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Pruitt® Occlusion Catheter
(Model Numbers 2103-36, 2103-46, 2103-56, e2103-36, €2103-46, and €2103-56)
English — Instructions for Use

STERILE[E0] ® Rx only

Description

Balloon-tipped catheters have been used to occlude vessels for years. The catheters used have not been specifically designed for this application. The catheters used were too
long, have too large a catheter body, and have openings for blood flow that must be clamped off.

Dr. Pruitt's ideas was to design a catheter to temporarily occlude vessels which had dimensions that would make it more useful and less trouble to work around.

Storage

The Occlusion Catheters should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights and sunlight to prevent premature deterioration of the latex balloon. The recommended
maximum shelf life (use by date) is shown on the label.

Catheter Inspection And Testing

The Pruitt Occlusion Catheter is supplied in sterile peel-open packages. Inspect the package and do not use the catheter if there is any evidence that the package has been
punctured or that the catheter has been damaged.

Inflate the balloon to the recommended capacity with air and immerse the balloon in sterile water. If there is any evidence of air bubbles escaping around the balloon or if the
balloon will not remain inflated, do not use the catheter. Federal law (U.S.A.) restricts this product to sale by or on the order of a physician.

Indications

The occlusion of vessels both arterial and venous for the control of bleeding.

Contraindications

Not for use as a dilation catheter.

Precautions

1. This catheter is a temporary device and can not be implanted.

2. The occlusion catheter is recommended for a single use only.

3. (heck the balloon integrity by using sterile saline for injection before use.

4. DONOT EXCEED RECOMMENDED INFLATION CAPACITIES.

5. Airorgas should not be used to inflate the balloon if there is a possibility of embolization with balloon rupture.

6.  Make secure connection between the syringe and hub to avoid the introduction of air.

7. Toavoid damage, do not grasp the balloon with instruments during insertion.

8. Donotinflate the balloon to any greater volume than necessary to obstruct blood flow.

9. Deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.

10.  The possibility of balloon rupture must be taken into account when considering the risk involved in a balloon catherization procedure.

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

12.  Aspirate before inflation

Potential Complications

Infection «  Aneurysms

Local Hematomas «  Arterial spasms

Intimal disruption « Arteriovenous fistula formation

Arterial dissection «  Balloon rupture

Vessel perforation and rupture «  Tipseparation with Fragmentation and Distal Embolization
Hemorrhage «  Renalinsufficiency

Arterial thrombosis «  Paraplegia

Embolism «  Death

Hypertension or hypotension

Model 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Maximum Liquid Capacity 0.5mL 0.5mL 1.0mL
Usable Length 27 cm
Contents One Catheter, One Syringe, 3 mL

Re-sterilization/Repackaging

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

Incident Reporting

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 user
is located.

Safe Handling and Disposal

This device is single-use and disposable device. Do not implant. 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.

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



2. Devices should then be decontaminated with either:

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

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

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

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of the

primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

. 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.

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

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
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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,
ANDTHEIR 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) fol-
lowing 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 AG-
GREGATE 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.

Arrevision 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.



Pruitt® Okklusionskatheter
(Modellnummern 2103-36, 2103-46, 2103-56, e2103-36, €2103-46, und €2103-56)
Deutsch — Gebrauchsanweisung

@ Rxonly

Beschreibung

Ballonkatheter werden schon seit vielen Jahren zum Verschluss von GefdBen eingesetzt. Haufig waren die eingesetzten Katheter nicht spezifisch fiir dieses Einsatzgebiet kon-
zipiert. Die verwendeten Katheter waren zu lang, hatten einen zu groBen Katheterkdrper und hatten dariiber hinaus Offnungen, durch die Blut hindurchflieBen konnte und die
abgeklemmt werden mussten.

Dr. Pruitts Ziel war es, einen Katheter zu entwickeln und zu konstruieren, der zum voriibergehenden Verschluss von BlutgefdBen eingesetzt werden kann und so dimensioniert
ist, dass er effizienter eingesetzt werden kann und die Arbeit um den Katheter herum erleichtert.

