich und weiblich), auBer schwangere Frauen.

Warnhinweise

1. Nicht wiederverwenden. Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. Beider Verwendung am Patienten darf der Ballon nicht mit Luft oder Gas aufgepumpt werden.

3. Den Ballon nicht mehr als auf das zum Verschluss des Blutstromes notwendige Volumen fiillen. Die empfohlene maximale Aufblas- oder Fiillkapazitit des Ballons DARF NICHT UBERSCHRITTEN WERDEN (siche
Spezifikationstabelle).

4, Beim Umgang mit stark beeintréchtigten Gefalen vorsichtig vorgehen. Es kann zu einer Arterienruptur bzw. zu einer Beschédigung des Ballons durch spitze kalzifizierte Plaques kommen.

5. Essollte mit Umsicht vorgegangen werden, wenn die Okklusion zu einer Hochdrucksituation fiihrt, etwa in der aufsteigenden Aorta, durch die der Ballon beschédigt oder Probleme verursacht werden konnen, die
GefaBokklusion zu erreichen und beizubehalten.

6. Den Ballon vor dem Einfiihren bzw. Entfernen des Katheters entleeren. Den Katheter nicht mit Gewalt durch ein Hindernis stoBen oder ziehen.

7. Beider Abwégung der Risiken eines Eingriffs mit Ballonkatheterisierung muss die Maglichkeit eines Risses oder Versagens des Ballons beriicksichtigt werden.

VorsichtsmafBnahmen

1. Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Katheter darf bei Vorliegen von Anzeichen fiir eine Beschddigung der Verpackung oder des Katheters nicht verwendet werden.

2. Zustarke oder zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen muss vermieden werden, um die Lebensdauer des Ballons zu verlangern. Der Ballon kann durch

unsachgemdBe Handhabung beim Einfiihren, durch Plaque oder anderen Ablagerungen innerhalb des GeféRes beschadigt werden und die Gefahr eines Ballonrisses wird erhdht.

Die Verbindungen zwischen den Spritzen miissen vollkommen dicht sein, damit keine Luftin das System gelangt.

Den Ballon niemals mit einem Instrument greifen, um eine Beschédigung der Latexmembran zu vermeiden.

Keinen organischen Losungsmitteln aussetzen (z. B. Alkohol).

Eine iberméRige Kalkeinlagerung an der Rekonstruktionsstelle kann die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen.

Die Verwendung eines hoch viskdsen Kontrastmittels oder Kontrastmittels mit Partikeln wird fiir die Balloninflation nicht empfohlen, da das Inflationslumen verstopfen kann.

Den Ballon vor dem Aufdehnen aspirieren, um die Menge der in den Ballon injizierten Luft zu minimieren.

Den Katheter vor dem Gebrauch testen: a) Den Ballon bis zur empfohlenen Fiillmenge mit Luft aufblasen und in steriles Wasser tauchen. Gibt es um den Ballon Anzeichen von Luftaustritt oder bleibt der Ballon nicht

aufgedehnt, darf das Produkt nicht verwendet werden. b) AuBerdem vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Ballons durch Aufdehnen und Deflation mit steriler Kochsalzldsung zur Injektion priifen. Bei Anzeichen

einer Funktionsstdrung des Ballons darf das Produkt nicht verwendet werden.

10. GemaR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

11. Dieser Katheterist fiir die Verwendung im arteriellen System vorgesehen. Er ist nicht fiir die Reinigung von AV-Implantaten geeignet.

12. Achtung: Dieses Produkt enthalt Naturkautschuklatex, der allergische Reaktionen hervorrufen kann.
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Unerwiinschte Ereignisse

Wie bei anderen Katheterverfahren und chirurgischen Eingriffen, kann es auch bei diesem Verfahren zu Komplikationen kommen. Dazu gehdren unter anderem:
Verfahrensbezogen

+ Lokale Hamatome

« Aneurysmen

+ Arterienspasmus

+ Bildung einer arteriovendsen Fistel

+ Niereninsuffizienz

« Paraplegie

+ Hypertonie/Hypotonie

« Tod

Gerétebezogen

+ Infektionen

+ Intimariss

+ Arteriendissektion

+ GefdBperforation und -ruptur

« Hamorrhagie

+ Arterielle Thrombose

+ Distale Embolisierung von Blutgerinnseln oder arteriosklerotischen Plaques
+ Luftembolie

+ Ballonriss

« Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung
Gebrauchsanweisung

Anweisungen vor der Verwendung

1. Die Verpackung sorgfaltig auf Beschadigungen iiberpriifen. Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschédigt oder die Versiegelung aufgebrochen ist.

2. DasEtikett iberpriifen und bestatigen, dass das Verfallsdatum nicht abgelaufen ist.

3. Den Tyvek-Deckel von der Schalenverpackung abziehen. Der Inhalt der Verpackungist steril und muss aseptisch gehandhabt werden, um eine Kontaminierung zu vermeiden. Das AuBere der Verpackung ist unsteril
und darf nichtin das sterile Feld gelangen.

4. Den Katheter aus der Schalenverpackung nehmen, indem er mit einer sterilen Hand angefasst und vorsichtig gezogen wird, damit der Katheter aus der Verpackung herausgleitet.

5. Den Ballon vor dem Auffiillen vollstandig mit steriler Kochsalzldsung bis zur empfohlenen Aufblas- oder Fiillkapazitat des Ballons fiillen (siehe Spezifikationstabelle).

6. Den Ballon mit steriler Kochsalzlosung befiillen und auf Undichtigkeiten iberpriifen. Liegen Anzeichen auf Undichtigkeiten des Ballons vor oder der Ballon entleert sich wieder, darf das Produkt nicht verwendet
werden.
Uberpriifen Sie den Ballon vor dem Gebrauch durch Befiillen und Entleeren mit steriler Kochsalzidsung. Bei Anzeichen einer Funktionsstérung des Ballons darf das Produkt nicht verwendet werden.

8. Nehmen Sie die kleinste Spitze, die die angegebene maximale Fliissigkeitskapazitét des Ballons aufnehmen kann. Fiillen Sie die Spritze bis zu dem angegebenen Volumen mit einem sterilen, blutkompatiblen Mittel.
Die Fliissigkeit kann eine stark verdiinnte, rontgendichte Ldsung ohne Partikel beinhalten. Bringen Sie die Spritze am
Absperrhahn an.

Platzierung des Katheters

1. Platzieren Sie den Katheter durch Arteriotomie oder Venotomie in der gewiinschten Position.

Fiillkapazitat des Ballons

1. Stellen Sie sicher, dass der Absperrhahn offen ist. Injizieren Sie langsam das Fiillmittel bis ein Verschluss erreicht ist. SchlieBen Sie den Absperrhahn, um den Verschluss aufrechtzuerhalten. Gegebenenfalls wird eine
fluoroskopische Visualisierung empfohlen, um die korrekte Platzierung und Befiillung sicherzustellen.

Vorsicht:

1. Eine iibermdBiges Auffiillen des Ballons kann zu GeféilSschdden fiihren.

2 DieFliissigkeit in der Spritze sollte vor jedem Auffiillen iiberpriift werden. berschreitet die Menge die angegebene Kapazitii, entfernen Sie die Spritze und fiillen Sie das korrekte Volumen ein. Die im Katheter verbleibende

Fliissigkeit muss hierbei beriicksichtigt werden.

Entfernen des Katheters

1. Zum Entleeren des Ballons ffnen Sie den Absperrhahn und ziehen Sie den Spritzenkolben zuriick. Ziehen Sie den Katheter aus dem Gefa zuriick.

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltharkeitsdauer ist durch das VERFALLSDATUM auf dem Verpackungsetikett angegeben. Das auf dem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum bezieht sich NICHT auf die Sterilitét des Produktes. Es gibt lediglich die dibliche
Lebensdauer des Naturlatexballons bei richtiger Lagerung an. Der Katheter sollte nur bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden, da die Qualitét des Ballons danach vermindert sein kinnte. Es gibt seitens
LeMaitre Vascular, Inc. keine Vorkehrungen fiir das Austauschen oder Wiederaufbereiten abgelaufener Produkte.

Da Naturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetzt ist, miissen korrekte Lagerbedingungen gewdhrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das Produkt sollte kiihl und dunkel und vor Fluores-
zenzlicht, Sonnenlicht und Chemikalienddmpfen geschiitzt aufbewahrt werden, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons zu verhindern. Der Lagerbestand sollte regelmaRig ersetzt werden.

Resterilisierung/Wiederverpackung

Dieses Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert
werden. Eine Wiederverwendung des Geréts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerétes
beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerdt aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriick-
gesendet werden miissen, legen Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Sichere Handhabung und Entsorgung
Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nichtimplantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produk nicht die gewiinschte Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammen-
hang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemaR der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische.
Iwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die.
Zusténdige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.
Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich
iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritldsung (500—600 mg/I) oder
b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.
Verpackung:
1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche
die Pakete wahrend des Transports handhaben, méglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kénnen, muss die
Primdrverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.
2. Derversiegelte Primdrbehélter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primérbehélters
versehen werden. Wenn moglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.
3. Sowohl die Primdr- als auch die Sekunddrverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaf 150 7000-0659 gekennzeichnet
sein.
4. Primar- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit ausreichend
Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.
5. Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an folgende Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerét fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich
angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewéhrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCU-
LAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER
STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCH-
STAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgeméRer Verwendung
oder Lagerung dieses Produktes durch den Kéufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die
Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit
Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAM-
MENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH
EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN
INKENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



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

[sTERILE[E0] @ <7 Rx only

Description du produit

Le Cathéter d'occlusion aortique LeMaitre® est offert avec deux tailles de ballonnet, 28 mm et 45 mm. Cest un cathéter a simple lumiére avec un ballonnet en latex congu spécifiquement pour étre utilisé dans les interventions
générales indiquées, et dont la taille a été pensée a cet effet. La lumigre unique (lumiere de gonflage indiquée par le robinet blanc) est utilisée pour le gonflage du ballonnet. Le cathéter présente également une épaisseur de
paroi de ballonnet congue pour minimiser la possibilité de perforation due a des dépdts de calcium, ainsi qu'un robinet permettant de maintenir le niveau de gonflage du ballonnet tout au long de la procédure.
Présentation

Le Cathéter d'occlusion aortique LeMaitre est fourni stérile et apyrogéne. Le dispositif est emballé dans un plateau stérile. La stérilité de I'emballage est garantie tant qu'il n'est pas ouvert ou endommagé.

Utilisation prévue

Les cathéters d'occlusion aortique LeMaitre sont congus pour créer une occlusion temporaire des vaisseaux au cours des interventions chirurgicales.

Indication

Lutilisation du cathéter d'occlusion aortique LeMaitre est indiquée dans le cadre d'interventions chirurgicales telles que la réparation de anévrisme de |'aorte abdominale, la réparation de I'anévrisme de Iaorte thoracique
etlaréparation de I'anévrisme de I'aorte thoraco-abdominale.

Tableau des caractéristiques

Numéro de modele Taille du cathéter Longueur utilisable

2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80cm
Tille Durée moyenne de dégonflage assisté*
Numéro de modele maximale du ballonnet dégonflé Volume maximumdegonflage | Diameétre du ballonnet gonflé*
9 Sérum physiologique Solution de contraste 300 mgl/mL
2107-80 14F 15mL 28mm 4s 8s
2107-81 22F 50 mL 45mm 155 17s

*Avec gonflage au volume maximum.

Contre-indications

1. Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour 'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation vasculaire.

2. Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour des interventions d'endartériectomie.

3. Lecathéter est un dispositif temporaire et ne peut pas étre implanté.

Population cible

Les adultes (hommes et femmes), exception faite des femmes enceintes.

Mises en garde

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

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

3. Nepas gonfler le ballonnet au-dela du volume nécessaire au blocage de Iécoulement sanguin. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflage maximale recommandée pour le ballonnet (voir le
tableau des caractéristiques).

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

5. Faire attention lorsque I'occlusion provoque une situation de pression élevée comme dans |'aorte ascendante. Ceci risque d'endommager le ballonnet ou de rendre plus complexes la réalisation et
le maintien de locclusion du vaisseau.

6. Dégonfler le ballonnet avant d'insérer ou de retirer le cathéter. Eviter d'utiliser une force excessive pour pousser ou tirer le cathéter en cas de résistance.

7. Lapossibilité d'une perforation ou d'une défaillance du ballonnet doit étre prise en compte lors du calcul des risques liés a une introduction de cathéter avec ballonnet.

Précautions

1. Inspecterle produit et son emballage avant de l'utiliser. Ne pas utiliser le cathéter s'il est évident que 'emballage ou le cathéter a été endommagé.

2. Eviter toute exposition prolongée ou excessive a une source de lumiére fluorescente, a la chaleur, aux rayons du soleil ou & des vapeurs chimiques, afin de minimiser la détérioration du ballonnet. Une manipulation

excessive lors de I'insertion et la présence de plaque ou autres dépdts dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et entrainer la possibilité d'une perforation.

S'assurer que les connexions sont correctement mises en place entre les seringues et les ports afin d'éviter toute entrée d'air.

Ne jamais saisir le ballonnet au moyen d'instruments afin d'éviter d'endommager le latex.

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

Une calcification excessive du site de reconstruction peut nuire a la performance.

Lemploi d'un milieu de contraste hautement visqueux ou a teneur élevée en particules n'est pas recommandé pour le gonflage du ballonnet, car la lumiére de gonflage pourrait s'obstruer.

Aspirer le ballonnet avant le gonflage afin de minimiser la quantité d'air injectée dans le ballonnet.

Pré-tester le cathéter avant utilisation : a) gonfler le ballonnet a |'air a a capacité recommandée et Iimmerger le ballonnet dans de |'eau stérile. Si des fuites dair sont observées autour du ballonnet oussi le ballonnet

ne reste pas gonflé, ne pas utiliser ce produit. b) vérifier également I'intégrité du ballonnet en le gonflant a la solution saline stérile destinée a étre injectée et en le dégonflant. Sile ballonnet ne semble pas fonctionner

normalement, ne pas utiliser ce produit.

10. Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif qu'a un médecin ou sur prescription d’un médecin.

11. Ce cathéter est congu pour étre utilisé dans le systéme artériel. Il n'est pas concu pour étre utilisé dans le nettoyage des greffons AV.

12. Mise en garde : ce produit contient du latex de caoutchouc naturel susceptible de provoquer des réactions allergiques.



Effets indésirables

Comme pour toute intervention chirurgicale et introduction de cathéter, des complications peuvent se produire. Celles-ci peuvent inclure, sans s'y limiter :
Concernant la procédure

+ Hématomes locaux

+ Anévrismes

+ Spasme artériel

+ Formation d'une fistule artérioveineuse

+ Insuffisance rénale

« Paraplégie

+ Hypertension ou hypotension

+ Déces

Concernant le dispositif

+ Infection

« Déchirure intimale

+ Dissection de l'artére

+ Perforation et rupture de vaisseau

+ Hémorragie

« Thrombose artérielle

+ Embolie distale de caillots sanguins ou de plaques d'artériosclérose
« Embolie gazeuse

+ Rupture du ballonnet

+ Séparation de I'embout avec fragmentation et embolisation distale

Mode d'emploi

Avant utilisation

1. Inspecter attentivement 'emballage pour vérifier qu'il n'est pas endommaggé. Ne pas utiliser le cathéter sil'emballage est endommagé ou si le sceau est brisé.

2. Examiner'étiquette et vérifier que la date de péremption n'est pas dépasseée.

3. Ouvrir l'opercule Tyvek pour retirer le couvercle de la barquette de conditionnement. Le contenu de I'emballage est stérile et doit &tre manipulé de maniére aseptique pour éviter toute contamination. Lextérieur de

I'emballage n'est pas stérile et ne doit pas pénétrer dans le champ stérile.

Retirer le cathéter de la barquette de conditionnement en le saisissant et en le tirant délicatement avec la main stérile, lui permettant ainsi de « glisser » hors de I'emballage.

Avant de le gonfler, aspirer entierement le ballonnet avec une solution saline stérile jusqu'a son volume de gonflage recommandé (voir le tableau des caractéristiques).

Gonfler le ballonnet avec une solution saline stérile et vérifier I'existence de fuites. En cas de fuite autour du ballonnet, ou si le ballonnet ne reste pas gonflé, ne pas utiliser ce produit.

Vérifier le fonctionnement du ballonnet en le gonflant et en le dégonflant au moyen d'une solution saline stérile pour injection avant de I'utiliser. i le ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, ne pas utiliser

ce produit.

8. Obtenir la plus petite seringue possible pouvant contenir la capacité liquide maximale indiquée pour le ballonnet. Remplir cette seringue jusqu'au volume indiqué avec un milieu stérile et compatible avec le sang. Le
liquide peut étre une solution diluée, radio-opaque et non particulaire. Connecter la seringue au robinet.

Mise en place du cathéter

1. Positionner le cathéter a 'emplacement souhaité par le biais d'une artériotomie ou d'une phlébotomie.

Gonflement du ballonnet

1. Sassurer que le robinet est ouvert. Injecter lentement le milieu de gonflage jusqu'a obtenir I'occlusion. Fermer le robinet pour maintenir 'occlusion. Il est recommandé de procéder a une visualisation fluoroscopique
lorsque cela est approprié afin de garantir une mise en place et un gonflage appropriés.

Attention:

1. En cas de gonflage excessif du ballonnet, le vaisseau peut étre endommageé.

2. Il convient de vérifier le fluide dans la seringue avant chaque gonflage. Sila quantité de fluide est supérieur a la capacité indiquée, retirer la seringue et la remplir de nouveau jusqu'au volume approprié. La quantité de liquide
restante dans le cathéter doit étre prise en compte.

Retirer le cathéter
1. Pour dégonfler le cathéter, ouvrir le robinet et tirer sur le poussoir de la seringue. Retirer le cathéter du point d'insertion.

Durée de conservation

La durée de conservation estindiquée sur I'étiquette de I'emballage grace a a date de péremption (USE BY). La date de péremption indiquée sur chaque étiquette n'est PAS une date limite de stérilité. La date de péremp-
tion se base sur la durée de vie normale du ballonnet en latex naturel lorsque celui-ci est conservé de maniére appropriée. L'utilisation du cathéter au-dela de la date de péremption n'est pas recommandée en raison d'une
dégradation potentielle du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit aucune disposition pour le remplacement ou le retraitement d'un produit ayant dépassé la date d’expiration.

Le latex de caoutchouc naturel étant affecté par les conditions environnementales, il convient d'utiliser des procédures d’entreposage appropriées afin d‘optimiser la durée de conservation. Le produit doit étre conservé
dans un endroit sombre et frais, a I'écart des lumieres fluorescentes, de la lumiére du soleil et des vapeurs chimiques afin d‘éviter toute détérioration prématurée du ballonnet en caoutchouc. Il convient d'effectuer une
rotation des stocks appropriée.

Restérilisation / Reconditionnement

Ce dispositif est a usage unique. Ne pas le réutiliser, le retraiter ou le restériliser. La propreté et la stérilité du dispositif une fois retraité ne peuvent étre garanties. La réutilisation de ce dispositif peut entrainer une contamina-
tion croisée, une infection ou la mort du patient. Les caractéristiques de performance du dispositif peuvent étre compromises en cas de retraitement ou de restérilisation, étant donné qu'il a été conqu et testé pour un usage
unique. La durée de conservation du dispositif se base sur un usage unique. Si pour quelque raison que ce soit, ce dispositif devait étre renvoyé a LeMaitre Vascular, le replacer dans son emballage d'origine et le renvoyer a
I'adresse indiquée sur la boite.

Manipulation et élimination en toute sécurité

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



Siide graves incidents médicaux se produisent lors de l'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ot ils se trouvent.

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les réglementa-
tions locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage :
1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d*éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde déthyléne.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant l'emballage.

Emballage :

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

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

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

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

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

6. Lespaquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantie limitée du produit, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans
ce mode d’emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS
EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI
OU D’'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET
LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul
recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par I'acheteur du
dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

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

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



(atetere per occlusione aortica LeMaitre®
(Numeri di modelli 2107-80, 2107-81)
Italiano — Istruzioni per I'uso

[sTERILE[E0] @ <7 Rx only

Descrizione del prodotto

Il Catetere per occlusione aortica LeMaitre® & offerto in due misure del palloncino: 28 mm 045 mm.

E un catetere a lume singolo con un palloncino di lattice appositamente disegnato e dimensionato per consentime ['uso nelle procedura generiche di sequito delineate. I lume singolo (lume d'insufflazione indicato dal rubinetto d'arresto
bianco) viene utilizzato per gonfiare il palloncino. Le altre caratteristiche comprendono uno spessore della parete del palloncino tale da ridurre la possibilita che venga lacerato da depositi di calcio appuntiti e un rubinetto d'arresto che
mantiene il livello dinsufflazione del palloncino durante I'intera procedura.

Modalita di fornitura

Il Catetere per occlusione aortica LeMaitre & forito sterile e apirogeno. ll dispositivo & confezionato in un vassoio sterile. La sterilita della confezione a garantita finché la confezione & integra e non danneggiata.

Uso previsto

| cateteri per occlusione aortica LeMaitre sono progettati per creare un‘occlusione temporanea del vaso durante gliinterventi chirurgici.

Indicazioni

Il catetere per occlusione aortica LeMaitre & indicato per 'uso in interventi chirurgici quali riparazione di aneurismi aortici addominali, riparazione di aneurismi aortici toracici e riparazione

dianeurismi aortic toracoaddominali.

Diagramma dei dati tecnici

Misura del catetere in French Lunghezza utile

2107-80 8F 80cm
2107-81 8F 80cm

Tempo medio di gonfiaggio assistito*

Numero modello

Dimensione massimain French del

Volume di gonfiaggio massimo

Diametro del palloncino gonfio*®

palloncino sgonfio I 300 mgl/mL disoluzione di
Soluzionefisiologica contrasto
2107-80 14F 15mL 28mm 4sec. 8sec.
2107-81 22F 50mL 45mm 15 sec. 17 sec.