Lagerung

Die Okklusionskatheter sollten an einem kiihlen, dunklen Ort vor Fluoreszenzlicht und Sonne geschiitzt gelagert werden, um eine vorzeitige Zersetzung des Latexballons zu
verhindern. Die Haltharkeit des Produkts ist durch das Verfallsdatum (verwendbar bis) auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Inspektion Und Testen Des Katheters )

Der Pruitt-Okklusionskatheter wird in sterilen Peel-Packs (Tiefziehverpackungen) geliefert. Uberpriifen Sie die Packung auf Anzeichen einer Beschadigung. Falls die Originalpa-
ckung oder der Katheter beschadigt ist, darf der Katheter nicht verwendet werden.

Blasen Sie den Ballon mit Luft auf das empfohlene Volumen auf und tauchen Sie ihn in steriles Wasser ein. Bei Anzeichen von Luftblaschen in der unmittelbaren Umgebung des
Ballons oder bei Unféhigkeit des Ballons, aufgeblasen zu bleiben, darf der Katheter nicht verwendet werden. GemaR den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

Anwendungsgebiete

Zum Verschluss sowohl von arteriellen als auch vendsen BlutgefaBen zur Kontrolle des Blutflusses.

Gegenanzeigen

Der Katheter ist nicht zur Anwendung als Dilatationskatheter bestimmt.

Vorsichtsmassnahmen

1. Dieser Katheter ist ein kurzzeitig einzusetzendes Produkt und darf nicht implantiert werden.

2. Der Okklusionskatheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

3. Priifen Sie, ob der Ballon intakt ist, indem Sie ihn vor Gebrauch mit steriler Kochsalzlosung zur Injektion fiillen.

4. DAS EMPFOHLENE FULLVOLUMEN DES BALLONS NICHT UBERSCHREITEN.

5. Luft oder Gas sollte zum Fiillen des Ballons nicht verwendet werden, da dies bei Platzen des Ballons eventuell zur Emboliebildung fiihren kann.

6. Um das Einschleppen von Luft zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass die Spritze und das Nadelansatzstiick luftdicht miteinander verbunden sind.
7. Um eine Beschadigung des Ballons zu vermeiden, darf dieser beim Einfiihren nicht mit Instrumenten manipuliert werden.

8. Den Ballon nur so weit fiillen, wie es notwendig ist, um den Blutfluss zu behindern.

9. DerBallon ist vor dem Entfernen des Shunts zu evakuieren.

10. Bei der Beurteilung der bei einer Ballonkatheterisierung in Erwagung zu ziehenden Risiken muss die Mdglichkeit, dass ein Ballon platzt oder anderweitig versagt,

beriicksichtigt werden.
11, Wichtiger Hinweis: Dieses Produkt enthélt natiirliches Gummilatex, das allergische Reaktionen bewirken kann.
12. Vor dem Fiillen aspirieren

Magliche Komplikationen

Infektionen «  Aneurysmen
lokale Himatome «  Arterienspasmen
Verletzungen der Tunica intima «  arteriovendse Fistelbildung
Arteriendissektion « Ballonruptur
GefdBperforation und -ruptur +  Ablosung der Katheterspitze mit Fragmentation des Ballons und distale
Blutungen Embolushildung
Arterienthrombose «  Niereninsuffizienz
Embolie «  Paraplegie
+ Hypertonie und Hypotonie « Tod
Spezifikationen

Modell 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56

Maximale Fliissigkeits-Kapazitdt 0,5mlL 0,5mlL 1,0mL
Nutzbare Lange 27.(m
Inhalt Ein katheter, eine 3 mL-spritze

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederauf-
bereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerdts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltharkeit des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Meldung von Vorfallen