*Quando gonfiato al volume di gonfiaggio massimo.

Controindicazioni

1. Lutilizzo del catetere non & indicato per embolectomia, la trombectomia o nella dilatazione vascolare.

2. Nonutilizzareil catetere nelle procedure di endoarteriectomia.

3. Il catetere & undispositivo temporaneo sconsigliato per limpianto.

Popolazione prevista

Adulti (uomini e donne), escluse le donne incinte.

Avvertenze

Non riutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.

Non utilizzare aria 0 gas per gonfiare il palloncino quando  utilizzato sul paziente.

Non gonfiare il palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad ostruire l flusso ematico. NON SUPERARE la capacita d'insufflazione massima del palloncino (vedere il diagramma dei dati tecnici).
Esercitare cautela nei vasi gravemente affetti onde evitare che una placca calcificata e appuntita possa provocare la rottura dell'arteria o il guasto del palloncino.

E necessario prestare attenzione quando [occlusione provoca una situazione di elevata pressione, come nell‘aorta ascendente, che potrebbe danneggiareil palloncino o essere causadi difficolta a ottenere e mantenere focdlusione del
vaso.

6. Sgonfiare il palloncino prima diintrodurre oritirare il catetere. Non forzare introduzione o il ritiro del catetere se si avverte resistenza.
7. Nel valutareirischiinsiti in ogni procedura di cateterismo, considerare la possibilita di rottura o quasto del palloncino.

Precauzioni

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

2. Evitare un'esposizione prolungata o eccessiva alle lampade fluorescenti, al calore, alla luce solare o ad esalazioni chimiche onde evitare il deterioramento del palloncino. Una manipolazione eccessiva durante lintroduzione e la presenza
diplacca o altri depositi nel vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino e accrescere la possibilita che sirompa.

Verificare chei collegamenti tra tutte le siringhe e gli attacchi siano serrati onde evitare lnfiltrazione di aria.

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

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

Leccessiva calcificazione del sito dirricostruzione puo comprometterne le prestazioni.

E sconsigliato [uso di mezzi di contrasto molto viscosi o con particolato per gonfiareil palloncino, perché possono occludemeil lume.

Aspirare il palloncino prima del gonfiaggio per ridurre al minimo la quantita di aria iniettata nel palloncino.

Prima dell‘uso provare il catetere: a) gonfiare il palloncino con aria alla capacita consigliata e immergerlo in acqua sterile. Non utilizare il prodotto se vi sono segni di fuoriuscita di aria intomo al palloncino o seil palloncino non rimane gonfio;
b) controllare inoltre I'integrita del palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con soluzione fisiologica sterile per iniezione prima dell'uso. Non utilizzare il prodotto seil palloncino non sembra funzionare normalmente.

10. Lalegge federale (USA) limitala vendita del presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

11. Questo catetere & indicato per ['uso nel sistema arterioso. Non & indicato per la pulizia diinnesti AV.

12. Attenzione: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che pud causare reazioni allergiche.



Eventi avversi

Comein ogni procedura chirurgica o di cateterismo, possono verificarsi complicanze. Queste comprendono atitolo esemplificativo, ma non esaustivo:

Complicanze relative alla procedura

+ Ematomilocali

+ Aneurismi

+ Arteriospasmo

+ Formazione di una fistola arterovenosa

+ Insufficienza renale

+ Paraplegia

+ Ipertensione/Ipotensione

+ Decesso

Complicanze relative al dispositivo

+ Infezione

+ Rottura dellintima

+ Dissezione arteriosa

+ Perforazione e lacerazione del vaso

+ Emorragia

+ Trombosiarteriosa

+ Emboli distali dovuti a coaguli sanguigni o alla placca aterosclerotica

+ Embolia gassosa

+ Rottura del palloncino

+ Separazione della punta con frammentazione ed embolia distale

Istruzioni per l'uso

Istruzioni preparatorie all'uso

1. Ispezionare attentamente la confezione per verificare l'assenza di danni. Non usare il catetere se la confezione & danneggiata o se il sigillo & rotto.

2. Leggere [etichetta e confermare che la data di scadenza non sia stata superata.

3. Staccareil coperchioin Tyvek per rimuovere l coperchio dal vassoio di confezionamento. ll contenuto della confezione & sterile e deve essere maneggiato in modo asettico per evitare la contaminazione. La parte estera della
confezione non é sterile e non deve entrare a contatto con il campo sterile.

Rimuovere il catetere dal vassoio di confezionamento afferrando e tirando delicatamente il catetere con unamano sterile, lasciando scivolare il catetere fuori dalla confezione.

Aspirare completamente il palloncino prima diinsufflarlo con soluzione fisiologica sterile fino al volume d'insufflazione raccomandato peril palloncino (vedere il diagramma dei dati tecnici).
Riempireil palloncino con soluzione fisiologica sterile e ispezionarlo per evidenziame le eventuali perdite. Non utilizzare il prodotto se vi sono evidenze di perdite attorno al palloncino oppure se il palloncino non resta gonfio.
Prima dell'uso verificare il palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con soluzione fisiologica sterile per iniezioni. Non utilizzare il prodotto seil palloncino non sembra funzionare normalmente.
Procurarsilassiringa pidl piccola che possa contenere a capacita liquida massima dichiarata per il palloncino. Riempire la siringa fino al volume indicato con un mezzo sterile, emocompatibile. Il fluido pud essere costituito da una
soluzione radiopaca ad elevata diluizione e priva di particolato. Collegare la siringa al rubinetto darresto.

Posizionamento del catetere
1. Posizionare il catetere nell'area desiderata attraverso un‘arteriotomia o una venotomia.

Insufflazione del palloncino

1. Verificare cheil rubinetto di arresto sia in posizione aperta. Iniettare lentamente il mezzo d'insufflazione fino ad ottenere locclusione. Chiudere il rubinetto di arresto per mantenere l'occlusione. Si raccomanda 'utilizzo della
fluoroscopia, ove appropriato, per visualizzare il corretto posizionamento e gonfiaggio del palloncino.

Attenzione

1. Liper-insufflazione del palloncino pud danneggiare il vaso.

2. Verificare il fluido contenuto nella siringa prima di ogni insufflazione. Se la quantita ivi contenuta eccede la capacita dichiarata, rimuovere la siringa e riempirla con il volume esatto. Considerare debitamente lammontare del fluido rimanente nel
(atetefe.

Ritiro del catetere
1. Perdesufflare il palloncino, aprire il rubinetto di arresto e tirare indietro lo stantuffo della siringa. Ritirare il catetere dal punto d'introduzione.

Vita utile e conservazione a magazzino

Ladurata di conservazione amagazzino & indicata dalla DATA DI SCADENZA stampata sulletichetta della confezione. La data di scadenza stampata su ogni etichetta NON E [a data i sterilizzazione. La data di scadenza dichiarala durata
divita utile del palloncino in lattice naturale se opportunamente conservato. L'utilizzo del catetere oltre la data di scadenza é sconsigliato perché il palloncino pud deteriorarsi. LeMaitre Vascular, Inc. non garantiscela sostituzione oil
ritrattamento dei prodotti scaduti.

Poiché il lattice di gomma naturale risente delle condizioni ambientali, per garantire una durata di conservazione a magazzino ottimale, & necessario adottare procedure di conservazione appropriate. Il prodotto deve essere conservato in
unluogo fresco e scuro, lontano da lampade fluorescenti, dalla luce 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

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizare. La pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato non possono essere garantite. ll riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione crociata, infezione

0il decesso del paziente. llitrattamento e la risterilizzazione 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 lo stesso € monouso. Qualora l dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo allindirizzo
indicato sulla confezione.

Manipolazione e smaltimento sicuri

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

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

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

al corretto smaltimento. -



Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/l), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gasossido di etilene
3. I dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:
1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionatiin modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante

i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale dimballaggio, & essenziale che il confezionamento primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perforila

confezione in condizioni normali di trasporto.
2. llprimo contenitore sigillato deve essere collocato allintemno dellimballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con l'elenco dei materiali contenuti nel primo

contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.
3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivimonouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659.
4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati allinterno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione piti esterno

deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle piti esterne.
5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti l'elenco del contenuto.
6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite allindirizzo:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita
LeMaitre Viascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo é stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Salvo se diversamente
indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRS| A LEMAITRE VASCULAR, INC, ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATOR E AGENTI)
NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI
IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia imitata non i applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inadequata del dispositivo da parte
dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo diacquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del
dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.
LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMEN-
TEALDISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO
IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A
OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.
La data direvisione o pubblicazione delle presenti istruzion, riportata sull‘ultima pagina delle istruzioni per uso, viene fornita all utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi trala data indicata e I'uso del
prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni pitl aggiomate sul prodotto.



Catéter para oclusion adrtica LeMaitre®
(Modelo ntiimeros 2107-80, 2107-81)
Espafiol - Instrucciones de uso

[sTERILE[EO0] @) <7 Rx only

Descripcion del producto

(atéter para oclusion adrtica LeMaitre® se presentan en dos tamafios de baldn, 28 mm 0 45 mm.

Se trata de un catéter de luz tnica con un balon de ldtex especificamente disefiado y dimensionado para su uso en los procedimientos generales eshozados. La luz tnica (luz de inflado indicada por la llave de tres pasos blanca) se
utiliza para inflar el baldn. Otras caracteristicas incluyen un grosor de pared del balon disefiado para reducirla posibilidad de la puncion por depdsitos de calcio y una llave de tres pasos de cierre para mantener el nivel de inflado del
baldn durante todo el procedimiento.

Presentacion

El Catéter para oclusion adrtica LeMaitre se suministra estéril y no pirdgeno. Este dispositivo se envasa en una bandeja estéril. La esterilidad del conjunto estd asequrada siempre que no se haya abierto ni dafiado.

Uso previsto

Los catéteres de oclusion adrtica LeMaitre sirven para crear una oclusion vascular temporal durante los procedimientos quirdrgicos.

Indicaciones de uso

El catéter de oclusion adrtica LeMaitre estd indicado para su uso en procedimientos quirtirgicos como la reparacién de aneurismas de las aortas abdominal, tordcica y toracoabdominal.

Tabla de especificaciones

Ndmero de modelo fio del catéter en Fren Longitud utilizable
2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80cm

. Tiempo medio de desinflado asistido*
0 maximo en French del

Nimero de modelo balon desinflado Volumen maximo deinflacion Didmetro del baloninflado — Soludénde contrastede 300mgl/
Soluciénsalina il
2107-80 14F 15mL 28mm 4s 8s
2107-81 22F 50mL 45mm 15s 175

*Cuando se infla hasta el volumen mdximo de inflacion.

Contraindicaciones

1. Elcatéterno estd indicado para su uso en embolectomia, trombectomia ni dilatacion vascular.
2. Elcatéterno se debe utilizar para procedimientos de endarterectomia.

3. Elcatéteres un dispositivo temporal y no puede serimplantado.

Poblacion prevista

Adultos (hombres y mujeres), excepto mujeres embarazadas.

Advertencias

1. Noreutilizar. El catéter es de un solo uso.

2. Nose deben utilizar aire ni ningtin gas para inflar el baln durante el uso en el paciente.

3. Noinflar el baldn a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre. NO SUPERAR la capacidad méxima recomendada de inflado del balon (ver tabla de especificaciones).

4. Seha de extremara precaucion cuando se tratan vasos muy patoldgicos. Puede producirse una rotura de la arteria o un fallo del baldn debido a una placa calcificada cortante.

5. Debe tenerse cuidado sila oclusién provoca una presion alta, como en la aorta ascendente, ya que podria dafiarse el balén o podria haber problemas para lograry mantener la oclusion del vaso.
6. Desinflar el globo antes de insertar o retirar el catéter. Evitar el uso de fuerza excesiva para empujar o traccionar del catéter contra resistencia.

7. Al considerar el riesgo involucrado en un procedimiento de cateterizacién con baldn, se ha de tener en cuenta la posibilidad de rotura o fallo del balon.

Precauciones

1. Inspeccione el producto y el paquete antes de su uso y no utilice el catéter si existe alguna evidencia de que el paquete o el catéter se ha dafiado.

2. Evitarla exposicién prolongada o excesivaala luz fluorescente, el calor, la luz solar, 0 humos quimicos para reducir la degradacion del baldn. La manipulacién excesiva durante la insercidn, la placa u otros depdsitos en el vaso
sanguineo pueden dafiar el balon y pueden aumentar la posibilidad de rotura del baldn.

Asegurar las conexiones adecuadas entre todas las jeringas y conectores para evitar la introduccidn de aire.

No agarrar nunca el baldn con instrumentos para evitar dafios al latex.

No exponer a solventes organicos (p. ej., alcohol).

La presencia de una calcificacion excesiva en la zona de reconstruccion puede alterar el rendimiento.

No se recomienda el uso de medios de contraste muy viscosos o particulados para el inflado del globo, ya que se puede ocluir la luz de inflado.

Aspire el balon antes de inflarlo para minimizar la cantidad de aire que se inyecta en el balén.

Realice una prueba previa del catéter antes de su uso: a) infle el balon a la capacidad recomendada con aire y sumerja el baldn en agua estéril. Si hay algtn indicio de escape de aire alrededor del baldn o si el balén no
permanece inflado, no utilice el producto. b) Ademds, compruebe la integridad del baldn inflandolo y desinflandolo con solucion salina estéril para la inyeccion antes de utilizarlo. Si el baldn parece no funcionar con
normalidad, no utilice el producto.

10. Laleyfederal (de EE. UU.) solo permite la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

11. Este catéter estd indicado para suuso en el sistema arterial. No estd disefiado para usarse en la limpieza de injertos AV.

12. Precaucion: Este producto contiene ldtex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.



Efectos adversos

Aligual que con todos los procedimientos de cateterismo y quirdrgicos, pueden surgir complicaciones. Estas pueden incluir, entre otras:

Relacionados con el procedimiento

+ Hematomas locales

+ Aneurismas

+ Espasmo arterial

+ Formacidn de fistulas arteriovenosas

+ Insuficiencia renal

+ Paraplejia

+ Hipertension/hipotensién

+ Muerte

Relacionados con el dispositiv

+ Infeccidn

+ Rotura dela intima

+ Diseccidn arterial

+ Perforacidn y rotura del vaso

+ Hemorragia

+ Trombosis arterial

+ Embolia distal de codgulos de sangre o placas arteriosclerdticas

« Embolos de aire

+ Rotura del balén

+ Desprendimiento de la punta con fragmentacion y embolia distal

Instrucciones de uso

Instrucciones previas al uso

1. Inspeccione cuidadosamente el envase en busca de dafios. No utilice el catéter i el envase estd dafiado o se ha roto el precinto.

2. Revisela etiquetay confirme que no se ha superado la fecha de caducidad.

3. Despeque la tapa de Tyvek para quitar la tapa de labandeja del envase. El contenido del envase es estéril y debe manipularse de forma aséptica para evitar la contaminacion. La parte externa del envase no es estéril y no debe
entraren el campo estéril.

4. Saque el catéter de la bandeja del envase agarrandolo y tirando suavemente del catéter con una mano estéril, lo que le permitird que el catéter se «deslice» fuera del envase.

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

6. Inflar el baldn con solucidn salina estéril y 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.

7. Compruebe el baldn, inflandolo y desinflandolo con solucidn salina estéril para inyeccion antes de su uso. Si el baldn no parece funcionar con normalidad, no utilice el producto.

8. Consequirla jeringa més pequefia que pueda contener la capacidad maxima del liquido del baldn. Llenarla jeringa hasta el volumen indicado con un medio estéril compatible con la sangre. El liquido puede ser una solucion no
particulada radiopaca altamente diluida. Conectar a jeringa a la llave de tres paso.

Colocacion del catéter

1. Colocarel catéter en la posicion deseada a través de una arteriotomia o venotomia.

Inflado del baldn

1. Comprobar de que la llave de tres pasos esté en la posicion abierta. Lentamente inyectar el medio de inflado hasta que se obtenga la oclusion. Cerrara llave de paso para mantener la oclusién. En los casos apropiados se
recomienda la visualizacién fluoroscépica para comprobar la colocacin apropiada y el inflado.

Precaucion:

1. Hinflado excesivo del balon puede causar daio a los vasos.

2. Antes de cada inflado se debe revisar el liquido de la jeringa. Si la cantidad excede la capacidad indicada, retirar la jeringa y volver a llenarla con el volumen adecuado. Se ha de tomar en cuenta la cantidad de liguido que queda en el
catéter.

Retirada del catéter

1. Para desinflar el baldn, abrirla llave de tres pasos y tirar hacia atrés del émbolo de la jeringa. Retirar el catéter desde el punto de insercion.

Almacenamiento y Vida uitil

La vida (il se indica mediante 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 en la expectativa de vida normal del balon de ldtex

natural, cuando se almacena correctamente. No se recomienda el uso del catéter después de la fecha de caducidad, debido a un posible deterioro del baldn. LeMaitre Vascular, Inc. no hace provisiones para la sustitucion o el

reprocesamiento del producto caducado.

Puesto que el latex de caucho natural se ve afectado por las condiciones ambientales, deben llevarse a cabo los procedimientos de almacenamiento adecuados para lograr una vida dtil optima. El producto debe ser almacenado en

un lugar fresco y oscuro lejos de las luces fluorescentes, la luz del sol, y los humos quimicos para evitar el deterioro prematuro del balon de goma. Se debe realizar una rotacion adecuada de las existencias.

Reesterilizacion/Reenvasado

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

infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un

solo uso. La vida (til del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algin motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y enviar ala direccién indicada enla caja.

Manipulacion y eliminacion sequras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. Noimplantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el

dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.

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

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local para consultar la eliminacion
correcta.



Limpieza:
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I), o
b) Solucion de &cido peracético con posterior tratamiento ultrasénico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, 0
b) Gas oxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.
Envasado:
1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o exposicion a los que manipulen dichos envases durante el transito. Para los
dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar el paquete en condiciones normales de transporte.
2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del receptdculo primario. A ser posible, debe
detallar los métodos de limpieza.
3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro hioldgico ISO 7000-0659.
4. A continuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo debe disponer de suficiente
material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.
5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
6. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique
expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC,, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES
Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACIGN CUALQUIER GA-
RANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPGSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningiin tipo de maltrato o
mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada 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 garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este
dispositivo.

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

La dltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario
deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacién sobre el producto.



(Cateter de Oclusao Aortica LeMaitre®
(Ndmeros de modelo 2107-80, 2107-81)
Portugués — Instrugdes de Utilizagdo

[sTERILE[E0] @) <7 Rx only

Descri¢ao do produto

0 Cateter de Oclusdo Adrtica LeMaitre® é disponibilizado em dois tamanhos do halo, de 28 mm ou 45 mm. E um cateter de um tinico ldimen com um haldo de létex concebido e dimensionado especificamente para utilizago em proce-
dimentos gerais descritos. O limen tnico (Iimen de insuflagéo indicado pela tomeira branca) é utilizado para ainsuflaco do balo. Outras caracteristicas incluem uma espessura da parede do baldo concebida para reduzira
possibilidade de perfuracdo por parte de depdsitos de célcio e uma torneira para manter o nivel de insuflaéo do baléo ao longo do procedimento.

Apresentacao

0 Cateter de Ocluséo Adrtica LeMaitre é fornecido esterilizado e apirogénico. Este dispositivo € embalado num tabuleiro esterilizado. A esterilidade da embalagem é garantida desde que esteja fechada e néo danificada.

Utilizagao pretendida

0s Cateteres de Oclusao Adrtica LeMaitre sao projetados para criar uma oclusdo tempordria de vasos durante procedimentos cirdrgicos.

Indicacdo

0 Cateter de Oclusdo Adrtica LeMaitre é indicado para ser utilizado em procedimentos cirdrgicos, tais como reparagdo do aneurisma adrtico abdominal, reparagdo do aneurisma adrtico tordcico e reparacdo do aneurisma adrtico toracoa-
hdominal.

Tabela de especificagdes

Numero domodelo hodo cateterem French Comprimento dtil
2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80cm

Tempo médio de desinsuflacaoassistida®

. Tamanhoméximo do baldo P < " - "
Ntimero domodelo desinsuflado em French Volume méximo deinsuflacdo Diametro do baldoinsuflado - Solugiode contraste e 300
Solugdosalina
mgl/ml
2107-80 14F 15mL 28 mm 4seq. 8seq.
2107-81 22F 50mL 45mm 15 seg. 17 segq.

*Quando insuflado com o volume mdximo de insuflagdo.

Contra-indicagoes

1. Ocateterndo deve serutilizado para embolectomia, trombectomia ou dilatacao dos vasos.

2. Ocateterndo deve ser utilizado para procedimentos de endarterectomia.

3. Ocateteré um dispositivo temporério e ndo pode serimplantado.

Populacao prevista

Adultos (de ambos os sexos), excluindo mulheres gravidas.

Adverténcias

Nao reutilizar. O cateter destina-se a uma tinica utilizacdo.

Nao deverd utilizar-se ar ou gds para insuflar o baldo durante a utilizagdo do mesmo no doente.

Naoinsuflar o balo com um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo. NAQ EXCEDER a capacidade maxima de insuflagdo do balso recomendada (consultar a tabela de especificagdes).
Ter cuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados. Pode ocorrer ruptura arterial ou falha do baldo devido a placas calcificadas agugadas.

Deve ter cuidado quando a oclusao causar uma situagdo de presso elevada, tal como na aorta ascendente, que pode danificar o baldo ou dificultar a obtengdo e manutencdo de oclusao do vaso.
Desinsuflar o baldo antes de inserir ou remover o cateter. Evitar exercer forca excessiva a0 puxar ou empurrar o cateter se detectar resisténcia.

Apossibilidade da ruptura ou falha do balo deve ser tida em conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de cateterizagdo com baldo.

Precaucoes

1. Inspeccionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacdo e ndo utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer evidéncias que a embalagem ou o cateter foram danificados.

2. Evitaruma exposicdo excessiva ou prolongada do produto a limpadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos, para minimizar a degradagdo do baldo. Um manuseamento excessivo durante a insercdo do baldo, ou as placas e
outros depdsitos existentes no vaso sanguineo, podem danificar o baldo e aumentar a possibilidade de ruptura do mesmo.

Certificar-se de que as ligagdes entre todas as seringas e os sistemas de ligado sdo as adequadas para evitar a entrada de ar.

Nao agarrar o baldo cominstrumentos, seja em que altura for, para evitar danificar o létex.

Néo exponha a solventes organicos (p.ex., alcool).

(alcificagdo excessiva da zona de reconstrugdo pode prejudicar o desempenho.

Autilizagdo de um meio de contraste altamente viscoso ou em particulas ndo é recomendada para a inflaéo do baldo pois o limen de inflacéo pode ficar ocluso.

Aspirar o baldo antes da insuflacdo para minimizar a quantidade de arinjetado no baldo.

Efetuar um pré-teste ao cateter antes da utilizacdo: a) insuflar o baldo com ar até a capacidade recomendada e submergir o baldo em dqua esterilizada. Se se verificarem quaisquer evidéncias de fugas de arem torno do baldo ou se o
haldo ndo permanecer insuflado, néo utilizar o produto. b) Verificarigualmente a integridade do baldo, insuflando-o ou desinsuflando-o com soro fisioldgico esterilizado para injecdo antes da sua utilizacdo. Se o baldo aparentar néo
estar a funcionar normalmente, ndo utilizar o produto.

10. Aleifederal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicago destes.

11. Este cateter destina-se a ser utilizado no sistema arterial. Nao foi concebido para ser utilizado na limpeza de enxertos AV.

12. Cuidado: este produto contém latex de borracha natural que pode provocar reagdes alérgicas.



Eventos adversos

Asemelhanga do que acontece com todos os procedimentos cirirgicos e de cateterismo, podem ocorrer complicagBes. Fstas podem incluir, mas sem limitago:

Relacionados com o procedimento

+ Hematomas locais

+ Aneurismas

+ Espasmoarterial

» Formacéo de fistula arteriovenosa

+ Insuficiéncia renal

+ Paraplegia

+ Hipertensdo/hipotenséo

+ Morte

Relacionados com o dispositivo

+ Infecdo

+ Ruturaintima

+ Dissecgdo arterial

+ Perfuragdo e rutura dos vasos

+ Hemorragia

+ Trombose arterial

+ Embolias distais dos codgulos sanguineos ou da placa aterosclerdtica

+ Emboliaaérea

+ Ruturadobaldo

+ Separagdo da ponta com fragmentagdo e embolizagdo distal

Instrugdes de utilizacao

Instrugdes pré-utilizacao

1. Inspecionar cuidadosamente a embalagem quanto a danos. Nao utilizar o cateter se a embalagem estiver danificada ou o selo tiver sido violado.

2. Verificar o rétulo e confirmar se a data de validade ndo expirou.

3. Retiraratampa Tyvek para a remover da bandeja da embalagem. 0 contetido da embalagem estd esterilizado e deve ser manuseado assepticamente para evitar a contaminagdo. O exterior da embalagem ndo esté esterilizado, pelo
que ndo deve entrar em contacto com 0 campo estéril.

Remover o cateter da bandeja da embalagem, sequrando e puxando suavemente o cateter com uma mao esterilizada, permitindo que o cateter “deslize” para fora da embalagem.

Aspirar 0 baldo completamente antes da insuflacao do baldo com soro fisioldgico esterilizado até ao seu volume de insuflacéo do baldo recomendado (consultar a tabela de especificades).

Insuflar 0 baldo com soro fisioldgico esterilizado e inspeccionar quanto a fugas. Se se verificarem quaisquer evidéncias de fugas em torno do baldo ou se 0 baldo ndo permanecer insuflado, ndo utilizar o produto.

Verificar aintegridade do baldo insuflando e desinsuflando o mesmo com soro fisioldgico esterilizado para injeccéo antes de proceder a sua utilizagdo. Se o baldo aparentar ndo estar a funcionar normalmente, ndo utilizar o produto.
Obter a seringa mais pequena que ird manter a capacidade méxima de liquidos indicada do baldo. Encher a seringa até ao volume indicado com um meio compativel sanguineo e esterilizado. O fluido pode incluir uma solugdo
radiopaca altamente diluida sem particulas. Ligar a seringa a torneira.

Colocacdo do cateter

1. Colocaro cateter na posicdo desejada através de uma arteriotomia ou venotomia.

Insuflacdo do balao

1. Certificar-se de que a torneira esta na posico aberta. Injectar lentamente o meio de insuflagdo até obter a oclusdo. Fechar a torneira para manter a oclusao. Recomenda-se a visualizagdo fluoroscopica quando apropriado para

garantira correta colocacdo e insuflacdo.
Cuidado:
1. Insuflar excessivamente o baldo pode causar danos nos vasos.
2. Ofluido na seringa deve ser verificado antes de cada insuflagéio. Se a quantidade exceder a capacidade indicada, remover aseringa e voltar a encher até ao volume adequado. A quantidade de fluido restante no cateter tem de ser tida em
consideragdo.
Remocgéo do cateter
1. Paradesinsuflar o baldo, abrir a torneira e puxar pelo émbolo da seringa. Remover o cateter pelo ponto de insercdo.
Armazenamento/Prazo de validade
0 prazo de validade é indicado na data especificada em "UTILIZAR ATE" na embalagem. A data de validade impressa em cada rétulo NAQ é uma data de esterilidade. A data de validade baseia-se na esperanca de vida il normal do balo
de latex natural quando correctamente armazenado. A utilizagdo do cateter para além da data de validade néo € recomendada devido a potencial deterioracao do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo prevé a substituicao ou reprocessa-
mento de produtos fora do prazo de validade.
Dado que as condigdes ambientais afectam o latex de borracha natural, é necessario executar procedimentos de armazenamento adequados para alcangar o prazo de validade ideal. O produto deve ser armazenado num local fresco e
escuro, sem estar exposto a limpadas fluorescentes, a luz solar e a gases quimicos, para evitar uma deterioragdo prematura do baldo de borracha. Deverd fazer a rotacdo de stocks conforme adequado.
Reesterilizacao/Re-acondicionamento
Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Néo é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode levar a contaminagdo cruzada,
infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exdusivamente para
uma lnica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tinica utilizacdo. Se, por qualquer razéo, o dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, cologue-o na respectiva embalagem original e devolva-o parao
endereo indicado na caixa.
Manuseamento e eliminagao seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartdvel para uma tinica utilizagdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento
adverso. Noutras situagdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.

(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.
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Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radiois6topos e ndo & infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo. Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd serfeitaa

eliminacdo apropriada.

Limpeza:

1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:

a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b) Soludo de dcido peracético com tratamento ultrassnico subsequente

2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:

a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gasde oxido de etileno

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

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

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

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundéria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizacao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a
norma IS0 7000-0659.

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

5. Nao sdo necessarios documentos de transporte e marcagao do contetido para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagdo(Ges) expressamente especificada(s) nestas instruges de utilizagdo. Salvo especificacdo explicita

no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, 0 TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES,

GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA

IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Fsta garantia limitada ndo se aplica a situag@es de utilizacéo abusiva

ouincorrecta ouincorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia limitada, a tnica forma de reparacao consiste na substituicao ou reembolso

pelo prego de aquisicdo do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RES-

PONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEQRIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABI-

LIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA

REPARACAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apdgina de verso destas Instrucdes de Utilizaco inclui a indicago da respectiva data de reviséo ou publicaco para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizaco do

produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.



LeMaitre® Aorta-okklusionskateter
(Modelnumre 2107-80, 2107-81)
Dansk — Brugervejledninger

[sTERILE[E0] @ <7 Rx only

Produktbeskrivelse

LeMaitre® Aorta-okklusionskatetrene kan fas med to ballonstarrelser: 28 mm eller 45 mm. Det er et singlelumenkateter med en latexballon, der er 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 ballonvaggen, der er 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 er emballeret i en steril bakke. Emballagens sterilitet garanteres, sa lenge den er udbnet og ubeskadiget.

Tilsigtet anvendelse

LeMaitre-aortaokklusionskatetre er beregnet til at danne en midlertidig karokklusion under kirurgiske indgreb.

Indikation

LeMaitre-aortaokklusionskateter er indiceret til brug i forbindelse med kirurgiske indgreb, sasom reparation af aorta abdominalis-aneurisme, reparation af aorta thoracica-aneurisme og reparation af kombineret aorta
thoracica/abdominalis-aneurisme.

Specifikationsdiagram
Modelnummer Kateterstarrelse, fransk Anvendelig lengde
2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80 cm

Gennemsnitlig, assisteret temningstid™

Modelnummer

Maksimal fransk starrelse pa den

Maksimal inflations-volumen

Diameteren af den oppumpede

tomte ballon ballon* ' 300 mgl/ml kontrast-
Salt-vands-oplgsning oplasning
2107-80 14F 15mL 28 mm 4 sek. 8 sek.
2107-81 22F 50mL 45mm 15 sek. 17 sek.

*\led oppumpning til maksimal inflationsvolumen.

Kontraindikationer

1. Katetret ma ikke bruges il embolektomi, trombektomi eller kardilatation.

2. Katetret md ikke bruges til endarterektomiprocedurer.

3. Katetret er et midlertidigt produkt og kan ikke implanteres.

Tilsigtet population

Voksne (mand og kvinder), undtagen gravide kvinder.

Advarsler

Ma ikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

Luft eller gas ma ikke anvendes til oppustning af ballonen under patientbehandling.

Ballonen ma ikke fyldes mere end nadvendigt for at obstruere blodgennemstramningen. Den anbefalede maksimale balloninflationscapacitet MA IKKE OVERSTIGES (se specifikationsdiagrammet).
Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt angrebne kar. Der kan opsté arterieruptur eller ballonsvigt pa grund af skarpe kalkaflejringer.

Veerforsigtig, nar okklusionen fordrsager en situation med hgjt tryk, sdsom i aorta ascendens, som kan beskadige ballonen eller medfare problemer med at opnd og opretholde karokklusion.

Tom ballonen, for kateteret traekkes ud. Undga at bruge stor kraft for at skubbe eller traekke kateteret, hvis der er modstand.

. Risikoen for spraengning eller svigt af ballonen skal tages i betragtning, nar risikoen i forbindelse med ballonkateteriseringsproceduren vurderes.

Sikkerhedsforanstaltninger

1. Produktet og pakningen skal inspiceres fgr brug og ma ikke anvendes, hvis der er tegn pd, at pakningen har vaeret brudt, eller at kateteret er beskadiget.

2. Undgé lngere tids eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Undga alt for stor héndtering under indfgring, da plak og andre
aflejringer i karret kan beskadige ballonen og forgge risikoen for ballonruptur.

Sarg for at sikre alle forbindelser mellem alle sprajter og muffer for at undga at indfare luft i systemet.

Undga at gribe fat i ballonen med instrumenter, sa latexmaterialet ikke beskadiges.

Udszt ikke for organiske oplasningsmidler, sésom sprit.

Voldsom forkalkning af rekonstruktionsstedet kan have en negativ indflydelse pa ydeevnen.

Brug af yderst viskgst eller partikulert kontrastmiddel anbefales ikke ved ballonudspilning, da udspilningslumen kan blive okkluderet.

Tom ballonen inden fyldning for at minimere mangden af luft, der injiceres i ballonen.

Test katetret far brug: a) Fyld ballonen op med luft til den anbefalede kapacitet, g nedsznk ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pé, at der slipper luftbobler ud omkring ballonen, eller hvis ballonen ikke
forbliver fyldt, ma produktet ikke anvendes. b) Kontroller desuden ballonens funktion ved at fylde den op med sterilt saltvand til injektion og tamme den far brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis ballonen ikke
viser sig at fungere normalt.

10. Ifalge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun selges eller ordineres af en lz2ge.

11. Dette kateter er beregnet til anvendelse i arteriesystemet. Det er ikke beregnet til brug ved rensning af arterie-venase transplantater.

12. Vigtigt: Dette produkt indeholder naturlig gummilatex, som kan medfare allergiske reaktioner.
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Bivirkninger

Som i forbindelse med alle kateterprocedurer og kirurgiske indgreb kan der opsta komplikationer. Disse kan omfatte, men erikke begraenset til:

Procedurerelateret

+ Lokale hamatomer

« Aneurismer

« Arteriel spasme

+ Arteriovengs fisteldannelse

« Nyreinsufficiens

« Paraplegi

« Hypertension/hypotension

« Dodsfald

Anordningsrelateret

+ Infektion

+ Intimalt brud

+ Arteriedissektion

+ Karperforation og -ruptur

« Hemoragi

+ Arteriel trombose

+ Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk plak

+ Luftemboli

+ Ballonruptur

« Separation af spids med fragmentering og distal embolisering

Brugervejledning

Vejledning for brug

1. Efterse emballagen omhyggeligt for beskadigelse. Undlad at tage katetret i brug, hvis emballagen er beskadiget eller forseglingen er brudt.

2. Lesetiketten, og kontrollér, at udlgbsdatoen ikke er overskredet.

3. TraekiTyvek-laget for at fierne det fra emballagebakken. Emballagensindhold er sterilt og skal hdndteres aseptisk for at forebygge kontaminering. Emballagens yderside er ikke steril og ma ikke bringes ind i det
sterile omrade.

4. Fjern kateteret fra emballagebakken ved forsigtigt at traekke i katetret med en steril hand, s& katetret kan “glide” ud af emballagen.

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

6. Pust ballonen op med steril saltoplasning og se efter utatheder. Hvis der er tegn pa utztheder omkring ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver oppustet, mé kateteret ikke anvendes.

7. Kontroller ballonen ved at fylde den med steril saltoplasning til injektion og tamme den igen inden brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere normalt.

8. Fafatiden mindste sprajte, der vil holde ballonens anfarte maksimale vaeskekapacitet. Fyld sprajten til den angivne volumen med et sterilt, blodkompatibelt middel. Vaeske kan omfatte en steerkt fortyndet, ikke-
partikelholdig, rentgenfast oplasning. Forbind sprajten til stophanen.

Kateterplacering

1. Placer katetret i den snskede stilling gennem en arteriotomi eller venotomi.

Ballonoppustning

1. Sarg for, at stophanen eridben stilling. Injicer langsomt oppustningsmediet, til der opnas okklusion. Luk stophanen for at opretholde okklusion. Der anbefales fluoroskopisk visualisering, hvor det er relevant, for at
sikre korrekt placering og oppustning.

Forsigtig:

1. Overoppustning af ballonen kan forvolde karbeskadigelse.

2. Vaesken i sprajten skal kontrolleres inden hver oppustning. Hvis belobet overstiger den anfarte kapacitet, fiernes sprajten, og der efterfyldes til korrekte volumen. Der skal tages hensyn til den resterende mangde veske i
katetret.

Tilbagetraekning af katetret

1. Foratlukke luften ud af ballonen, &bnes stophanen, og sprajtens stempel traekkes tilbage. Trek katetret tilbage fra indferingsstedet.

Opbevaring/holdbarhed

Holdbarheden er angivet 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 udlghsdatoen pé grund af potentiel risiko for svaekkelse af ballonen. LeMaitre Vascular, Inc. tilbyder ikke udskiftning

eller genbehandling af udlabne produkter.

Da naturlig gummilatex pavirkes af det omgivende miljg, skal produktet opbevares korrekt for at opné en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares markt og kaligt beskyttet mod fluorescerende lys, sollys og

kemiske dampe for at undga en for tidlig svakkelse af gummiballonen. Der bar anvendes en egnet lagerrotation.

Gensterilisering/ompakning

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af udstyret kan medfgre krydskontaminering,

infektion eller patientdadsfald. Udstyrets egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pé

engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfart pé @sken.

Sikker handtering og bortskaffelse

Dette udstyr er til engangsbrug. Mé ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet til en bivirkning. | andre situationer br udstyret ikke returne-

res, men bortskaffes i henhold il lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forhindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugeme underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren

befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen szrlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestem-

melser for at sikre korrekt bortskaffelse. y



Renggring:
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengares pd en af falgende mader:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/1), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage:

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

2. Denforseglede primaere beholder skal anbringes i vandtaet sekundzer emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den primaere beholder.
Renggringsmetoder bar om muligt beskrives nzermere.

3. Bade primar og sekundzr emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal veere maerket med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primear og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal vare forsynet med tilstraekkeligt
staddempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesbeholder er ikke ngdvendig.

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begranset produktgaranti; begransning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvis-
ning. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G
DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/ERER, DIREKTGRER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF
LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede
garanti gelder ikke, hvis produktet udszttes for misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtredelse af denne begraensede garanti
skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), nar keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophgre pé udlabsdatoen for dette
produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PANALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESER-
STATNING. UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR,
PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR
ET SADANT TAB 0G TIL TRODS FOR EN BRIST | DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pé bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og brug af produk-
tet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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LeMaitre® Aortaocklusionskateter
(Modellnummer 2107-80, 2107-81)
Svenska — Bruksanvisning

[sTERILE[EO0] @) <7 Rx only

Produktbeskrivning

LeMaitre® Aortaocklusionskatetrar finns i tva ballongstorlekar; 28 mm eller 45 mm. Katetern har en enkellumen och en latexballong sarskilt utformad och dimensionerad for anvandning vid angiva procedurer. Enkel-
[umen (fyllningslumen indikeras av den vita kranen) anvénds for ballongfylining. Katetern har dessutom en ballongvéggstjocklek utformad for att minska risken for punktering av kalkavlagringar och en kran for att
uppratthalla ballongens fyliningsniva under proceduren.

Leveranssatt

LeMaitre® Aortaocklusionskateter levereras steril och icke-pyrogen. Den hér produkten & forpackad i en steril bricka. Férpackningens sterilitet garanteras s& lange den &r odppnad och oskadad.

Avsedd anvandning

LeMaitre aortaocklusionskatetrar dr avsedda for att skapa en temporar kérlocklusion under kirurgiska ingrepp.

Indikation

LeMaitre aortaocklusionskateter ar avsedd att anvandas vid kirurgiska ingrepp som reparation av bukaortaaneurysm, torakal aortaaneurysm och reparation av torakoabdominell aortaaneurysm.
Specifikationstabell

Modellnummer Kateterns FR-storlek Anvdndbar langd
2107-80 8F 80 cm

2107-81 8F 80cm

Maximal Fr-storlek pd tomd Tid i snitt for assisterad tomning*

Modellnummer

ballong

Maximal fyllningsvolym

Diameter pa fylld ballong*

Saltlosning 300 mgl/ml kontrastldsning
2107-80 14F 15mL 28 mm 4sek. 8 sek.
2107-81 20F 50 mL 45mm 15 sek. 17 sek.

*Nar den & fylld till maximal fyllningsvolym.

Kontraindikationer

1. Katetern ska inte anvandas for embolektomi, trombektomi eller krldilation.
2. Katetern farinte anvandas for endarterektomi-ingrepp.

3. Katetern ravsedd for tillfallig anvandning och far inte implanteras.

Avsedd population

Vuxna (man och kvinnor), utom gravida kvinnor.

Varningar

1. Ateranvind inte. Katetern rekommenderas endast for engangsbruk.

2. Lufteller gas far inte anvandas for att fylla ballongen nér den anvénds pd en patient.

3. Fyllinte hallongen till stérre volym dn vad som dr ndvéndigt for att tappa till blodfldet. GVERSKRID INTE ballongens rekommenderade fyliningskapacitet (se specifikationstabellen).

4, Extravarsamhet ska iakttas vid svart skadade karl. Artérbristning eller ballongskador pa grund av vass forkalkad plack kan forekomma.

5. Forsiktighet bor iakttas da ocklusionen orsakar ett tillstdnd med hdgt tryck, till exempel i aorta ascendens, vilket kan skada ballongen eller orsaka svérigheter i att uppnd och bibehalla kérlocklusion.
6. Tom ballongen innan katetern dras ut eller fors in. Undvik att anvanda for mycket kraft for att trycka in eller dra ut katetern vid motsténd.

7. Risken for skada pa ballongen méste tas med i berakningen vid beddmning av riskerna med ballongkateterprocedurer.

Forsiktighetsanvisningar

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

2. Utséttinte produkten for lysrorshelysning, varme, solljus eller kemiska dngor under langre tid eller mer &n nddvéndigt for att forhindra att ballongen forstdrs. Om man tar for mycket i ballongen under inférandet
eller om det finns plack och andra ansamlingar inuti blodkérlen kan ballongen skadas, vilket okar risken for att den brister.

Kontrollera att anslutningarna dr téta till alla sprutor och ventiler for att undvika att luft tranger in.

For att undvika skador pd den dmtaliga latexen ska man aldrig ta i ballongen med instrument.

Far inte utsattas for organiska [sningar (t.ex. alkohol).

Overflidig forkalkning pa rekonstruktionsstallet kan forsimra utférandet.

Anvandning av alltfor trogflytande eller partikulart kontrastmedel rekommenderas inte for ballongfylining, eftersom fyliningslumen kan ockluderas.

Aspirera ballongen fore uppblasning for att minimera mangden luft som injiceras i ballongen.