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige
Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produkt nicht die gewiinschte
Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt,
sondern gemaR der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
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Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritldsung (500600 mg/l) 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
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 konnen, muss die Primérverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzune-
hmen.
2. Derversiegelte Primarbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundérverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des
Primérbehalters versehen werden. Wenn maglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.
3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogeféhrdung gemag 150 7000-
0659 gekennzeichnet sein.
4. Primdr- und Sekundarverpackung 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.
Versandpapiere und eine Inhaltsbeschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
6.  Dielaut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerdtes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT

SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT
INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgeméaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel
im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung
von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE
VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN
HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, 0B
LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder 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 zusétzliche
Produktinformationen vorliegen.
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Cathéter d'occlusion Pruitt®
(Numéros de modeéle 2103-36, 2103-46, 2103-56, €2103-36, €2103-46, et €2103-56)
Francais — Mode d’emploi

@ Rxonly

Description

Des cathéters se terminant par un ballonnet sont utilisés depuis des années pour l'occlusion des vaisseaux. Les cathéters utilisés n'ont pas été conqus spécifiquement pour cette
application. lls sont trop longs, ils ont un corps trop gros et les orifices pour le débit de sang doivent étre clampés. Lidée du docteur Pruitt fut de mettre au point un cathéter
destiné a l'occlusion temporaire des vaisseaux, avec des dimensions le rendant plus utile et plus pratique pour travailler.

Stockage

Les cathéters d'occlusion doivent étre stockés dans un endroit frais et sombre, a I'abri des lumiéres fluorescentes et des rayons du soleil, afin d'éviter une détérioration prématurée
du ballonnet en latex. La durée de conservation est définie par la date de péremption sur Iétiquette de I'emballage.

Inspection Et Test Des Cathéters

Le cathéter d'occlusion Pruitt est livré dans des emballages stériles hermétiquement scellés. Inspecter 'emballage et ne pas utiliser le cathéter si l'emballage est perforé ou si
le cathéter est endommagé. Gonfler le ballonnet a la capacité recommandée avec de |'air et immerger le ballonnet dans de I'eau stérile. Si des bulles dair séchappent autour
du ballonnet, ou si le ballonnet ne reste pas gonflé, ne pas utiliser le cathéter. La loi fédérale (Etats-Unis) impose que ce produit soit vendu par un médecin ou sur ordre d’un
médecin.

Indications

Occlusion des vaisseaux, aussi bien artériels que veineux, pour le contrdle des hémorragies.

Contre-Indications

Ne pas utiliser en tant que cathéter de dilatation.

Précautions

1. Cecathéter est un dispositif temporaire; il ne peut pas étre implanté.

2. Le cathéter d'occlusion est destiné a un usage unique.

3. Vérifier lintégrité du ballonnet en utilisant de la solution salée stérile pour injection avant I'emploi.

4. NEPAS DEPASSER LES CAPACITES DE GONFLAGE RECOMMANDEES.

5. Ne pas utiliser d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet il y a un risque d’embolisation en cas de perforation du ballonnet.

6.  Vérifier la connexion hermétique entre la seringue et la garde d'aiguille, afin d'éviter toute introduction d'air.

7. Pour éviter d'endommager le ballonnet, ne pas le saisir avec des instruments au moment de l'insertion.

8. Ne pas gonfler e ballonnet a un volume supérieur au volume nécessaire pour obstruer la circulation sanguine.

9. Dégonfler le ballonnet avant de retirer le shunt.

10. Lerisque de rupture du ballonnet doit étre pris en compte lors de I‘évaluation des risques de la procédure de cathétérisme par ballonnet.

11, Prudence: Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel qui peut causer des réactions allergiques.