Testa ballongen fore anvandning: a) blas upp ballongen med luft till rekommenderad kapacitet och sank ner ballongen i sterilt vatten. Om det finns ndgra tecken pa att luft lacker ut runt ballongen eller om
ballongen inte forblir uppblast ska produkten inte anvéndas. b) Kontrollera ocksa ballongens integritet genom att blasa upp och tomma den med steril saltlosning for injektion fore anvéindning. Om ballongen inte
verkar fungera normalt ska produkten inte anvéndas.

10. USA:s federala lagar medger endast forsaljning av den hdr enheten pa eller enligt order av ldkare.

11. Denna kateter r avsedd att anvéndas i artérsystemet. Den &r inte avsedd att anvéindas vid rengdring av AV-graft.

12. Viktigt! Denna produkt innehaller naturlatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

Komplikationer

Som vid alla procedurer med katetrar och kirurgiska instrument kan komplikationer uppsta. Dessa omfattar, men drinte begrénsade till:

Ingreppsrelaterat
« Lokala hematom
« Aneurysmer
+ Artdrspasm
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« Arteriovends fistelbildning

« Njursvikt

« Paraplegi

« Hypertension eller hypotension

« Dadsfall

Enhetsrelaterat

+ Infektion

+ Intimaruptur

+ Artérdissektion

« Perforering och bristning av karl

+ Hemorragi

+ Arteriell trombos

+ Distal emboli av blodansamlingar eller arteriosklerotisk plack
+ Luftemboli

« Ballongbristning

« Spetsseparation med fragmentering och distal embolisering

Bruksanvisning

Preoperativa anvisningar

1. Inspektera forpackningen noggrant for att kontrollera att den inte r skadad. Anvand inte katetern om forpackningen dr skadad eller om forseglingen dr bruten.

2. Granska mdrkningen och bekréfta att utgdngsdatumet inte har passerats.

3. Draav Tyvek-lock for att ta bort locket fran forpackningshrickan. Fdrpackningens innehall ér sterilt och maste hanteras aseptiskt for att forhindra kontaminering. Forpackningens utsida ar inte steril och fér inte tas
ini det sterila omradet.

4. Tabortkatetern fran forpackningsbrickan genom att fatta tag i och dra forsiktigt i katetern med en steril hand sa att katetern glider ut ur frpackningen.

5. Aspirera ballongen fullsténdigt innan den fylls med steril koksaltldsning till dess rekommenderade ballongfyllningsvolym (se specifikationstabell).

6. Fyllballongen med steril koksaltlosning och kontrollera att det inte finns lckor. Om det finns nagra tecken pa att luft lcker ut kring ballongen eller om ballongen inte forblir fylld ska produkten inte anvéndas.

7. Kontrollera att ballongen dr hel genom att fére anvandning fylla den med steril koksaltlosning for injektion och sedan tomma den. Om ballongen inte verkar fungera normalt ska produkten inte anvandas.

8. Taden minsta sprutan som kan innehdlla ballongens angivna maximala vétskekapacitet. Fyll sprutan till den angivna volymen med en steril, blodkompatibel vétska. Vétska kan inkludera en mycket utspadd, icke-
partipolitisk, rontgentdt losning. Anslut sprutan till kranen.

Kateterplacering

1. Placera katetern i nskad position genom en arteriotomi eller venotomi.

Ballongfyllning

1. Setill att kranen dri dppet ldge. Injicera Iangsamt fyliningsvatskan tills ocklusion uppnas. Stang kranen for att uppratthalla ocklusion. Genomlysning rekommenderas nér sa ar mdjligt for att sakerstélla att enheten
placeras och fylls korrekt.
Var forsiktig:
1. Overfylining av ballongen kan orsaka kéirlskador.
2. Viitskan i sprutan ska kontrolleras fdire varje fyllning. Om mdngden dverstiger den angivna kapaciteten tar du bort sprutan och fyller pé nytt till ritt volym. Méngden vétska som finns kvar i katetern mdste tas med i
beréikningen.
Dra tillbaka katetern
1. Foratt tdmma ballongen dppnar du kranen och drar tillbaka sprutkolven. Dra tillbaka katetern frén inforingsstallet.
Livslangd
Livslangden anges av ANVAND FORE-datumet pa forpackningens etikett. Anvand fore-datumet som ar tryckt pa varje etikett dr INTE ett sterilitetsdatum. Anvand fére-datumet baseras p den normala forvantade
livslangden for naturlatexballongen ndr den forvaras pa rdtt sétt. Anvéndning av katetern efter utgangsdatumet rekommenderas inte pa grund av mdjlig forsamring av ballongen. LeMaitre Vascular, Inc. forbinder sig
inte att ersdtta eller ombearbeta utgangna produkter.
Eftersom naturgummilatex péverkas av miljforhéllanden ska forvaring ske pé ratt satt for att uppnd optimal livsléngd. Produkten ska forvaras mdrkt och svalt utan lysrorshelysning, solljus och kemikalier for att tidig
forsdmring av gummiballongen ska undvikas. En fullgod lagerrotation ska upprétthallas.
Omsterilisering/omforpackning
Den har enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Fér inte ateranvindas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet fir omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan ledatil
korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhe-
tens livslangd ar enbart baserad pd engangshruk. Om enheten av ndgon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular ska den placeras i originalfdrpackningen och returneras till adressen som anges pd kartongen.
Saker hantering och kassering
Denna enhet ar en kasserbar enhet for engangsbruk. Fér inte implanteras. Returnera endast den anvinda enheten da enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. | Gvriga situationer ska
enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela hade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dar anvéndaren befinner sig.
Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.
Rengoring:
1. Enheter som maste dterlimnas ska rengéras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritlosning (500—600 mg/1)
b) Peréttiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling
2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar

b) Etylenoxidgas
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3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och férpackas pd ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. For
enheter som kan penetrera eller skdra hud eller férpackningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala transportforhallanden.

2. Den forseglade primdra behdllaren maste placerasi en vattentdt sekundar forpackning. Den sekundéra forpackningen ska markas med en specificerad lista dver innehdllet i primarbehallaren.
Rengdringsmetoderna bor anges om mojligt.

3. Bade den primadra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engéngsenheter ska markas med en 1S0 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv Iada av fiberskiva. Den yttre fraktbehdllaren méste vara forsedd med tillrackligt mycket
dampande material for att forhindra rorelse mellan sekundér och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehéllsmarkning for den yttre fraktbehallaren ar inte nddvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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

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

Dessa begransningar tillimpas pa eventuella ansprak av tredje part.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) manader har gétt mellan detta datum och det datum denna
produkt anvénds bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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LeMaitre®aorta-occlusiekatheter
(Modelnummer 2107-80, 2107-81)
Nederlands - Gebruiksaanwijzing

[sTERILE[E0] @) < Rx only

Productbeschrijving

De LeMaitre®aorta-occlusiekatheter wordt in twee ballonmaten aangeboden; 28 mm of 45 mm. Het is 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 hulpmiddel is verpakt in een steriele schaal. De steriliteit van de verpakking is gegarandeerd zolang deze ongeopend en onbescha-
digds.

Beoogd gebruik

LeMaitre aorta-occlusiekatheters zijn bedoeld om tijdens chirurgische ingrepen een tijdelijke vaatocclusie te creéren.

Indicatie

De LeMaitre aorta-occlusiekatheter is geindiceerd voor gebruik bij chirurgische ingrepen, zoals reparatie van een abdominaal aneurysma, reparatie van een thoracaal aneurysma en reparatie van een thoraco-
abdominaal aneurysma.

Specificatietabel

Modelnummer etermaat in French Bruikbare lengte
2107-80 8F 80 cm

2107-81 8F 80cm

Gemiddelde ondersteundeleeglooptijd*

Maximale afmetingin Frenchvan

. ; "
Modelnummer leeggelopenballon Maximaal opblaasvolume Diametervan opgeblazen ballon —— 300 mgl/mL Contrast
v0oeitstof
2107-80 14F 15mL 28mm 4sec. 8 sec.
2107-81 22F 50mL 45mm 15 sec. 17 sec.

*Indien opgeblazen tot maximaal opblaasvolume.

Contra-indicaties

1. Dekatheter kan niet worden gebruikt hij embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.

2. De katheter mag niet voor endarteriéctomieprocedures worden gebruikt.

3. Dekatheter s een tijdelijk hulpmiddel en kan niet worden geimplanteerd.

Beoogde populatie

Volwassenen (mannen en vrouwen), met uitzondering van zwangere vrouwen.

Waarschuwingen

Niet hergebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Gebruik geen lucht of gas om de ballon bij gebruik in een patiént op te blazen.

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).

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.

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.

7. Houd rekening met de mogelijkheid van een gescheurde of defecte ballon als u de risicos van een ballonkatheterisatie inventariseert.

Voorzorgsmaatregelen

1. Inspecteer voor 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.

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

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

Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld alcohol).

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

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.

Aspireer de ballon v6ér het vullen om de hoeveelheid geinjecteerde lucht in de ballon tot een minimum te beperken.

Test de katheter voor gebruik: a) Vul de ballon tot het aanbevolen volume met lucht en dompel de ballon onder in steriel water. Gebruik het product niet als er rondom de ballon lucht blijkt te ontsnappen of als
de ballon niet gevuld blijft. b) Controleer de integriteit van de ballon tevens door deze vodr operatief gebruik met een steriele fysiologische zoutoplossing te vullen en weer te ledigen. Gebruik het product niet
indien de ballon niet normaal lijkt te functioneren.

10. Volgens federale wetgeving (VS) mag dit hulpstuk alleen door of in opdracht van een arts worden verkocht.

11. Deze katheter is bestemd voor toepassing in het slagaderstelsel. Deze katheter is niet bedoeld voor het reinigen van arterioveneuze grafts.

12. Let op: Dit product bevat natuurrubberlatex, wat allergische reacties kan veroorzaken.
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Bijwerkingen

Zoals bij alle katheterisatie- en chirurgieprocedures het geval is, zijn complicaties niet uit te sluiten. Dit kunnen onder meer zijn:

Proceduregerelateerd

+ Lokale hematomen

« Aneurysma’s

« Arterieel spasme

« Vorming van arterioveneuze fistulae

« Nierinsufficiéntie

« Paraplegie

« Hypertensie/ hypotensie

« Overlijden

Gerelateerd aan het hulpmiddel

+ Infectie

« Verstoring van de intima

+ Arteriéle dissectie

+ Vaatperforatie en -ruptuur

+ Bloeding

+ Arteriéle trombose

+ Distale embolieén of bloedstolsels of arteriosclerotische plaques

+ Luchtembolie

+ Scheuren van de ballon

+ Losraken van de punt met fragmentatie en distale embolisatie

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding

1. Inspecteer de verpakking zorgvuldig op beschadigingen. De katheter niet gebruiken als de verpakking beschadigd is of de verzegeling is verbroken.

2. Controleer het etiket en controleer of de vervaldatum niet is verstreken.

3. Trek het Tyvek-deksel los om het deksel van de verpakkingsbak te verwijderen. De inhoud van de verpakking is steriel en moet aseptisch worden gehanteerd om contaminatie te voorkomen. De buitenkant van

de verpakking is niet steriel en mag niet in het steriele veld worden gebracht.

Haal de katheter uit de verpakkingshak door de katheter met een steriele hand vast te pakken en er voorzichtig aan te trekken, zodat de katheter uit de verpakking kan ‘schuiven’.

Zuig de ballon volledig leeg voorafgaand aan het opblazen met steriele zoutoplossing tot het aanbevolen opblaasvolume van de ballon (zie specificatietabel).

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.

Controleer de ballon vddr 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.

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

1. 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 zijn van het correct plaatsen en opblazen.

Let op:

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

2. Devloeistof in de spuit moet telkens vdor 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 steriliteitstermijndatum. De uiterste gebruiksdatum is ge-

baseerd 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 gebruiken, 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 omgevingsomstandigheden, 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 dam-
pen. 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.

Veilige bediening en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een onge-
wenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.
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Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte
gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving
voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten
hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn het product te
bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.
2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de inhoud
van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.
3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een 150 7000-0659
biorisicolabel.
4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking moet
worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.
5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Beperkte productgarantie; beperking van verhaal
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn
gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (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
DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDEL-
BAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBI) DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmid-
del of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of
vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum
van dit hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI
AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE
AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVER-
SCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMID-
DEL. 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 inge-
bruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of er inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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KaBetiipag aoptikig épgppalne LeMaitre®
(AptBpoi povtéhou 2107-80, 2107-81)
EAAnvikd — Odnyieg xprong

[sTERILE[E0] @ <7 Rx only

Mepiypaepn mpoidvtag

01 KaBetnpac aoptikig épgpang LeMaitre® mpoopépovrar pe d0o peyétn pmahoviod, Twv 28 mm 1y 45 mm. Npokertat yia éva kaBethpa povod auhod pe pmaove amé Adte€ pie 181k0 oxedaopd kai péyeBog yia xprion
0TIC MEPLYPAQOpEvEC yevIkéq emepBdacc. O povoc auhog (auhdg Sidykwang mou umodelkvietal amd tn Aeukiy aTpo@Lyya) ypnotpomoteital yia T Sidykwon tou pmahoviod. ANa xapaktnpiotikd nepthappdvouy 1o
Y0 Toly@patog Pmaovioy mou €ival oxedlaopévo yia T peiwon T mBavotnta didtpnang amd Tic evamoBéaelc aofeatiou kal pia aTpOPLyYa yia T Statipnon Tou emmédou d1dykwang Tou pmahoviol og OAn ™
didpketa g eméppaong.

Tpomog mapoxn¢

0 KaBetnpag aoprikic épppagng LeMaitre mapéyeTar amoaTelpwpévog kal dev eivat mupetoyovog. H suokeur eival suokevaopévn péoa oe éva amootelpwpévo dioko. H otelpdtnta tng ouokevaoia eivai Slaogahiopé-
Vi) €960V 1) ouokevaaia dev Exel avotyBel kat dev éxel umooTel {npud.

MpoopiCopevn xprion

Ot kaBetrpeg aopTiki¢ Epppasng LeMaitre mpoopiCovrat yia T dnpiovpyia mposwpivic améepasng ayyeiov katd tn SdpKeld XELpoupyIKAY emeuPaoewv.

‘Evdeiln

0 kaBetrpag aoptikic Epppadng LeMaitre evdeikvutat yia xprion o€ Xelpoupyikég eneppaoei, Omwe amokataotaon aveuplopatog KoMaKI¢ aopti¢, amokataotaon aveupiopato Bwpakikij aoptrg Kat amokatd-
0Taon aveuplopatog BwpakokoMaki¢ aoptAg.

Nivakag mpodiaypagwv
Ap1Bpoc povtéhou | MéyeBo¢ French kaBetnpa | Q@éhpo prKog
2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80cm

Méaog yp6vog umoBonBoupevng 6uaToAqc*

, , Méyioto péyeBog French . , , AidpeTpog dloykwpévou
AptBuGC povEhon Eepouokwpévou pmadovioy U I S pmahovioy* MdNujIa QUOIoNoYIKOD 0p0D ZKiaypa@iko didupa
300 mgl/mL
2107-80 14F 15mL 28 mm 4 §eut. 8 deut.
2107-81 20F 50 mL 45mm 15 deut. 17 deut.

*0tav eivat Sloykwpévo 0To PéyLoTo byKo SIoyKwong.

Avtevdeifec

1. 0xkaBetipag dev mpémet va ypnotpomolitar oe eyPolektopn, BpopBextopn A Slaotohq ayyeiov.

2. 0 kaBetrpag dev mpémel va XpnGIHOTOLETaL YLa TIC EMEUPAOELC EVOAPTNPEKTOPGV.

3. 0 kaBetipag eivar pia mpoowpvr oUoKELT Kat dev pmopei va epguTeuBei.

Mpoopilopevoc minBuopdc

EviAike (AvOpeg Kat yuvaikec), e6aipoupévwy TwY eyKUWV.

Mpo&aidomouoerg

1. O kaBetrpag mpoopileTar yia pia povo xpron. Mnv Tov emavaypnoiponolfoeTe.

2. Devmpémetva ypnotponoleital aépag 1 aépio yia tn S16ykwon Tou pmadoviod katd T Sidpkela Tng xprong o€ aoBevn.

3. Mn dioykaoete To pmakovi g peyahitepo yko amé ekeivov mou amarteitat yia Ty épgpasn e porg Tou aipatoc. MHN YTEPBEITE th ouvioTwpievn YwpnTikéTnTa o€ dyko Tou pmadoviod (O¢ite Tov mivaka
Tpodiaypagwv).

4. Tpémetva dwoete 1dlaitepn mpoooy1| oe mepimtwon mou ouvavroete Wlartépwg mabohoyika ayyeia. Eivar mBavo va mpok el aptnptak prén 1 actoxia tou pmakoviol Aoyw mapoveiag aipnpig
aoBeotomoinpévng mdka,

5. Qampémet va hapBdvetal pépipva dtav 1 amd@pagn mpokahei pia katdotaon vynng mieang, onwe o aviobod aoptA, n omoia pmopei va PAAYeL To pmaovt 1 va mpokahéael Suakohiec oTny emiteudn kat oty
dtatipnon e andepaéng ayyeiou.

6. ZEQOUOKWOTE TO UMANOVL TPV TV eloaywyN i TV améoupon tou Kabetrpa. Amoplyete Ty doknon umepBohikn 60vapng yia va wBroete 1 va tpaidete Tov kabetpa o€ mepimTwon mou uvavnoete
avtioTaon.

7. HmBavotnta diappnéng i actoiag Tou umakoviod mpémetva appdvetal umoyn otav e§etdletar o evexopevog kivduvog o pia eméppaon kaBetnplaool e pmaAovi.

Mpogulderg

1. EmBewpnote To mpoi6v Kai T ouakevacia mpw Th xprRon Kat jn XpnotonoloeTe Tov Kabetrpa edv umdpyou evdeiel 6Tin ouokevacia 1) o kabethpag Exet umootei {nuid.

2. Anogiyete v mapatetapévn 1 umepBohiki ékBeon o pw¢ pBopiapol, BeppdtnTa, nhiakr axktvoBolia fj xnuikéc avaBupidoeic, wote va anogiyete T ¢Bopd Tou pmakoviol. O umepPoAkog XelpIopoc Katd Ty

eloaywyn f n mhdka kat Mg evamoBéaei eviog Tou aipo@opou ayyeiou pmopei va mpokaréoouy npid ato pmahdvt kat va avéfeouy Ty mBavétnta didppnéng tov pmahoviol.

Miaogahiote 0Tt o1 ouvdoeiq petadh OAwv Twv GUPIYYWY Kat Twv OpgaAwV sival aopaleic, wote va amoglyete Ty eioodo aépa.

Mnv mdvete moté To pmahovt pe didgopa epyaleia, Kot va amogUyeTe TV KATAOTPOR ToU AdTES,

Mnv tov ekBéteTe o€ opyavikol SlahiTeg (Y. ahkoohn).

H umepBoAiki amotitdvwon Tou onpeiov avakataokeuns pmopei va emnpedal apvnTikd my amddoon.

H xprion okiaypagikol péoou pe vPné €mdec 1 pe owpatiia dev ouviotatal yia t S16ykwan tou pmadoviod, S10Tt o avhdg didykwong pmopei va gpacel.

Avappo@rote Tov aépa amd To PmaovL LY TO POUGKWOETE WOTE va ENAYIOTOMOIOETE TV MOOOTNTA €A TOU EyXEETAL GTO UITANOVL.

YnoBdhete Tov kaBetiipa oe Eeyxo mpw TN XpiaN: A) POUGKWOTE TO UMANGVL OTH) GUVIOTWHIEVN XWPNTIKOTITA e aépa kal epfuBioTe To umahdvi o€ amooTelpwpévo vepd. Eav umdpyouy evdeideic Slaguyrg aépa

yOpw amd To pmahdvi i €dv To pmakdv dev mapapével Youakwpévo, in XpnotHomooeTe T mpoiov. B) Emiong, ehéyéte T akepatdTnTa TOU PMANoVIOU YOUCK®MVOVTAS KAt EQOUTKWVOVTAG i€ OTEIPO EVEDLLO

Quotohoyikd opd mptv T xprion. EAEyETe To pmahdvi SloykwvovTag Kat cupMTHo00VTAS e amooTEIPWHEVO EVEGIO QUGLOAOYIK 0pd LV TN XprioN.
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10. H opoomovdiakr vopoBeoia (twv HMA) emtpénel Ty mAnon autod Tou mpoiévTog Hovo oe 1aTpd i KaTémy eVTohg LaTpou.

11. Autdc o kaBetripag mpoopileTar yia xprion 6o aptnplaké o0oTnpa. Aev eivar oxedlaopévoc yia xpron atov kabapiopd aptnplo@AeBIK®y pooyeupdTwy.

12. Mpoooyrn: Auté To mpaidv mepiéxel uatkd ehaoTikd Adte€ o omoio pmopei va mpokahéael alepyikég avidpdaeig.

AvemOupnta suppdvra

Omwg Kat pe Oheg Tic emepPaoeic kabenplacpod Kal yeipoupyikav emeppdoewy, eivar mbavo va epgaviotodv emmoké. Autéc oupmepiaBdvouy, xwpic Spwe vameptopiCovar oTic e§nc:

Lyeulbpevec ye T diadikaoia

+ Tomkd aiatwpata

« Aveuplopata

+ Aptnpiakdg omacpdg

« Zxnuatiopdc aptnplo@hePikol ouplyyiov

« Nepikn avemdpkea

« Mapamnyia

« Ynéptaon/Ynéraon

« Odvatog

Lyen{OpEVEC JIE Th) OUOKELN

« hoipwén

+ Pn tou e0wtEpIKO TOYWHATOC

« Aptnpuaxn dtatopn

« Nidmpnon kau pAgn ayyeiov

« Awpoppayia

« Aptnpuaxn Opdppwon

« Mepigepka épPoa BpopPwv aipatog i apTnPLOOKANPWTIKWY MKWV

« Eppold aépa

« Nidppnén umahoviod

« Amoywptapoc dkpou e Snptoupyia Bpavopdtwy Kat mepipeptki euBoAq

08nyiec xpriong

00nyieq mpw amd T yprion

1. EmBewpriote mpoaekTikd T ouakeuasia yia Tuyov {npid. Mn xpnotpomotoete Tov kabetpa edv 1 ouokevacia éyel umoaTei {nuid iy edv éyel omdoel n 6gpaylon.

2. ENéyre v eikéta kat emPePaiwate 6t dev ExelmapéNBet n nuepopnvia Aqéng.

3. AnmokoMiote o kdhuppa Tyvek yia va agaipéoete To Kamdk amé Tov dioko ouokevaoiac. To meplexopievo TG GUOKEVAGiaC ival amooTelpwiiévo Kal mpémet va umoAn i oe aonTikn Slayeiplon, MPOKEIUEVOU v
anotpanmei n pohuvon. H ewtepikn meupd Te suokevasiag Oev eivat amooTelpwpévn kat dev mpémel va eL0AyETal 0€ AMOGTEIPWHEVOUC XOPOUC.

4. Apaipéote Tov kaBetpa amd Tov dioko suokevaoiag kpatwvtag otabepd Kt tpafwvrag amahd Tov kabeTipa e amooTEPWEVO XEPL, EMTpéMOVTAC 6TOV KaBeTHpa va «oNoBRael amd T ouokevasia.

5. Avappogrote mipw To pmakdvt, mpwv amd Tn S16yKwor] Tou e amoaTEIpWEVO PUALOAOYIKG 0pd, GTO GUVIOTWHEVO OYKo d1dykwong Tou pmakoviol (eite Tov mivaka Twv mpodiaypagawvy).

6. AloyKwoTe T0 pmaovi e amooTelpwpévo GaLoRoyIko 0pd Kal eAéyETe edv umdpyouy dlappoé. Edv umdpyouv evbeieic Siappowv yipw amd to pmakovi edv to pmahovi dev mapapévet Sloykwpévo, jn
XPNOIHOTIO|0ETE TO TPOIOV.
EAéy&re To pmahovt SloyKavovTag Kal GUHMTH000VTAG e amooTELPWHEVO EVETILO GUOLOAOYLKO 0p6 mpWY T Xpron. Edv To pmahdvt aiveTatva pn Aeoupyel KavoviKd, i XpnoIHomoleETe To mpoiov.

8. AmokTioTe pia 0ptyya pe To PIKpOTEPO éyeBog ou pmopei va yepioel pe Tov kaBoplopévo [éyiaTo Oyko uypol Tou pmahoviod. lepiote T 6UpLyYa He €va amooTEIPWHIEVO Kal GUPBATO e TO aijla péco aTov
umodEIKVLOpEVO OyKo. To Lypd pmopel va mepthapPdvel e§alpeTika apaiwpévo, akTvookiEpd SidAupa Ywpic GwpaTidlakr UAn. Zuvdéate T oUplyya oTn 0TpOQIyYa.

TomoBétnon Tov kadetipa

1. TomoBetrote Tov kaBeTipa oy emBupnTh Béon péow puag aptnplotopic i GAeBotopric.

Mdykwon pradoviod

1. BeBawBeite otin otpdgtyya Bpioketat ot avoiktr Béon. EyxUoete olyd-otyd o péco d1oykwang éwg 6tou emreuyBei n amdgpadn. Kheiote T atpo@iyya yia va datnpnBei n amdgpagn. ZuvieTdral akTIvooKOTIKA
OTTIKI] amelkovion omou ypelddeTal, mpokelévou va SlaopaMoTei  6woTH eyKATAOTAON KAl TO 0WOTO YOUOKWHA.

Tpoaoyij:

1. Hunepdidykwan tov pmadoviod pmopei va mpokaAéae! fAdBn ato ayyeio.

2. Topevatd atn adpiyya Ba moénet va eAEyyetat mptv amd kdbe bidykwan. Av n moadtnta umepPaivel Ty kaBopiouévn ywenTKGTNTa, apalpéate T dUpIyya Kai yeuioTe Ty pe Tov katdAnAo Gyxo. H moadtta tou pevotod
Tov mapayével atov kabetripa Oa mpémet va AngOer umdyn.

Anooupon Tov kaBeTipa

1. Tiava Eepouokwoete To pmakdvi, avoi€te v aTpd@Lyya kat tpaBréte mpog ta miow to £uPolo g alptyyag. AmooUpete Tov kaBeTipa amd To onpieio elaywyig.

Midpkera {wii¢ amodnKkevong

H bidpketa (i umodeikvietat amé Ty HMEPOMHNIA AH=HZ otnv €tikéta tng ouokevaoiac. H nuepopnvia Aféng mou avaypdgetar oe kabe etikéta AEN amotehei nuepopnvia Méng tng oteipdtntac. H nuepopnvia
M¢éne Baoiletar otn guatohoyiki avapevopevn didpkela {wiig Tou pradoviod amé euatkd Adte€, umd Ti katdAAneg ouverkes pOAagng. H xprion tou kabetipanépa amd Ty nuepopnvia Aéng dev ouviotdral, Aoyw
mBaviic pBopdg Tou pmadoviol. H LeMaitre Vascular, Inc. dev mpoBAémet v avtikatdotaon f enavemeepyacia Anypévou mpoidvo.

Egdoov 1o guotkd ehaotikd Adte€ emnpedletat amd tig mepipalhovikég ouvBrikec, mpémel va Tnpodvral ol katdMAneg dladikaoie poNaéng wote va emuyydvetal n féktiotn didpkeia {wng Tou mpoidvog. To mpoidv
mpémet va amoBnkeleTal oe OpoaepO Kal oKoTEWO Pépog pakpld amd wta @Bopiapioy, nMakd ewe kal xnuikés avabupidoeic, wote va amotpémetal n mpdwpn ¥Bopd Tou ehaoTikol pmadoviov. Npénel va yivetat owoTh
avavéwon twv amoBepdtawv.

Enavanooteipwon/Enavacuokevacia

Auth n ouokevr mpoopileTaryia pia yprion povo. Mnv tnv enavaypnotyomoleite, enaveneSepyaleate iy emavanootelpwvete. H kabapiotna kat n otelpdtnTa e Emavemeepyaopévng ouokeuig dev pmopei

va dlaopahiotei. H emavaypnotpomoinon g cuakeurc pmopei va odnynoet o petddoon pohdvoewv petal aoBevay, oipwén 1} Bdvato tov aoBevolc. Ta xapaknploTikd anddoong Te GuoKeun pmopei va
EMNpeaoTodV apvnTikd Ayw tng emavenesepyaoiac iy emavanooteipwang, dedopévou 61 ouokeur oxedidoTnke kat dokipdotnke povo yia pia ypron. H didpkeia {wic T ouokeunc Paciletat o€ pia xpron povo. Edv
yia omolovdnmote Aoyo autr n ouokeun mpémet va emotpagei oty LeMaitre Vascular, tomoBethote T oTnv apyIKi T¢ ouokevaoia kai emoTpéPte Ty oTn SiebBuvan mov avaypageTal 0To KouTi.
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Ao@aliq xeipiopoc kar améppun

H ovokeur auh eivar pia avahwotpn ovokeur piag xpriong. Mnv Ty epgutelete. Emotpéyte ) ypnotpomoimpévn ouokeur povov 0tav n amédoon tng cuokeung dev eivar n mpoPhemopevn i €qv n ouokeur oxetiCetal

e avemBOpnTo oupBdv. ZTic ANNeC mepIMT@aELS, 1) OUOKEVR dev mpémel va emoTpEPETaL, aMNd va amoppinTeTal GOUPWVA PE TOUG TOMIKOUS KAvOVIGHOU.

Edv mpokUyouv coBapd latpika meploTatikd katd tn Sidpkela xprong autol Tov LaTpoTexVohoyiKol mpoidvToc, ol xproTe¢ mpémet va eidomotjoouv T00 Tnv LeMaitre Vascular doo kat tnv appodia apyr e xwpag

6mou Bpioketal o xpRoTNG.

Tompoi6v auto dev mepiéyel ayunpd avtikeipeva, Bapéa péralha i padioiodtoma kat dev eivar hopadeg i maboydvo. Aev umdpyouv eugaveic e1dikéc amartiael doov agopd Ty amdppyn. LupBoukeuteite Toug

TOMKOUC kavoviopol yia va emaAnBevoete T 0woTh amdppuyn.

KaBapiopog:

1. Orovokevéq yia Tig omoieg N emotpo@n Bewpeitat amapaitntn mpémet va kabapioval XpnotpomotwvTag pia amd Ti¢ mapakatw pebodou:

a) Adhupa umoxdwpindoug vatpiov (500-600 mg/l), i
B) Adhupa umepodikol o&éog pe emakoloun emeepyaoia pe umepriyoug
2. TN OUVEXELD, 0L OUGKEVEG TTPEMEL va amoAupaivovTal pe pia amd Ti¢ 0o mapakdtw pebodou:
a) 70% SidAupa aibavodng rj leompomavoAng yia EAAXLOTO XPOVIKO S1aoTpa 3 wpwy, i
B) Aépio o€eidio Tou atbuleviov

3. O1ouokevéq mpémel va £xouv GTEYVRGEL MANPWS TIPWY AMd TN GUOKELaoia.

Luokevaoia:

1. OtkaBaptopéveg ouokevéc mpémet va ogpayiovtat Kat va cuokevdlovtal pe Tpomo mou eAayioTomolei 1o eveydpevo Bpavong, poAuvong tov meptPatlovtog 1 ékBeon ata dropia mou XelpiCovtal
QUTEC TIC GUOKEVaOiac Katd Tn petagopd. Na 0uokevéC Ikavég va dtatpummioouv 1 va kdPouy To &éppa 1y T UAIKG GUOKEVaciac, n mpwTelovsa GUOKELAGia MPEmeL va ival ikavr va dlatnpei to
TIPOTOV, Xwpic va POKUMTEL SIATPNON TG CUOKEVAGIAg UTIO KAVOVIKEC GUVOKES PETAPOPAC.

2. 00@payopévoc mpwtebwv mepiékTng mpémet va TomoBeTeitat eviog vdatooteyolc devtepebovaag ouokevaciag. H deutepedovaa cuokevaoia mpémeL va gEpeL EMOTUAVON LIE Hia AVOAUTIKN
ioTa Tou meplexopEévo Tou TpwTEbovVTOC doxeiov. Edv eivat eikTo, Ba mpémelva avagépovTal AemTopepwe Kat ot pébodot kabapiapioo.

3. Tooo nmpwtehovaa 660 Kal 1) SeuTepEHOVTA CUGKEVATIA TTOU TIEPLEXEL KABAPIOPEVES KAl AMOAVHAGHEVES AVANWOLUE GUGKEVEC HIaG XpronG Ba mpémeL va gépouv emorpavon pie 1o 6UpBolo
BrooyikoU kvduvou IS0 7000-0659.

4. Hmpwtebouoa kal deutepelovaa oUOKEVAGIA IPEEL, 0T GUVEXELD, VA UGKEVAGTOUV EVTOC MIaC EEWTEPIKIG TUOKEVaaiag, N omoia mpémeLva eivat éva dkapmto KIBwTIo amd wooavida. 0
€§WTEPIKOC MEPIEKTNC oG TON Mpémel va Slabé el Emapké amooBeaTikd UAIKO WOTe va amoTpémetal N Kivnon petadh Tou SeuTepedovToC Kal ToU eEWTEPIKOU TIEPLEKTN).

5. Aev amarteital xapti amooToAq Kal EMONPAVON TEPLEXOUEVOU YA TOV EEWTEPIKO TEPLEKTN aMOOTOAAC.

6. Mmopeite va 6TéAveTe Ta MAKETA TTOU ETOINAOTNKAY e Tov mapandve tpémo oTnv e§r¢ SievBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Mepropropévn eyyunon mpoiovTog, meplopIoPOG PETPWY AMOKATACTAONG

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrau ot éxet 60Bei elhoyn gpovtida oty kataokevr auto Tov mpoidvTog Kau 6Tt To mpoidv autd eivat katdMnAo yia tv{ic) évbeién(et) mov mpoadiopiletaiiovar) pnd otic mapoloeg odnyieg

xpriong. Ektoc amé Tig mepimtwoel mov avagépovtal pd oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQE XPHZIMOMOIEITAIZTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOZ LYMNEPINAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC,, TIZ OYTATPI-

KEX THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOY EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYGYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOLQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHEH ZE IXEXH ME TH ZYZKEYH AYTH, EITE AYTH IPOKYTTEI

MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAQTHTAX T1A LYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO MAPON ATIOMOIEITAI

KAGE TETOIA EITYHZH. Auti n meptoptopévn eyyinon dev epappoletat oto Pabyd omotacdimote kakopetayeipiong A kakrc xpriong, 1 un owotAg @OAagng autig TG ouakevri¢ amd Tov ayopaoTi i omolovéRmote Tpito. H povn

anokatdotaon ya mapaBaon autrg Te meploplopévng eyyinong Ba eivat  avtikatdotaon A N EMOTPOPR TG TIHAC ayopd yia T ouykekpipévn ouokeur (kat’ emhoyr tg LeMaitre Vascular povo) petd ané emotpogr tng

ovokeuric otnv LeMaitre Vascular. Autd n eyyonon Ba teppatiote katd tnv npepopnvia Méng T ouokeunc.

ZEKAMIA MEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEXZH, TAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. E KAMIA TIEPINTQZH H LYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE

VASCULAR ZE LXEXH ME AYTO TO NPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN IPOKYNTEI, YTNO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYGYNH, EITE YNO MOPOH XYMBAZHE, AAIKHMATOE, ANTIKEIMENIKHZ EY@YNHX EITE AIAOOPETIKA,

AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.1.A.), ANEZAPTHTQX ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAONOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAL AMQAEIAZ, KAI IAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY

2KOMQY ONOIAZAHMOTE AMOKATAZTAZHY. OI MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN [IA TYXON A=IQXEIX TPITON.

Mpog mnpogpdpnan Tou xpRaTn, oty miow oehida autdv Twv odnylav yprong avaypdgetat n nuepopnvia avabewpnon 1 ékdoong Twv odnytav autav. Eav éxouv mapéNdel ikoal Téaoepig (24) prvec amd Ty nuepopnvia avth

Kal péxpL Tn xprion Tou mpoidvtog, 0 xpRoTng mpémet va emkowwvroel e T LeMaitre Vascular yia va diamotwoel edv umdpyouy Siabéotpec mpoabete minpogopieg oYETIKA e To MpOidv.
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Aortalni okluzni katétr LeMaitre®
(Cisla modeli 2107-80, 2107-81)
Cesky —ndvod k pouZiti

STERILE[E0] @ $ZRx only

Popis vyrobku

Aortélni okluzni katétr LeMaitre® existuje ve dvou velikostech balénkd: 28 mm nebo 45 mm. Jedné se o katétr s jednim luminem a latexovym baldnkem, ktery je specidiné navrzen a dimenzovan k pouiti pfi uvedenyich
obecnych postupech. K plnéni balénku se pouZivé jediny lumen (plnici lumen oznaceny hilym uzaviracim kohoutem). Mezi dalsi vlastnosti patii tloustka stény balénku navrzend tak, aby se sniZila moznost propichnuti
vapenatymi usazeninami, a uzaviraci kohout, ktery udrZuje Grover pinéni baldnku po celou dobu zdkroku.

Zpiisob dodani
Aortdlni okluzni katétr LeMaitre je dodavan sterilni. Tento prostfedek je zabalen ve sterilnim zésobniku. Sterilita je zarucena, pouze je-li baleni neoteviené a neposkozené.
Ucel pouiiti
AortaIni okluzni katétry LeMaitre jsou urceny k vytvoreni docasné okluze cévy béhem chirurgickych postupd.
Indikace
Aortélni okluzivni katétr LeMaitre je urcen k poufZiti pfi chirurgickych postupech, jako je |écba aneuryzmatu bfiSni aorty, aneuryzmatu hrudni aorty a aneuryzmatu torakoabdomindlni aorty.
Tabulky specifikaci
Cislo modelu GG EL ] Pouiteln délka
vjednotkdch French
2107-80 8F 80cm
2107-81 8F 80cm

Max. vel. vypus. baldnku v

Primérnd doba asistovaného vypousténi*

Cislo modelu jedntkach French Max. objem plnéni Primér napl. balénku iodick! ook 300 mg/ml
yziologicky kontrastni roztok
2107-80 14F 15 ml 28mm 4s 8s
2107-81 22F 50 ml 45mm 155 175

* Pfi napInéni na maximalni objem.

Kontraindikace

1. Katétr se nesmi pouzivat k embolektomii, trombektomii ani k dilataci cév.
2. Katétr se nesmi pouzivat k endarterektomii.

3. Katétrje docasny prostfedek a nelze jej implantovat.

Cilova populace

Dospéli pacienti (muZi i Zeny), s vyjimkou téhotnych Zen.

Upozornéni

1. NepouZivejte opakované. Katétr je urcen pouze k jednordzovému poutiti.

2. Kplnénibalonku béhem pouZivani pacientem by nemél byt vyuZzivan vzduch ani plyn.

3. Balonek nepliite na vét3i objem, nez je nutné k zablokovani priitoku krve. NEPREKRACUJTE doporuceny maximalni objem pInéni balénku (viz tabulku specifikaci).

4. Pfivyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvySené opatmosti. MiiZe dojit k prasknuti tepny nebo selhani balonku v ddisledku ostrého kalcifikovaného plaku.

5. Dbejte zvy3ené opatrmosti, pokud okluze zplisobi stav vysokého tlaku, napf. ve vzestupné aorté, coz mize poskodit baldnek nebo zpiisobit potize s dosazenim a udrzenim okluze cévy.
6. Pred zavedenim GivytaZenim katétru baldnek vypustte. Vyvarujte se pouZiti nadmérné sily pii posunovéni i vytahovani katétru proti odporu.

7. Pfizvazovanirizika spojeného s balénkovou katetrizaci je nutné vzit v dvahu moznost prasknuti i selhdni balonku.

Bezpecnostni opatieni

1. Pred poutitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. Pfi jakychkoli zndmkdch poskozeni obalu nebo katétru vyrobek nepouZzivejte.

2. Vlyhnéte se delSimu ¢i nadmérnému vystaveni fluorescenénimu svétlu (zafovkdm), teplu, slunecnimu zaFeni nebo chemickym vypariim, abyste omezili degradaci balénku. Nadmérma manipulace pfi zavadéni i
usazeniny plaku a jinych latek v cévé mohou poskodit baldnek a zvysit riziko prasknuti baldnku.

Zajistéte spravné spojeni v3ech stiikacek a dild, aby nedoslo k vniknuti vzduchu.

Baldnek nikdy neuchopuijte ndstroji, aby nedoslo k poskozeni latexu.

Nevystavujte plisobeni organickych rozpoustédel (napf. alkoholu).

Nadmérnd kalcifikace mista rekonstrukce méze zhorsit vykon.

K pInéni balénku se nedoporucuje pouZivat vysoce viskézni kontrastnilatky ani kontrastni latky s casticemi, protoZe by mohlo dojit k ucpani piniciho lumina.

Pied napInénim balénku jej aspirujte, abyste minimalizovali mnoZstvi vzduchu vpraveného do halénku.

Predbéznd zkouska katétru pred jeho pouZitim: a) Napliite balének vzduchem na doporuceny objem a ponoFte jej do sterilni vody. Objevi-li se zndmky tiniku vzduchu okolo balénku nebo nezlistane-Ii baldnek
naplnény, vjrobek nepouZivejte. b) Ped pouZitim rovnéz zkontrolujte neporusenost baldnku: napliite jej sterilnim fyziologickym roztokem urcenym ke vstfikovani a ndsledné vypustte. Zda-li se, Ze balének nefunguje
béznym zpiisobem, vyrobek nepouzivejte.

10. Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na |ékafe nebo na Iékaisky predpis.

11. Tento katétr je urcen k pouZiti v arteridinim systému. Neni urcen k pouZiti pfi cisténi AV Stépd.

12. Upozornént: Tento vyrobek obsahuje pfirodni kaucukovy latex, ktery mize zpdisobit alergické reakce.
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Nezadouci piihody

Stejné jako u vech katetrizacnich a chirurgickych zékrokd se mohou vyskytnout komplikace. Ty mohou zahrnovat:

Souvisejici se zakrokem

+ lokdIni hematomy,

* aneuryzmata,

+ arteridIni spasmus,

« tvorbu arteriovendzni pistéle,

« renalniinsuficienci,

« paraplegii,

+ hypertenzi/hypotenzi,

« Umrti.

Souvisejici s prosttedkem

« infekd,

+ naruseni intimity,

« arterialni disekci,

+ perforaci a rupturu cévy,

« krvdceni,

« arterialni trombdzu,

+ distalni embolii krevnich sraZenin nebo arteriosklerotického plaku,

« vzduchovou embolii,

« prasknuti baldénku,

+ oddéleni hrotu s fragmentaci a distaIni embolizaci.

Navod k pouziti

Pokyny pted pouzitim

1. Pedlivé zkontrolujte, zda neni poskozeny obal. NepouZivejte katétr, je-li obal poskozeny nebo je-li poruseny uzavér.

2. Zkontrolujte Stitek a ujistéte se, Ze jiz neuplynula doba exspirace.

3. Sloupnéte vicko Tyvek a sejméte je z obalového zasobniku. Obsah obalu je sterilni a musi s nim byt zachdzeno asepticky, aby nedoslo k jeho kontaminaci. Vnéjsi cést obalu sterilni neni, a nesmi se proto dostat do
sterilniho pole.