12.  Aspirer avant de gonfler

Complications éventuelles

«  uneinfection «  desanévrismes

«  des hématomes locaux «  des spasmes artériels

«  deslésions de la tunique interne «  laformation d’une fistule artério-veineuse

«  unedissection artérielle « larupture du ballonnet

«  une perforation et une rupture des vaisseaux «  laséparation de 'embout avec fragmentation et embolisation distale
+  unehémorragie « uneinsuffisance rénale

«  unethrombose artérielle «  une paraplégie

«  Embolie «  Déces

+  hypertension ou hypotension

Modele 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
(Capacité Maximum de Liquide 0,5mlL 0,5mlL 1,0mL
Longueur Utilisable 27 cm
Contenu Un cathéter, une seringue de 3 mL

Restérilisation/Réutilisation

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

Rapport dincident

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

Manipulation et Elimination en Toute Sécurité

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

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



2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d*éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) a l'oxyde d'éthylene.

3. Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant I'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 d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable de
contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport normales.

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

3. Un symbole 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.

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

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

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

v

Produit a garantie limitée, limitation des recours

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

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

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



Catetere per occlusione Pruitt®
(codici modello 2103-36, 2103-46, 2103-56, €2103-36, €2103-46, e €2103-56)
Italiano — Istruzioni per I'uso

@ Rxonly

Descrizione

| cateteri a palloncino sono stati usati per molti anni per l'occlusione vasale. | cateteri usati in passato non erano appositamente progettati per questo tipo di applicazione, perché
erano troppo lunghi, avevano uno stelo di dimensioni eccessive ed erano dotati di aperture per il flusso sanguigno che dovevano essere morsettate.

Per questo motivo il Dr. Pruitt ha progettato un catetere per l'occlusione vasale temporanea con dimensioni tali da renderlo pit utile e pi pratico da maneggiare.
Conservazione

| cateteri per occlusione devono essere conservati in un ambiente fresco e buio, al riparo da luci fluorescenti e dalla luce solare che possono deteriorare prematuramente il pallon-
cino in lattice. La vita utile & indicata dalla data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.

Ispezione E Prova Del Catetere

Il catetere Pruitt per occlusione viene fornito in una confezione sterile a strappo. Ispezionare la confezione e non usare il catetere se la confezione & aperta o danneggiata.
Gonfiare il palloncino con aria fino a raggiungere la capacita consigliata, quindi immergerlo in acqua sterile. Non usare il catetere se fuoriescono bolle d'aria dal palloncino o se
non & possibile mantenerlo gonfiato. Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.

Indicazioni

Occlusione di vasi venosi e arteriosi finalizzata a limitare il sanguinamento.

Controindicazioni

Non usare il prodotto come catetere per dilatazione.

Precauzioni

1. Il catetere & un dispositivo per uso temporaneo non impiantabile.

2.l catetere per occlusione € monouso.

3. Controllare 'integrita del palloncino gonfiandolo con soluzione salina sterile per iniezione prima dell'uso.

4. NON SUPERARE LA CAPACITA DI GONFIAGGIO CONSIGLIATA.

5. Nonusare aria 0 gas per gonfiare il palloncino in situazioni nelle quali la lacerazione del palloncino stesso puo causare embolizzazione.

6.  Verificare che il collegamento tra la siringa e il mozzo sia saldo per evitare la possibile penetrazione di aria all'interno del sistema.

7. Non afferrare mai il palloncino con strumenti chirurgici di alcun tipo per non danneggiare il lattice.

8. Non gonfiare il palloncino oltre al volume necessario per ostruire il flusso sanguigno.

9. Sgonfiare il palloncino prima di ritrarre lo shunt.

10.  Nella valutazione dei rischi associati alla cateterizzazione, & necessario tener conto anche del rischio di possibile rottura del palloncino.

11, Attenzione: questo prodotto contiene lattice in gomma naturale che pud provocare reazioni allergiche.