Katétr vyjméte z obalového zasobniku: uchopte jej a sterilni rukou jej opatrné tahnéte, aby ,vyklouzl” z obalu.

Pied napInénim balénku sterilnim fyziologickym roztokem na doporuceny objem balonku (viz tabulku specifikaci) balének zcela aspirujte.

Napliite balonek sterilnim fyziologickym roztokem a zkontrolujte, zda nedochzi k dniku. Objevi-li se zndmky tniku okolo balénku nebo neziistane-li balének naplnény, vyrobek nepouzivejte.
Pied pouzitim zkontrolujte balonek jeho napInénim sterilnim fyziologickym roztokem urcenym ke vstfikovani a ndslednym vypusténim. Zda-li se, Ze balonek nefunguje béznym zpisobem, vjrobek nepouzivejte.
Pripravte si nejmensi stfikacku, kterd pojme udévany maximalni objem tekutiny baldnku. Napliite stfikacku sterilnim médiem kompatibilnim s krvi na uvedeny objem. Tekutina miZe zahrnovat vysoce zfedény
rentgenkontrastni roztok bez éastic. Pfipojte stiikacku k uzaviracimu kohoutu.

Umisténi katétru
1. Umistéte katétr do pozadované polohy prostfednictvim arteriotomie nebo venatomie.
Naplnéni balonku
1. Zkontrolujte, zda je uzaviraci kohout v oteviené poloze. Pomalu vstfikujte infuzni médium, dokud nedojde k okluzi. Uzaviraci kohout ndsledné uzaviete, aby se okluze udrZela. V pfipadé potieby se doporucuje
skiaskopicka vizualizace k zajiSténi spravného umisténi a naplnéni.
Upozornéni:
1. Nadmérné naplnéni balénku miiZe zpiisobit poskozeni cévy.
2. Pred kaZdym pinénim je nutné zkontrolovat mnoZstvi tekutiny ve stiikacce. Pokud jeji mnoZstvi presahuje uvedenou kapacitu, vyjméte stiikacku a napliite ji na spravny objem. Za vsech okolnosti berte v dvahu mnoZstvi tekutiny
nachdzejicise v katétru.
Vytazeni katétru
1. Cheete-li balonek vypustit, oteviete uzaviraci kohout a stdhnéte pist stfikacky zpét. Vytahnéte katétr z mista zavedeni.
Zivotnost pii skladovani
Tivotnost je vyznacena datem Spotfebujte do na ititku obalu. Datum Spotfebujte do vytisténé na kazdém Stitku NENI datem sterility. Datum Spotfebujte do vychdzi z béiné predpokladané Zivotnosti baldnku z pFirodniho
[atexu pfi spravném skladovani. PouZiti katétru po uplynuti data pouZitelnosti se nedoporucuje z diivodu mozného poskozeni balonku. Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc. nezajistuje vyménu ani opétovné zpracovani
vyrobku s proslou dobou pouZitelnosti.
Vzhledem k tomu, Ze piirodni kaucukovy latex je ovliviiovan podminkami prostFedi, je nutné dodrzovat spréavné postupy skladovani, aby bylo dosazeno optimalni Zivotnosti. Vyrobek skladujte v chladném a tmavém
prostoru mimo dosah zdfivek, slunecniho svétla a chemickych vypard, aby se zabranilo pfed¢asnému poskozeni kaucukového balonku. Zajistéte fadnou rotaci zasob.
Opétovna sterilizace / opétovné baleni
Tento prostiedek je uréen pouze k jednordzovému poufiti. Neni urcen k opakovanému pouiti, piepracovani ani sterilizaci. Cistotu a sterilitu prepracovaného prostiedku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku méize
vést ke kiiZové kontaminadi, infekci nebo imrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostiedek byl navrzen a testovan pouze pro jednordzové poutiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v diisledku prepracovani nebo
opakované sterilizace ohroZeny. Doba pouZitelnosti prostfedku vychdzi pouze z jednorazového poufiti. Je-li z jakéhokoli d@ivodu nutné tento prostfedek vratit spolecnosti LeMaitre Vascular, viozte jej do plivodniho obalu
a vratte na adresu uvedenou na krabici.
Bezpecna manipulace a likvidace
Tento prostedek je urcen k jednordzovému poutiti. Neimplantuijte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v souvislosti s nezadouci pfihodou. V ostatnich situacich prostiedek
nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Pokud by se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostedku objevily zavazné zdravotni pithody, musi uzivatel informovat jak spolecnost LeMaitre Vascular, tak piislusny orgén zemé, ve které se uzivatel nachdzi.
Tento produkt neobsahuje Zadné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany 7&dné zviaStni pozadavky k likvidaci. DodrZujte mistni pfedpisy pro spravnou likvidaci.
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Cisténi:
1. Prostfedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z nasledujicich zpiisob(:
a) roztokem chlornanu sodného (500—-600 mg/1) nebo
b) roztokem kyseliny peroctové s naslednym oetfenim ultrazvukem.
2. Prostfedky poté dekontaminujte pomoci:
) 70% roztokd ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b) plynného etylenoxidu.
3. Pred zabalenim prostfedky zcela vysuste.
Baleni:
1. Vycisténé prostredky je tfeba uzavfit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znedisténi Zivotniho prosttedi nebo expozici osob, které s takovymi balenimi manipuluji

béhem pifepravy. U prostredk, které mohou proniknout kiiZi &i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primami obal schopen udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béznych prepravnich
podminek.

3. Primérnii sekunddrni obal vyciSténych a dekontaminovanych jednordzovych prostedkl oznacte symbolem biologického nebezpei dle normy
150 7000-0659.

pohybu mezi sekunddrnim a vnéjsim obalem.
5. Pfepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho prepravniho obalu se nevyZadui.
6. Baliky pfipravené vy3e uvedenym zplisobem mohou byt odeslany na adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostiedkii

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto ndvodu k poufZiti.
Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTITENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJI POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE,
VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICI ZE
ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRiKA. Tato omezené zéruka se nevztahuje na
pfipady zneuZiti nebo nespréavného pouZiti ¢i nedodrZeni spravného uchovavani tohoto prostfedku kupujicim nebo treti stranou. Jedinym opravnym prostfedkem v pfipadé poruseni této omezené
zéruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvaZeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostiedku kupujicim spolecnosti LeMaitre
Vascular. Tato zéruka zanikd dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostiedku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY. CELKOVA ODPOVEDNOST
SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENT, AT JIZ SE JEDNA 0 SMLOUVU,
PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARD (1000 USD), BEZ OHLEDU NA T0, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR
VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANT HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Tato omezeni se nevztahuji na spotfebitele v Australii a neplati v rozsahu, v jakém jsou vyloucena mistnimi zékony v jakékoli jiné jurisdikci.

Datum revize nebo vydéni téchto pokyn( je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouZiti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo dvacet ctyfi (24)
mésicii, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.

34



LeMaitre® aortaelzaro katéter
(Tipusok: 2107-80, 2107-81)
Magyar — Haszndlati (tmutatd

[sTERILE[E0] @) <7 Rx only

Atermék leirasa

A LeMaitre® aortaelzard katéter két ballonméretben (28 mm és 45 mm) kaphato. Kifejezetten a leirt dltaldnos eljarasok soran torténd hasznélatra tervezett és méretezett egylumen( katéter latexballonnal. Az egyetlen
[umen (a fehér elzardcsappal jelzett felfdjasi lumen) a ballon felfijdsara szolgdl. Tovabbi jellemz6i kizé tartozik a ballon falvastagsaga, amely kialakitasanal fogva csokkenti a kalciumlerakddasok dltali kilyukadds lehetdsé-
gét, valamint a ballon felfdjasanak szintjét az eljrds soran végig fenntartd elzérdcsap.

A szallitas formaja

A LeMaitre aortaelzdrd katétert sterilen szallitjuk. Az eszkdz steril tdlcdra van csomagolva. A csomagolds sterilitdsa biztositott, amig nincs felbontva vagy megsériilve.

Az eszkoz rendeltetése

A LeMaitre aortaelzaré katéterek ideiglenes érelzarasra szolgalnak sebészeti beavatkozasok soran.

Javallat

A LeMaitre aortaelzaré katéter hasznalata olyan sehészeti beavatkozasok sordn javallott, mint a hasi aortaaneurizma helyreallitdsa, a mellkasi aortaaneurizma helyredllitasa és a thoracoabdominalis
aortaaneurizma helyredllitasa.

Miiszaki adatok tablazatai

Tipusszdm Katéter mérete (French) Hasznos hossz
2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80 cm

o Atlagos asszisztalt leeresztési id6*
A leeresztett ballon maximé-

Tipusszam T s e Maximalis felfdjasi térfogat | A felfdjt ballon dtmérdje oldt 300 mg/ml
Kontrasztanyagoldat
2107-80 14F 15 ml 28mm 4s 8s
2107-81 22F 50 ml 45mm 155 175

*Ha a maximalis felfdjasi térfogatra van felfdjva.

Ellenjavallatok

1. Akatéter nem haszndlhatd embolectomidra, thrombectomiédra vagy értagitdsra.

2. Akatéter endarterectomids eljérasokhoz nem haszndlhatd.

3. Akatéter egyideiglenesen bevezetett eszkdz, és nem iiltethetd be.

Célpopulacio

Felndttek (férfiak és ndk), kivéve terhes ndk.

Figyelmeztetések

Ujrafelhasznaldsa tilos. A katéter kizérdlag eqyszer hasznélatos.

Ne haszndljon levegdt vagy gzt a ballon felfdjdséra a betegben vald haszndlat soran.

Ne fiijja fel a ballont nagyobb térfogatra, mint ami a véraramlds elzarésahoz sziikséges. NE LEPJE TUL a ballon ajénlott maximalis felfujasi térfogatat (Isd a miiszaki adatok tablézataban).

Jarjon el dvatosan, amikor a kezelendd ér stlyos elvaltozsokat tartalmaz. Az éles, meszes plakkok miatt az artéria rupturdja vagy a ballon meghibdsoddsa léphet fel.

Ovatosan kell eljami, ha az artéria elzrdsa magas vémyomést okoz, példaul a felszllo aortban, mert ez krosithatja a ballont, vagy megnehezitheti az ér elzdrdsanak fenntartasat.

A katéter bevezetése vagy kihtizsa eldtt eressze le a ballont. Ne fejtsen ki tilzott erdt a katéter elgretoldsdra vagy visszahtizaséra, ha ellendllast tapasztal.

A ballonkatéteres eljéras kockazatdnak mérlegelése sordn figyelembe kell venni a ballon szakaddsanak vagy meghibasoddsanak lehetdségét.

Ovintézkedések

1. Hasznélat el6tt vizsgdlja meg a terméket és a csomagoldst, és ne haszndlja a katétert, ha a csomagolds vagy a katéter sériilésére utalé jel lsthato.

2. Kerillje a fluoreszcens fénynek, hdnek, napfénynek vagy vegyi anyagok gézeiknek vald hosszd idejii vagy nagy intenzitasd expoziciét, mert ez roncsolhatja a ballon anyagat. A behelyezés soran trténd tdlzott mértékd
mozgatds, illetve az érben taldlhato plakk vagy mds lerakédasok karosithatjak a ballont, és ngvelhetik a ballon szakadasanak lehetdségét.

Gondoskodjon az dsszes fecskendd és csatlakozd kdzotti megfeleld csatlakozdsrdl, hogy ne juthasson be levegd.

Soha ne fogja meg a ballont eszkdzkkel, nehogy megsériljn a latexanyag.

Ne hagyja érintkezni szerves olddszerekkel (példaul alkohollal).

A helyredllitds teriiletén jelen lévé nagy foki meszesedés ronthatja a teljesitményt.

Erdsen viszkozus vagy szemcsés kontrasztanyag hasznélata nem ajanlott a ballon feltdltéséhez, mivel a felfdjdsi lumen elzarodhat.

Felfujas el6tt szivja ki a ballonbdl a levegdt, hogy a lehet legkisebb mennyiséq(i levegd legyen benne.

Hasznélat el6tt ellendrizze a katétert: a) Levegdvel fijja fel a ballont a javasolt kapacitdsra, és meritse a ballont steril vizbe. Ha a ballon kériil légbuborékok iiriilnek, vagy ha a ballon nem marad felfdjt dllapotban, ne
hasznélja a terméket. b) A hasznélat eltt steril séoldattal torténd felfujassal és leeresztéssel is ellendrizze a ballon épségét. Ha tgy tiinik, hogy a ballon nem miikadik megfelelen, ne haszndlja a terméket.
10. AzEqgyesiilt Allamok szivetséqi tirvényei szerint ez az eszkbz csak orvos ltal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

11. Ezakatéter az artérids rendszerben torténd haszndlatra szolgal. Nem hasznalhatd AV-graftok tisztitdsara.

12. Figyelem! Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz, amely allergids reakciokat valthat ki.
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Nemkivanatos események

Mint minden katéteres és miitéti beavatkozasndl, itt is el6fordulhatnak szovédmények. llyenek tobbek koztt a kivetkezdk:

Az eljérdssal kapcsolatos események

+ Helyi vérémleny

« Aneurizma

+ Artériagrcs

+ Arteriovenosus fistula kialakuldsa

« Veseelégtelenség

« Paraplegia

« Hypertonia/hypotensio

+ Haldl

Az eszkdzzel kapcsolatos események

« Fertdzés

+ Azintima szakadésa

« Azartéria disszekcidja

« Azérétszirddésa és szakadasa

« Vérzés

+ Artérids trombdzis

« Vérrog vagy atheroscleroticus plakk altal okozott disztalis embdlia

+ Légembodlia

+ Aballon szakadésa

« Az eszkoz végének levdldsa, darabokra torése és disztalis embolizécioja

Hasznalati utasitasok

Hasznalat elétti utasitasok

1. Gondosan vizsgélja meg a csomagoldst, hogy nem sériilt-e. Ne haszndlja a katétert, ha a csomagolds megsériilt, vagy a steril zaroréteg nem ép.

2. Ellendrizze a cimkét, hogy a lejérati détum nem telt-e le.

3. Hizzale a csomagoldtalcardl a Tyvek fedelet. A csomagolds tartalma steril, és azt a szennyezédés elkeriilése érdekében aszeptikusan kell kezelni. A csomagolds killseje nem steril, ezért az nem keriilhet a steril

teriiletre.

Vegye kia katétert a csomagoldtalcahol steril kézzel megragadva és dvatosan hiizva, hogy a katéter , kicstsszon” a csomagoldshl.

Mieldtt feltdlti a ballont steril séoldattal az ajanlott feltdltési térfogatig (Idsd a miszaki adatok tablazatat), szivja a ballont teljesen diresre.

Toltse fel a ballont steril fizioldgids sdoldattal, és ellendrizze, hogy nincs-e szivargés. Ha szivargast észlel a ballon kdriil, vagy a ballon nem marad felfdjva, ne hasznélja a terméket.

Hasznélat el6tt ellendrizze a ballont steril injekcids séoldattal torténd feltdltéssel, majd eressze le. Ha gy téinik, hogy a ballon nem mdkddik megfelelden, ne hasznélja a terméket.

Vegye eld a legkisebb olyan fecskenddt, amelybe belefér a ballon megadott maximalis folyadéktérfogata. Toltse fel a fecskenddt a megadott térfogatra steril, vérrel kompatibilis anyaggal. Hasznélhatd erdsen higitott,

részecskementes sugdrfogd oldat. Csatlakoztassa a fecskenddt az elzardcsaphoz.

Akatéter behelyezése

1. Arteriotomia vagy venotomia Gtjan vezesse a katétert a kivant poziciéba.

Ahballon felfijasa

1. Gy6zddjon meg arrél, hogy az elzérdcsap nyitott élldsban van. Lassan fecskendezze be a felfdjoanyagot, amig el nem zarddik az ér. Az elzdrt allapot fenntartdséhoz zdrja el az elzérécsapot. Sziikség esetén ajénlott a
fluoroszképids megjelenités a megfeleld elhelyezés és felfdjas biztositdsa érdekében.

Figyelem!

1. Aballon tulzott mértékii felfijdsa az ér sériilését okozhatja.

2. Afecskenddben lévé folyadek mennyiségét minden feltoltés eldtt ellendrizni kell. Ha meghaladja a megadott kapacitdst, vélassza le a fecskenddt, és tiitse djra a megfeleld térfogatra. Figyelembe kell vennia katéterben maradt
folyadék mennyiségét is.

Akatéter visszahuzasa

1. Aballon leeresztéséhez nyissa ki az elzdrdcsapot, és hiizza vissza a fecskendd dugattydjat. Huzza ki a katétert a bevezetési helyhél.

Tarolasi lejarati idd

Alejdratiidd a csomagolds ,USE BY” feliratd cimkéjén van feltiintetve. Az egyes cimkékre nyomtatott lejérati idd NEM a sterilitds fennmaradasat mutatja. A lejarati idd a megfelelden tdrolt, természetes latexbdl késziilt
ballon varhatd élettartama alapjan van meghatarozva. A katéter lejarati iddn tuli hasznlata nem javasolt a ballon esetleges kérosoddsa miatt. A LeMaitre Vascular, Inc. nem biztositja a lejért termékek cseréjét vagy
Gjrafeldolgozasét.

Mivel a természetes gumilatexet befolydsoljak a kornyezeti feltételek, az optimalis eltarthatdsdgi idd elérése érdekében be kell tartani a megfeleld taroldsi eljdrasokat. A gumiballon id el6tti karosoddsanak megakadalyo-
zdsa érdekében a terméket hiivds, sotét helyen, fluoreszkald Iampaktol, napfénytdl és vegyszerfiistoktdl tavol kell tarolni. Megfeleld készletforgatast kell végezni.

Ujrasterilizalas/djracsomagolas

Ez az eszkdz kizardlag egyszer haszndlatos. Nem szabad Ujrafelhaszndini, Gjrafeldolgozni, illetve Gjrasterilizaini. Az Gjrafeldolgozott eszkdzok tisztaséga és sterilitasa nem biztosithatd. Az eszkdz Gjrafelhaszndldsa
keresztszennyezddéshez, fertézéshez vagy a beteq haldldhoz vezethet. Az eszkdz teljesitményjellemz6i romolhatnak az jrafeldolgozds vagy az Ujrasterilizdlds hatésdra, mivel kizérolag egyszeri haszndlatra van tervezve
és kiprobalva. Az eszkoz lejérati ideje kizérélag egyszeri hasznélatra vonatkozik. Ha az eszkdzt barmilyen okbdl vissza kell juttatni a LeMaitre Vascular részére, helyezze az eredeti csomagoldsaba, és kiildje vissza a dobozon
feltiintetett cimre.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

Az eszkoz egyszer hasznélatos, eldobhato. Beiiltetése tilos. A hasznalt eszkdzt, kérjiik, csak akkor kiildjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszerd vagy az eszkoz valamilyen nemkivanatos eseményhez kapcso-
[ddik. Mds helyzetekben az eszkdzt nem szabad visszakildeni, hanem a helyi elirdsoknak megfeleléen drtalmatlanitani kell azt.

Ha az orvostechnikai eszkdz hasznélata kdzben stlyos egészségiigyi események meriilnek fel, a felhasznélonak a LeMaitre Vasculart és a tartdzkodasi helye szerinti orszdg illetékes hatdsagat egyarant értesitenie kell.
Atermék nem tartalmaz éles targyakat, nehézfémeket vagy radioizotépokat, és nem fert6z6 vagy patogén. Az rtalmatlanitéssal kapcsolatban nincsenek nyilvanvald kiilonleges kovetelmények. A megfeleld drtalmatlani-

tast a helyi eldirdsokban kell ellendrizni. 3



Tisztitas:

1. Avisszakiildendd eszkozoket eldszor meg kell tisztitani az aldbbiak egyikével:
a) ndtrium-hipoklorit oldat (500—600 mg/1); vagy
b) perecetsav oldat, ezt kivetden ultrahangos kezelés

2. Az eszkozok fertdtlenitését ezutan az aldbbiak kziil az egyikkel kell elvégezni:
a) 70%-os etanol- vagy izopropanololdat, minimum 3 érn at; vagy
b) etilén-oxid gaz

3. (somagolds eldtt teljesen meg kell szdritani az eszkozoket.

(somagolas:

1. Amegtisztitott eszkozoket gy kell lezérni és becsomagolni, hogy ezaltal szdllités kozben minimalis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkozok komyezete, vagy
a csomagokat kezeldk érintkezéshe keriiljenek azokkal. A bor atszlirdséra vagy felmetszésére alkalmas eszkozok esetében a csomagoldanyag és az elsGdleges csomagolds képes kell, hogy legyen
arra, hogy normal szallitasi feltételek mellett a termék ne legyen képes étsztimi a csomagoldanyagot.

2. Alezért elsGdleges taroléeszkdzt vizhatlan mdsodlagos csomagoldsha kell helyezni. A masodlagos csomagoldshan el kell helyezni az elsGdleges taroléeszkdz tartalmanak tételes felsoroldsét.
Lehetdség szerint részletezni kel a tisztitési modszereket.

3. Amegtisztitott, fertGtienitett egyszer haszndlatos, eldobhatd eszkozok elsddleges és mdsodlagos csomagoldsan egyarant IS0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbélumot kell elhelyezni.

4. AzelsGdleges és masodlagos csomagoldst ezutan farostlemezhdl késziilt merevfalu dobozba mint kiils csomagoldsha kell helyezni. A széllitashoz hasznalt kiils6 taroldeszkozben kelld mennyiségi
parndzéanyagot kell elhelyezni, hogy megakadalyozhatd legyen a masodlagos és a kiilsd taroldeszkozok kozotti mozgds.

5. Aszillitéshoz hasznalt kiilsd taroldeszkdzt nem sziikséges papirral becsomagolni, és azon nem kell feltiintetni a tartalmét.

6. A fentiek szerint el6készitett csomagokat az aldbbi cimre lehet elkiildeni:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslatilehetdségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz gyartasa soran megfeleld gondossaggal jart el, és hogy ez az eszkdz alkalmas a jelen hasznalati (itmutatoban kifejezetten meghatérozott
javallat(ok) esetében torténd hasznalatra. Az tt kifejezetten vallaltakon til a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR,
INC-RA, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS
SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITIA. Jelen korldtozott szavatossag nem terjed ki az eszkoznek a vevé vagy barmely harmadik fél altali helytelen modon vagy nem megfeleld célra
vald alkalmazésdra, illetve a megfelel tarolds hidnydra. A jelen korlatozott szavatossdg megsértése esetén a kizérdlagos jogorvoslati lehetdség az eszkz cseréje vagy a vételdr visszatéritése

(a LeMaitre Vascular sajat dontésének megfelelden), miutdn a vevd az eszkdzt visszajuttatta a LeMaitre Vascular szdmdra. Jelen szavatossag az eszkoz felhasznalhatdsdganak a lejérati napjan
megszinik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO JELLEGU KARTERITE-
SERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY
JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN
ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK
HARMADIK FELEK KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

Ezek a korldtozasok nem vonatkoznak az ausztréliai fogyasztokra, més orszdgokban pedig olyan mértékben érvényesek, amennyire azokat barmely mds joghatdsag helyi torvényei el6irjak.

A felhasznal6 téjékoztatasara jelen utasitdsok feliilvizsgalati vagy kiadasi napja a Hasznalati Gtmutatd hatoldaldn van feltiintetve. Amennyiben a megadott ddtum és a termék felhasznédldsa
kozott huszonnégy (24) honap telt el, a felhaszndlé vegye fel a kapcsolatot a LeMaitre Vascularral, hogy ellendrizze, a termékkel kapcsolatban tovabbi informéciok rendelkezésre élinak-e.
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Aortalny cewnik okluzyjny LeMaitre®
(Numery modeli 2107-80, 2107-81)
Polski — Instrukcja uzytkowania

[sTERILE[E0] @ <7 Rx only

Opis produktu

Aortalny cewnik okluzyjny LeMaitre® jest dostepny w dwdch rozmiarach balonu: 28 mm lub 45 mm. Jest to cewnik jednokanatowy z balonem lateksowym, specjalnie zaprojektowanym i dostosowanym do uzywania w
opisanych zabiegach ogdInych. Pojedynczy kanat (kanat napetniania wskazany przez biaty zawér odcinajacy) stuzy do napetniania balonu. Inne cechy obejmuja grubos¢ scianki balonu zaprojektowana w celu zmniejszenia
mozliwosci przekucia przez zlogi wapnia oraz zawdr odcinajacy, aby utrzymac poziom napetnienia balonu podczas catego zabiegu.

Sposdb dostarczenia

Aortalny cewnik okluzyjny LeMaitre jest dostarczany w stanie sterylnym. Urzadzenie jest zapakowane w sterylna tace. Sterylno$¢ opakowania jest zapewniona pod warunkiem, e jest ono nieotwarte i nieuszkodzone.
Przeznaczenie

Aortalne cewniki okluzyjne LeMaitre s przeznaczone do tworzenia tymczasowej okluzji naczynia podczas zabiegéw chirurgicznych.

Wskazanie

Aortalny cewnik okluzyjny LeMaitre jest wskazany do stosowania w zabiegach chirurgicznych, takich jak operacja tetniaka aorty brzusznej, operacja tetniaka aorty piersiowej i operacja tetniaka aorty
piersiowo-brzusznej.

Tabele specyfikacji
Numermodelu Rozmiar cewnika w skali French Dugos¢ uzytkowa
2107-80 8F 80cm
2107-81 8F 80cm

Maksymalny rozmiar oproznionego Sredni czas oprozniania wspomaganego®

Numer modelu

balonu

Maksymalna objetos¢ napetniania

Srednica napetnionego balonu*

) e Roztwor kontrastowy
wskali French Roztwdr solifizjologicznej 300 mg/ml
2107-80 14F 15ml 28 mm 4sek. 8 sek.
2107-81 22F 50ml 45mm 15 sek. 17 sek.

*W przypadku napetnienia do maksymalnej objetosci napetniania.

Przeciwwskazania

1. Cewnika nie nalezy uzywac do embolektomii, trombektomii lub rozszerzania naczyn.
2. Cewnika nie nalezy uzywac do zabiegdw endarterektomii.

3. Cewnik jest urzadzeniem tymczasowym i nie mozna go wszczepic.

Docelowa populacja

Dorosli (mezczyzni i kobiety), z wytaczeniem kobiet w cigzy.

Ostrzezenia

1. Nie uzywac ponownie. Cewnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

2. Nie nalezy uzywac powietrza ani gazu do napetniania balonu podczas stosowania u pacjenta.

3. Nie napetnia¢ balonu do objetosci wiekszej niz jest to konieczne do utrudnienia przeptywu krwi. NIE PRZEKRACZAC zalecanej maksymalnej pojemnosci napetniania balonu (patrz tabela specyfikagj).

4. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku napotkania skrajnie chorych naczyn. Moze doj$¢ do pekniecia tetnicy lub niewydolnosci balonu z powodu ostrej, zwapnionej blaszki miazdzycowe.

5. Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy okluzja powoduje sytuacje wysokiego ciénienia, na przyktad w aorcie wstepujacej, ktdra moze uszkodzic balon lub spowodowac trudnosci w uzyskaniu i utrzymaniu okluzji naczynia.
6. Przed wprowadzeniem lub wyjeciem cewnika nalezy oprdznic balon. Unika¢ uzywania nadmiernej sity do popychania lub ciagnigcia cewnika whrew oporowi.

7. Przyrozwazaniu ryzyka zwiazanego z zabiegiem cewnikowania balonem nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ pekniecia lub uszkodzenia balonu.

$rodki ostroznosci
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzic produkt i opakowanie i nie uzywac cewnika, jesli istnieja jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub cewnik zostaty uszkodzone.

2. Unikac dtugotrwatej lub nadmiernej ekspozycji na $wiatto fluorescencyjne, ciepto, $wiatto stoneczne lub opary chemiczne, aby zmniejszy¢ degradacje balonu. Nadmierna manipulacja podczas wprowadzania lub
ptytka iinne osady w naczyniu krwionosnym moga uszkodzic balon i zwigkszy¢ prawdopodobienstwo pekniecia balonu.

Aby uniknac dostania sie powietrza, nalezy zapewni¢ prawidtowe potaczenia migdzy wszystkimi strzykawkami i koncentratorami.

Nie chwytac balonu narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia lateksu.

Nie wystawia¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholu).

Nadmierne zwapnienie w migjscu rekonstrukeji moze pogorszy¢ wydajnosc.

Do napetniania balonu nie zaleca sie stosowania bardzo lepkiego lub czasteczkowego $rodka kontrastowego, poniewaz kanat napetniania moze zosta¢ zatkany.

Zaaspirowac balon przed napetnieniem, aby zminimalizowac ilos¢ powietrza wstrzykiwanego do balonu.

Wstepnie przetestowac cewnik przed uzyciem: a) Napetnic balon powietrzem do zalecanej pojemnosci i zanurzy¢ balon w sterylnej wodzie. Jesli istnieja jakiekolwiek oznaki uchodzenia powietrza wokét balonu lub
jeslibalon nie pozostanie napetniony, nie nalezy uzywac produktu. b) Przed uzyciem sprawdzic rowniez integralnos¢ balonu poprzez napenienie i oproznienie sterylnym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan.
Jesli balon nie dziata normalnie, nie uzywac produktu.

10. Prawo federalne (Stany Zjednoczone) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub na jego zlecenie.

11. Cewnik jest przeznaczony do stosowania w uktadzie tetniczym. Nie jest przeznaczony do czyszczenia przeszczepow tetniczo-zylnych.

12. Przestroga: Produkt zawiera lateks z kauczuku naturalnego, ktéry moze powodowac reakgje alergiczne.
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Zdarzenia niepozadane

Jakw przypadku wszystkich zabiegdw cewnikowania i zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic powiktania. Moga to by¢ migdzy innymi:

Powikfania zwiazane z zabiegiem

« Krwiaki migjscowe

« Tetniaki

« Skurcz tetnicy

« Tworzenie przetoki tetniczo-zylnej

« Niewydolnos¢ nerek

« Paraplegia

« Nadciénienie/niedocisnienie

« Igon

Powikfania zwiazane z urzadzeniem

+ Lakazenie

« Rozerwanie btony wewnetrznej naczynia

+ Rozwarstwienie tetnicy

« Perforacja i pekniecie naczynia

+ Krwotok

+ Lakrzepica tetnicza

+ Dystalne zatory spowodowane skrzepami krwi lub blaszka miazdzycowa

+ Iator powietrzny

+ Pekniecie balonu

+ Oddzielenie koricwki z fragmentacja i dystaln embolizacj

Instrukcja uzytkowania

Instrukgje przed uzyciem

1. Doktadnie sprawdzic opakowanie pod katem uszkodzer. Nie uzywac cewnika, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uszczelnienie jest naruszone.

2. Sprawdzi¢ etykiete i upewni sig, ze nie mineta data waznosci.

3. Oderwac ostone Tyvek, aby zdjac ostone z tacy opakowania. Zawarto$¢ opakowania jest sterylna i nalezy sie z nig obchodzic aseptycznie, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Zewnetrzna strona opakowania nie jest sterylna
i nie moze sie znalez¢ w polu sterylnym.

Wyjac cewnik z tacy opakowania, chwytajaci delikatnie pociagajac cewnik sterylng reka, pozwalajac cewnikowi ,wysunac sie” z opakowania.

Catkowicie zaaspirowac balon przed napetnieniem balonu sterylnym roztworem soli fizjologicznej do zalecanej objetosci napetniania balonu (patrz tabela specyfikacji).
Napetni¢ balon sterylna sola fizjologiczng i sprawdzic, czy nie ma nieszczelnosci. Jedli istnieja jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci wokét balonu lub jesi balon nie pozostanie napetniony, nie nalezy uzywac produktu.
Przed uzyciem sprawdzic balon, napetniajac go sterylng sol3 fizjologiczna do wstrzykiwan i oprozniajac. Jesli balon nie dziata normalnie, nie uzywac produktu.
Zaopatrzy¢ sie w najmniejsza strzykawke, ktora utrzyma maksymalng pojemnos¢ ptynu balonu. Napetni¢ strzykawke do wskazanej objetosci sterylnym, kompatybilnym z krwia Srodkiem. Ptyn moze zawierac wysoce
rozcieficzony, nie zawierajacy czastek, nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich roztwdr. Podtaczyc strzykawke do zaworu odcinajacego.

Umieszczanie cewnika

1. Umiedci¢ cewnik w zadanej pozycji poprzez naciecie tetnicy lub zyty.

Napetnianie balonu

1. Upewnic sie, e zawdr odcinajacy jest w pozycji otwartej. Powoli wstrzykiwac $rodek do napetniania, az do uzyskania okluzji. Zamkna¢ zawdr odcinajacy, aby utrzymac okluzje. W razie potrzeby zaleca sie wizualizacje
fluoroskopowa, aby zapewnic prawidtowe umieszczenie i napetnienie.

Przestroga:

1. Nadmierne napetnienie balonu moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

2. Plynw strzykawce nalezy sprawdzic przed kazdym napetnieniem. Jesli ilos¢ przekracza podang pojemnos¢ wyjqc strzykawke i napefnic jq do odpowiedniej abjetosci. Nalezy wzigé pod uwage ilos¢ ptynu pozostajgcego w
cewniku.

Wyjmowanie cewnika

1. Aby opréinic balon, otworzy¢ zawdr odcinajacy i odciagnac trok strzykawki. Wyjac cewnik z miejsca wprowadzenia.

Okres trwatosci przechowywania

Okres trwatosci jest wskazany przez DATE WAZNOSCI na etykiecie opakowania. Data waznosci wydrukowana na kazdej etykiecie NIE jest datg zachowania sterylnosci. Data wainoici jest oparta na normalnym oczekiwa-

nym okresie trwatosci balonu z naturalnego lateksu, jesli jest on wiasciwie przechowywany. Stosowanie cewnika po uptywie daty waznosci nie jest zalecane ze wzgledu na potenjalne uszkodzenie balonu. Firma LeMaitre

Vascular, Inc. nie przewiduje wymiany lub dekontaminacji przeterminowanego produktu.

Poniewat lateks z kauczuku naturalnego podlega wptywowi warunkdw Srodowiskowych, nalezy stosowac odpowiednie procedury przechowywania, aby osiagnac optymalny okres trwatosci. Produkt nalezy przechowy-

wacw chtodnym, ciemnym miejscu, z dala od lamp fluorescencyjnych, Swiatfa stonecznego i opardw chemicznych, aby zapobiec przedwczesnemu zniszczeniu gumowego halonu. Nalezy stosowac prawidtowe zuzywanie

zapasow.

Ponowna sterylizacja/ przepakowanie

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminacji ani nie sterylizowa¢ ponownie. Nie mozna zapewnic czystosci i sterylnosci urzadzenia poddanego

dekontaminacji. Ponowne uzycie urzadzenia moze prowadzic do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta. Charakterystyki dziafania urzadzenia moga ulec pogorszeniu w wyniku dekontaminacji lub

ponownej sterylizacji, poniewaz urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane wytacznie do jednorazowego uzytku. Okres trwatosci urzadzenia jest oparty na jednorazowym uzyciu. Jesli z jakiegokolwiek powodu

urzadzenie musi zosta¢ zwrdcone do firmy LeMaitre Vascular, nalezy umiescic je w oryginalnym opakowaniu i odestac na adres podany na pudetku.

Bezpieczna obstuga i utylizacja

Urzadzenie jest jednorazowego uzytku. Nie wszczepiac. Zuzyte urzadzenie nalezy zwrdcic tylko w przypadku, gdy nie dziatato zgodnie z przeznaczeniem lub gdy jest zwiazane ze zdarzeniem niepozadanym. W innych

sytuacjach urzadzenie nie powinno by¢ zwracane, lecz utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentow zwiazanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz wiasciwy organ w kraju uzytkowni-

ka.
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Produkt nie zawiera ostrych elementdw, metali ciezkich ani radioizotopéw, nie zawiera tez czynnikéw zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych wymagan w zakresie utylizacji. Zasady prawidtowe] utylizacji

okreslaja lokalne przepisy.

Czyszazenie:

1. Urzadzenia uznane za niezbedne do zwrotu nalezy wyczysci¢ w jeden z ponizszych sposobéw:

a) roztwor podchlorynu sodu (500—600 mg/I) lub
b) roztwor kwasu nadoctowego z pézniejszg obrobka ultradzwiekowa

2. Urzadzenia nalezy nastepnie odkazi¢ przy uzyciu:

a) 70% roztworu etanolu lub izopropanolu przez minimum 3 godziny lub
b) gazowego tlenku etylenu

3. Urzadzenia powinny by¢ catkowicie wysuszone przed zapakowaniem.

Pakowanie:

1. Wyczyszczone urzadzenia nalezy zapakowac szczelnie i w sposob minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, skazenia Srodowiska lub bezposredniego kontaktu oséb obstugujacych przesytke. W
przypadku urzadzen zdolnych do przebicia lub przeciecia skéry lub materiatu opakowaniowego, opakowanie podstawowe musi by¢ w stanie utrzymac produkt bez przebicia opakowania w
normalnych warunkach transportu.

2. Uszczelnione opakowanie podstawowe nalezy umiesci¢ w wodoszczelnym opakowaniu dodatkowym. Opakowanie dodatkowe powinno by¢ oznakowane wyszczegdInionym wykazem zawartosci
opakowania podstawowego. Jesli to mozliwe, metody czyszczenia rowniez powinny by szczegétowo opisane.

3. Zaréwno opakowania podstawowe, jak i dodatkowe oczyszczonych, odkazonych urzadzen jednorazowego uzytku powinny by¢ oznakowane symbolem zagrozenia biologicznego wedtug normy
1S0 7000-0659.

4. Opakowania podstawowe i dodatkowe musza by¢ nastepnie zapakowane w opakowanie zewnetrzne, ktdre musi by¢ sztywnym pudetkiem z tektury pilSniowej. Zewnetrzne opakowanie
transportowe musi by¢ wyposazone w materiat amortyzujacy wystarczajacy, aby zapobiec przemieszczaniu sie miedzy opakowaniem dodatkowym i zewnetrznym.
5. Papier wysytkowy i 0znaczenie zawartosci zewnetrznego opakowania transportowego nie s3 wymagane.
6. Przygotowang w wyzej wymieniony sposéb przesytke nalezy nadac na adres:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkgji tego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazan wyraznie okreslonych w
niniejszej instrukgji uzytkowania. Z wyjatkiem wskazanych tu przypadkéw FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZEJ CZESCI TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR,
INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE | ICH PRACOWNIKOW, CZLONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH LUB DOROZUMIANYCH GWARANCJIW
ODNIESIENIU DO TEGO URZADZENIA, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCII POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarangja nie dotyczy przypadkéw naduzycia lub niewtasciwego uzycia, badz nieprawidtowego przechowywania
niniejszego urzadzenia przez nabywce lub jakakolwiek strone trzecig. Wytacznym srodkiem naprawczym w przypadku ztamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie wymiana
lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z decyzja nalezaca wytacznie do firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywce zwrotu urzadzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza
gwarancja spowoduje uptyniecie daty waznosci urzadzenia.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB RETORSYINE. W
ZADNYM PRZYPADKU £ACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOL-
WIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCIStA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1000 USD),
BEZ WZGLEDU NA TO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD, CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO
ZALOZENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Ograniczenia te nie majq zastosowania do klientéw w Australii lub w zakresie, w jakim s3 wykluczone przez lokalne prawo w jakiejkolwiek innej jurysdykdji.

Wersja lub data wydania instrukcji zostata dla celéw informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukcji uzytkowania. Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety dwadziescia
cztery (24) miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne sa dodatkowe informacje dotyczace produktu.
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LeMaitre® aortaokklusjonskateter
(Modellnummer 2107-80, 2107-81)
Norsk — bruksanvisning

[sTERILE[E0] @) <7 Rx only

Produktbeskrivelse

LeMaitre® aortaokklusjonskateter tilbys i to ballongstarrelser. 28 mm eller 45 mm. Det er et kateter med ett lumen med en latekshallong som er spesielt utformet og utviklet for bruki de beskrevne generelle prosedyrene.
Det ene lumenet (inflasjonslumen kjennetegnet med hvit stoppekran) brukes til oppblasing av ballong. Andre funksjoner er ballongvegger med en tykkelse utviklet for & minske muligheten for punktering forarsaket av
kalsiumavleiringer, og en stoppekran for @ opprettholde inflasjonsnivaet i ballongen under inngrepet.

Leveringsmate

LeMaitre aortaokklusjonskateter leveres sterilt. Denne enheten er pakket i et sterilt brett. Steriliteten til pakken er sikret s& lenge den er uapnet og uskadd.

Tiltenkt bruk

LeMaitre aortaokklusjonskatetre er beregnet for a skape en midlertidig karokklusjon under kirurgiske inngrep.

Indikasjon

LeMaitre aortaokklusjonskateter er indisert for bruk i kirurgiske inngrep som abdominal aortaaneurismereparasjon, reparasjon av torakal aortaaneurisme og reparasjon av torakabdominal aortaaneu-
risme.

Spesifikasjonsdiagrammer

Modellnummer | Kateter french-starrelse | Nyttelengde
2107-80 8F 80 cm
2107-81 8F 80 cm

Gjennomsnittlig assistert tammingstid*

Maksimum French-storrelse - Diameter pa oppblast bal-
Modellnummer pé tom ballong Maks. oppbldsingsvolum long™* P 300 mgl/ml
Kontrastlasning
2107-80 14F 15ml 28 mm 4 sek. 8 sek.
2107-81 22F 50ml 45mm 15 sek. 17 sek.

*Nar fylt til maksimalt oppblasingsvolum.

Kontraindikasjoner

1. Kateteret skal ikke brukes til embolektomi, trombektomi eller kardilatasjon.
2. Kateteret skal ikke brukes til endarterektomiinngrep.

3. Kateteret eren midlertidig enhet og kan ikke implanteres.

Tiltenkt populasjon

Voksne (menn og kvinner), unntatt gravide kvinner.

Advarsler

1. Maikke gjenbrukes. Kateteret ma kun brukes én gang.

2. Ikke bruk luft eller gass til & fylle ballongen ved bruk pa pasienten.

3. Ikke fyll ballongen med mer volum enn ngdvendig for d blokkere blodstrammen. IKKE OVERSKRID den anbefalte maksimale ballonginflasjonskapasiteten (se spesifikasjonsdiagrammet).

4. Utvis forsiktighet i mate med sveert skadde kar. Arteriell ruptur eller ballongfeil pé grunn av skarpt, kalsifisert plakk, kan forekomme.

5. Veerforsiktig ndr okklusjonen fordrsaker en haytrykkssituasjon, for eksempel i ascenderende aorta, som kan skade ballongen eller fordrsake vanskeligheter med & oppnd og opprettholde karokklusjon.
6. Tom ballongen for kateteret settes inn eller trekkes ut. lkke bruk makt nar du trykker eller trekker kateteret mot en hindring.

7. Muligheten for ballongruptur eller -feil ogsa ma ogsd tas med i betraktningen ndr risikoene rundt et ballongkateteriseringsinngrep vurderes.

Forholdsregler

1. Kontroller produktet og pakken far bruk. lkke bruk kateteret hvis det ser ut som om pakken eller kateteret er skadet.

2. Unngd langvarig eller kraftig fluorescerende lys, varme, sollys eller kjemisk damp for & hindre at ballongen forringes. Overdreven bruk av kraft under innfaring eller plakk og andre avleiringer i karet kan skade
ballongen og gke faren for at ballongen revner.

Kontroller at alle sprayter er sikkert tilkoblet stoppekranene for & unngad at det kommer inn luft.

Ikke grip ballongen med instrumenter. Dette er for @ unnga skade pa lateksmaterialet.

Ma ikke utsettes for organiske lasemidler (f.eks. alkohol).

Overdreven kalsifikasjon pa rekonstruksjonssted kan svekke ytelsen.

Det anbefales ikke a bruke et svaert viskas eller partikkelkontrastmiddel fordi fyllingslumenet kan bli okkludert.

Aspirer ballongen for oppblasing for & minimere mengden luft som injiseres i ballongen.

Forhdndstest kateteret for bruk: a) fyll ballongen med luft til anbefalt kapasitet er nddd. Senk ballongen ned i sterilt vann. Hvis du merker at luft slipper ut rundt ballongen, eller hvis hallongen ikke holder seg oppblast,
mad produktet ikke brukes. b) Kontroller ogsd ballongintegriteten ved & fylle og tamme med sterilt saltvann for injisering far bruk. Ikke bruk produktet hvis ballongen ikke fungerer som normalt.

10. Faderal (USA) lov krever at salg av dette utstyret kun skal skje etter ordre fra en lege.

11. Kateteret skal brukesi et arterielt system. Det er ikke utviklet for bruk til rengjering av AV-graft.

12. Obs: Dette produktet inneholder naturlig lateksgummi som kan fordrsake allergiske reaksjoner.
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Bivirkninger

Som ved all kateterisering og alle kirurgiske inngrep kan det oppsta komplikasjoner. Dette inkluderer, men er ikke begrenset til:
Inngrepsrelatert

+ Lokale hematomer

+ Aneurismer

« Arteriell spasme

+ Arteriovengs fisteldannelse

+ Renalinsuffisiens

« Paraplegi

« Hypertensjon/ Hypotensjon

+ Dadsfall

Relatert til enheten

+ Infeksjon

+ Intimaavbrudd

« Arteriedisseksjon

+ Perforasjon og ruptur av kar

+ Blodning

+ Arterietrombose

+ Distal emboli av koalger og arteriosklerotisk plakk

+ Luftemboli

« Ballongruptur

« Separasjon av spiss med fragmentering og distal embolisering
Bruksanvisning

Anvisninger for bruk

1. Inspiser ngye om emballasjen er skadet. lkke bruk kateteret hvis emballasjen er skadet eller forseglingen er brutt.
2. G gjennom etiketten, og bekreft at utlopsdatoen ikke er utlgpt.

3. Trekkav Tyvek-lokket for a fierne lokket fra emballasjebrettet. Innholdet i emballasjen er sterilt og ma behandles aseptisk for a hindre kontaminering. Emballasjens utside er ikke steril og mé ikke komme inn pé det
sterile feltet.

Takateteret ut av emballasjebrettet ved d ta taki og trekke kateteret forsiktig med en steril hand slik at kateteret “glir” ut av emballasjen.

Aspirer ballongen helt far ballongen fylles med sterilt saltvann til anbefalt fyllingsvolum (se spesifikasjonsdiagrammet).

Fyll ballongen med sterilt saltvann, og kontroller for lekkasjer. Hvis du ser lekkasjer rundt ballongen, eller hvis ballongen ikke holder seg oppblast, ma produktet ikke brukes.

Kontroller ballongen ved & fylle og tamme ballongen med sterilt saltvann for injisering far bruk. Ikke bruk produktet hvis ballongen ikke fungerer som normalt.

Finn den minste sprayten som vl holde ballongens angitte maksimale vaeskekapasitet. Fyll sproyten til det angitte volumet med et sterilt, blodkompatibelt medium. Vaesken kan inkludere en sveert fortynnet, ikke-

partikkel, rentgentett lgsning. Koble sprayten til stoppekranen.

Kateterplassering

1. Plasser kateteret i nsket posisjon gjennom en arteriotomi eller venotomi.

Oppblasing av ballongen

1. Pdse at stoppekranen eridpen stilling. Injiser langsomt oppblasingsmiddelet til det oppnas okklusjon. Lukk stoppekranen for & opprettholde okklusjon. Det anbefales fluoroskopisk visualisering der det er
hensiktsmessig for & sikre riktig plassering og oppblasing.

Forsiktig:

1. Overoppbldsing av ballongen kan fare til karskade.

2. Kontroller vaesken i sprayten for hver oppbldsing. Hvis mengden overskrider den oppgitte kapasiteten, fiern sprayten og fyll pd nytt til riktig volum. Mengden av vaeske som er igjen i kateteret md tas med i beregningen.

Trekke ut kateteret

1. Ford tomme ballongen dpner du stoppekranen og trekker tilbake sproytestempelet. Trekk kateteret ut fra innfaringspunktet.

Oppbevaring/holdbarhet

BEST FOR-datoen pa pakningen indikerer holdbarheten. Best far-datoen, som er trykket pa hver etikett, er IKKE en sterilitetsdato. Best far-datoen er basert pa normal forventet holdbarhet for ballongen i naturlig lateks

ved riktig lagring. Det anbefales ikke a bruke kateteret etter holdbarhetsdatoen, fordi ballongen kan véere forringet. LeMaitre Vascular, Inc. har ingen prosedyrer for utskiftning eller gjenbehandling av utlepte produkter.

[ g med at naturlig lateksqummi pévirkes av miljget, mé prosedyrer for riktig oppbevaring falges for & oppnd maksimal holdbarhet. Produktet bar oppbevares kjalig og markt, borte fra fluorescerende lys, sollys og
kjemisk damp for & hindre at gummiballongen forringes for tidlig. Serg for rotering av lagerbeholdningen.

Resterilisering/ompakking

Dette produktet er kun til engangshruk Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pé nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres. Gjenbruk av produktet kan medfare krysskon-
taminering, infeksjon eller at pasienten dar. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, da den er utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk.
Dersom denne enheten av en eller annen grunn mé returneres til LeMaitre Vascular, ma den pakkes i originalemballasjen og returneres til adressen som er oppfart pa esken.

Sikker handtering og avhending

Denne enheten er for engangshruk og kan kastes etter bruk. Ma ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pa tidspunktet enheten ikke har prestert som tiltenkt eller enheten er relatert til en ugnsket hendelse. |
andre situasjoner skal enheten ikke returneres, men avhendes i samsvar med lokale forskrifter.

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre Vascular og pagjeldende tilsynsorgan i landet der brukeren befinner seg.

Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende. Sjekk lokale forskrifter for a bekrefte riktig
avhending.
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Rengjering:
1. Enheter som anses ngdvendige 4 returnere, ber rengjores med ett av folgende:
a) Natriumhypoklorittlesning (500/600 mg/1), eller
b) Pereddiksyrelasning med péfalgende ultralydbehandling
2. Enheter skal deretter dekontamineres med enten:
a) 70% lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller,
b) Etylenoksidgass
3. Enhetene md tarkes helt far pakking.
Emballasje:
1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker under transport. For enheter som kan
trenge seg gjennom hud eller forpakningsmateriale, ma primarforpakningen kunne vedlikeholde produktet uten punktur av forpakningen under normale transportforhold.
2. Den forseglede primarbeholderen ber plasseres inni vanntett sekundaeremballasje. Den sekundaere emballasjen ber merkes med en spesifisert liste over innholdet i primaerkontakten.
Rengjeringsmetoder ber véere detaljerte om mulig.
3. Bade primaer og sekundzr forpakning av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk ber merkes med biofaresymbolet 150 7000-0659.
4. Primzr og sekundzr emballasje mé da pakkes inn i en ytre pakke, som ma vaere en stiv pappeske. Den ytre fraktbeholderen md leveres med tilstrekkelig dempemateriale for a forhindre bevegelse
mellom de sekundzre og ytre beholderne.
5. Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.
6. Pakker som er klargjort pd ovennevnte mdte, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig spesifisert i denne
bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET, OMFATTER DETTE LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS
TILKNYTTEDE SELSKAPER 0G DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE
ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@LGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET
FOR ET BESTEMT FORMAL), 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjsperen eller
en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pd denne begrensede garantien vil vaere erstatning av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn)
etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FALGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER STRAFFEER-
STATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER B/RE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE
DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT
INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

Disse begrensningene gjelder ikke forbrukere i Australia elleri den grad de utelukkes av lokal lov i noen annen jurisdiksjon.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pd baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det er gdtt tjuefire (24) maneder mellom denne
datoen og bruken av produktet, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Symbol Legend

kun skal skje ved, eller etter
ordre fra en lege.

eller skadet

fordrsake allergiske reaksjoner.

Rx only ® — — &
English  [Symbol  |Distributed By |Caution: Federal USA law Do Not Use if Package is [ CAUTION: This product contains | Inflated Diameter Maximum French Sizeof | Do not resterilize
Legend restricts this device to sale by or |Opened or Damaged  |natural rubber latex which may Deflated Balloon
on the order of a physician. cause allergic reactions.
Deutsch |Symbol- | Vertrieb Achtung: GemaR den Bei gedffneter oder be- [VORSICHT: Dieses Produkt enthélt |Durchmesseriminfla- |Maximale GroBe des  [Nicht erneut sterili-
Legende Bundesgesetzen der USA schadigter Verpackung |Naturkautschuklatex, der al- tierten Zustand entleerten Ballonsin  [sieren
und anderen Gesetzen darf nicht verwenden lergische Reaktionen hervorrufen French
dieses Gerat nur von einem Arzt kann.
oderim Auftrag eines Arztes
verkauft werden.
Francais |Légende |Distribuépar |Attention:Lalégislationfé-  [Ne pas utilisersi ATTENTION : Ce produit contient | Diamétre gonflé Taille maximale du Ne pas restériliser
des sym- dérale des Etats-Unis n‘autorise |I'emballage a été du latex de caoutchouc naturel ballonnet dégonflé
boles la vente de ce dispositif qu'a  |ouvert ouendommagé |susceptible d'occasionner des
un médecin ou sur ordre d’un réactions allergiques.
médecin.
[taliano |Legenda |Distribuitoda |Attenzione: le leggifederali Non usare se la ATTENZIONE! Questo prodotto Diametro gonfio Dimensione massima in | Non risterilizzare
degli Stati Uniti e altre leggi confezione & apertao | contiene lattice di gomma French del palloncino
consentono la vendita di questo | danneggiata naturale, che puo causare reazioni sgonfio
dispositivo solo a medici dietro allergiche.
prescrizione medica.
Espafiol |Leyenda |Distribuido por |Precaucion: La legislacion No utilizar si el paquete |PRECAUCION: Este producto Didmetro inflado Tamafio méximo No reesterilizar
federal de EE.UU. y otras estd abierto o dafiado | contiene goma de latex natural y en French del balon
regulaciones restringen la puede causar reacciones alérgicas. desinflado
venta de este dispositivoa la
prescripcion médica.
Portu-  [Legenda |Distribuido por |Aviso: A leifederaldosEUAe  [N&o Utilizar Casoa CUIDADO: Este produto contém | Didmetro insuflado Tamanhomdximodo  [Nao reesterilizar
qués dos Sim- outras leis limitam a venda Embalagem Esteja |dtex de borracha natural que baldo desinsuflado em
bolos deste dispositivo por médicos  |Danificada ou Aberta  |poderd originar reacgdes alérgicas. French
ou mediante indicacao de um
médico.
Dansk  [Symbol- |Distribuertaf |Advarsel: [falge forbundsstat- [ Ma ikke anvendes, hvis [FORSIGTIG: Dette produkt Diameterioppumpet  |Maksimal fransk Ma ikke resteriliseres
forklaring slovgivning og anden lov- pakningen erdbnet  |indeholder naturgummilatex, som |tilstand storrelse pd den tomte
givning i USA ma dette udstyr |eller beskadiget kan fordrsage overfglsomhed- ballon
kun s&lges af en lege eller sreaktioner.
efter dennes anvisning.
Svenska |Symbol- |Distribuerasav |Varning: Amerikansk (USA) Farinte anvandasom  [OBS! Denna produktinnehdller | Diameter fylld Maximal Fr-storlek pd | Medicinsk enhet
forklarin- och andra ldnders lag medger  |forpackningen har naturgummilatex, vilket kan tomd ballong
gar endast forsaljning av lakare oppnats eller ar skadad |orsaka allergiska reaktioner.
eller enligt order av lakare.
Neder- |Legenda |Distributeur Let op: Krachtens federale en | Niet gebruiken als LET OP: Dit product bevat natuur- | Diameter opgeblazen |Maximale afmetingin [ Medisch hulpmiddel
lands andere wetgeving in de Vereni- |verpakkingis geopend |rubberlatex en kan allergische French van leeggelopen
gde Staten mag dit product of beschadigd reacties veroorzaken. ballon
slechts door of in opdracht van
artsen worden verkocht.
EMnvika |Ymopvnua |Awvépetarand |Mpoooyn: H opoomovdiaki kat | Mn xpnotpomoteite MPOX0XH: To mpoidv auté mepiéyel | Dovokwpévn didpetpog | Méyiato péyeBog latpotexvohoyikd
oupBorwv aMn vopoBeoia Twv H.N.A. Qv 1) 0UOKEVAOia €val | QUOLKO ENAGTIKO KOpWL TO OTTOi0 French Eepouakwpévou |mpoiov
meplopilertnv nwAnon autic  [avolxt pmopei va mpokaléoet alepyikég pmadovioy
NG GUOKEVRAC POVO O LaTpd 1 [€xeLumooTei {npia avTidpdoeic.
Kat’ evioAqv Latpol.
Cesky  |Vysvét-  |Distributor Upozornéni: Federalni zakony ~ [NepouZivejte, pokud ~ |UPOZORNENI: Tento vjrobek ob- |Primér ponaplnéni | Maximalni velikost Nesterilizujte opako-
livky USA omezuji prodej tohoto je obal otevieny nebo  [sahuje pfirodni kaucukovy latex, vypusténého balénku  [vané
symbold prostfedku pouze na lékare poskozeny ktery mize zpdsobit alergické v jednotkach French
nebo na |ékafsky predpis. reakce.
Magyar |Szimbé- |Forgalmazé:  |Figyelem! Az Eqyesiilt Allamok |Tilos felhasznalni, haa |FIGYELEM!Ez a termék természe- |Felfdjt dtmérd Aleeresztetthallonmaxi- ~ | Ujrasterilizélasa tilos
lumok szovetségi torvényei szerintez | csomagolds sériilt tes latexgumit tartalmaz, amely malismérete (French)
jelentése az eszkoz csak orvos dltal vagy allergids reakcidkat valthat ki.
orvosi rendelvényre értéke-
sithetd.
Polski  |Legenda |Dystrybutor  |Przestroga: Prawo federalne  |Nie uzywac, jesli opa- |PRZESTROGA: Produkt zawiera | Srednica po napet- Maksymalny rozmiar | Nie sterylizowa¢
symboli Standw Zjednoczonych zezwala |kowanie jest otwarte  |lateks z kauczuku naturalnego,  [nieniu opréznionego balonu w [ ponownie
na sprzedaz tego urzadzenia  (lub uszkodzone ktéry moze powodowac reakqje skali French
przez lekarza lub na jego alergiczne.
zlecenie.
Norsk  |Symbol- |Distribuertav |Obs: Amerikanske foderale lover [ Ma ikke brukes dersom [OBS: Dette produktetinneholder |Oppblast diameter Maksimum French- Skal ikke resteriliseres
forklaring krever at salg av dette utstyret |emballasjen erdpnet |naturlig lateksgummisom kan starrelse pd tom ballong
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Symbol Legend

REF ILOTI |STERILE |EO| E @ @00 |—cm—| ® eifu.LeMaitre.com =@l M
English  [Catalog  |Batch Code |Sterilized with Use-by Date  [Date of Outer Useable Do not re-use |Consultinstructions  |Maximum Lig- |Non-pyrogenic |Medical Device
Number ethylene oxide Manufacture |Diameter Length for use: https://eifu.  |uid Capacity
lemaitre.com
Deutsch |Katalog- |Chargen- |Mit Ethylenoxidgas |Verfallsda- |Herstellungs- [AuBen- Verwendbare | Nicht wieder- | Bitte lesen Sie die Maximale Nicht pyrogen [Medizinprodukt
nummer | Code sterilisiert tum datum durchmesser [Ldnge verwenden |Gebrauchsanleitung: |Fiillmenge
https://eifu.lemaitre.
com
Francais |Numéro de|Code dulot | Stérilisé au gaz Date limite  [Date de Diametre Longueur Ne pas Consulter le mode Capacitélig-  [Apyrogéne Dispositif médical
catalogue d'oxyde d'éthyléne |d'utilisation |fabrication |externe utilisable réutiliser d’emploi: https://eifu. |uide maximale
lemaitre.com
Italiano  [Numero di | Codice del |Sterilizzato con Utilizzare Datadi Diametro Lunghezza  [Nonriutiliz- |Istruzioniperl'uso: ~ [Capacitalig- |Apirogeno Dispositivo
catalogo |lotto ossido di etilene entro produzione |esterno utile zare https://eifu.lemaitre. |uida massima medico
com
Espaiiol  [Nimero de|Cddigo de |Esterilizado con Fecha de Fecha de Didmetro Longitud No reutilizar |Consulte lasinstruc- | Capaci- Apirdgeno Dispositivo
catdlogo |lote oxido de etileno caducidad  |fabricacion  |exterior utilizable ciones de uso: https:/ |dad de liquido médico
eifu.lemaitre.com méxima
Portu-  [Ndmero de|Cddigo de |Esterilizado usando |Data de Data de Didmetro Comprimento | Uso tinico Consultarinstrugdes |Capacidade  |Nao pirogénico |Dispositivo
qués catdlogo |lote dxido de etileno validade fabrico externo atil de utilizagdo: https:// |mdxima de médico
eifu.lemaitre.com liquidos
Dansk  [Katalog- |Partikode |Steriliseret med Holdbarheds- [Produktion- |Udvendig Anvendelig  |Engangsbrug |Se brugervejlednin- | Maksimal Ikke-pyrogen  [Medicinsk udstyr
nummer ethylenoxid dato sdato diameter lengde gen: https://eifu. vaskekapa-
lemaitre.com citet
Svenska |Katalog- |Satskod |Steriliserad med Utgingsda- |Tillverknings- | Vtterdiam-  |Anvindbar  |Ateranvind |Se Bruksanvisning:  |Maximal Icke-pyrogen | Medicinsk enhet
nummer etylenoxid tum datum eter langd inte https://eifu.lemaitre. |vatskekapa-
com citet
Neder- |Catalogus- |Lotcode  |Gesteriliseerdmet |Houdbaarhe- |Fabricageda- |Uitwendige |Bruikbare  [Nietherge- |Raadpleeg de gebrui- |Maximale Pyrogeenvrij | Medisch hulpmid-
lands nummer ethyleenoxide idsdatum tum diameter lengte bruiken ksaanwijzing: https:// |vloeistofcapa- del
eifu.lemaitre.com citeit
EMnvikd [ApiBpoc  [Kwdikdg  [Amootelpwpévo Huepopnvia  [Hpepopnvia |ESwtepikny | Q@éhipo Miag xpriong |ZupBoulevteite o Méyiotn Mn latpoteyvohoyiko
katahoyou [maptidag  [pe T xprion Méng Kataokeun¢ |S1apetpog | pRKog QUAAGSLO 0dnyIWV XWPNTIKOTNTA |MUpETOYOVO  [TpoioV
aiBulevoeidiov xpriong: https://eifu.  |vypol
lemaitre.com
Cesky  |Katalogo- |Kod3arZe |Sterilizovano ethyle-|Spotiebujte |Datum Vnéjsi primér | PouZitelnd  [NepouZivejte |Podivejte se do ndvodu |Maximalni Nepyrogenni  |Zdravotnicky
vé Cislo noxidem do vyroby délka opakované |k poufZiti: https://eifu. |kapacita prostredek
lemaitre.com kapaliny
Magyar |Kataldo- | Gydrtdsité- |Etilén-oxiddal Szavatossagi |Gyartds Kiilsé 4tmérg | Hasznos Ujrafelhasz- |Olvassa el a hasznalati | Maximalis Nem pirogén  |Orvostechnikai
gusszam | tel-kod sterilizélva idé iddpontja hossz néldsatilos |utasitdst: https://eifu. |folyadék-r- eszkoz
lemaitre.com tartalom
Polski ~ [Numer  |Kodserii |Wysterylizowano |Datawaz-  |Data pro- Srednica Dhugos¢ Nie uzywa¢ |Zapoznacsiezin- Maksymalna  |Produkt Wyréb medyczny
katalogo- |produkcyj- |przy uzyciutlenku [nosci dukgji zewnetrzna |uzytkowa  |ponownie  [strukcjg uzytkowania: |pojemnos¢ niepirogenny
wy nej etylenu https://eifu.lemaitre. |ptynu
com
Norsk  [Katalog- |Seriekode |Sterilisert med Utlgpsdato  [Produksjon- |Ytre diameter [ Nyttelengde [Ma ikke Se bruksanvisningen: |Maksimum Ikke-pyrogen  [Medisinsk enhet
nummer etylenoksid sdato brukes pa https://eifu.lemaitre. |vaeskekapa-
nytt om sitet
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o LeMaitre’

LeMaitre® Aortic Occlusion Catheter
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