12.  Aspirare prima del gonfiaggio

Possibili complicanze

«  Infezione «  Aneurismi

« Ematomilocali «  Spasmi arteriosi

+  Rotturaintimale « Formazione di fistola arteriovenosa

«  Dissezione arteriosa +  lacerazione del palloncino

«  Perforazione e lacerazione del vaso sanguigno «  Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale
- Emorragia « Insufficienza renale

« Trombosi arteriosa «  Paraplegia

«  Embolia «  Decesso

« lpertensione o ipotensione

Caratteriche Tecniche

Modello 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Max. Capacita Liquida 0,5mlL 0,5mlL 1,0mL
Lunghezza Utile 27.(m
Contenuto Un catetere, una siringa da 3 mL

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del
dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali
del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.
Segnalazione di incidenti

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

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.

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



3. I dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

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

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

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

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

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:

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

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A
LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA 0
TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMER-
CIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di
uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia
limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (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 RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, 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 RIMEDIOQ. LE PRESENTI LIMITAZIONI
SIAPPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

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



Catéter para Oclusion Pruitt®
(Numeros de modelo 2103-36, 2103-46, 2103-56, €2103-36, €2103-46, y £2103-56)
Espafiol — Instrucciones de uso

@ Rxonly

Descripcion

Se han utilizado catéteres terminados en globos para ocluir vasos por afios. Los catéteres usados no fueron disefiados especificamente para esta aplicacion. Los catéteres
empleados eran demasiado largos, tenian un cuerpo demasiado grande y tenian aberturas para el flujo de sangre que tenian que ser engrapadas.

Laidea del Dr. Pruitt era disefiar un catéter para ocluir los vasos temporalmente que tuviera dimensiones que lo harian més (til y menos entorpecedor.

Almacenamiento

Los catéteres para oclusién deberan almacenarse en un drea fresca y oscura lejos de luces fluorescentes y luz solar para evitar el deterioro prematuro del globo de latex. La vida de
estante estd indicada por la fecha de vencimiento en el rétulo del paquete.

Inspeccion y Prueba del Catéter

El catéter para oclusién Pruitt se suministra en paquetes estériles pelables. Inspeccionar el paquete y no utilizar el catéter si hay alguna evidencia de que el paquete haya sido
perforado o que el catéter haya sido dafiado.

Inflar el globo hasta la capacidad recomendada con aire y sumergir el globo en agua estéril. Si hay evidencia de burbujas de aire que se escapan alrededor del globo o si el globo
no permanece inflado, no usar el catéter. La ley federal (estadounidense) limita la venta de este producto si no se dispone de la correspondiente prescripcion médica.
Indicaciones

La oclusidn de vasos tanto arteriales como venosos para controlar la hemorragia.

Contraindicaciones

No usar como catéter para dilatacion.

Precauciones

Este catéter es un dispositivo temporal y no puede serimplantado.

El catéter para oclusion estd recomendado Ginicamente para un dnico uso.

Verificar la integridad del globo utilizando solucion salina estéril para inyeccion antes de usarlo.

NO EXCEDER LAS CAPACIDADES DE INFLACION RECOMENDADAS.

No se deberd usar aire ni gas para inflar el globo si existe la posibilidad de embolizacién con la rotura del globo.

Asegurar la conexién entre la jeringa y el eje para evitar la introduccién de aire.

Para evitar dafios, no sujetar el globo con instrumentos durante su introduccion.

No inflar el globo a ningtin volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre.

. Desinflar el globo antes de retirar la desviacién.

10.  Hay que tomar en cuenta la posibilidad de la rotura del globo al considerar el riesgo existente en un procedimiento de cateterizacién con globo.

11, Precaucion: Este producto contiene Iatex natural de goma que puede causar reacciones alérgicas.

12.  Aspirar antes de inflar

Posibles complicaciones

LN A WN

«  Infeccion « Aneurisma

« Hematomas locales «  Espasmo arterial

+  Desgarro delaintima «  Formacién de fistula arteriovenosa

«  Diseccion arterial «  Ruptura del globo

« Perforacion y ruptura del vaso «  Separacién de la punta con fragmentacién y embolia distal
+  Hemorragia « Insuficiencia renal

« Trombosis arterial - Paraplejia

«  Embolia «  Muerte

+  hipertensién o hipotensién

Especificaciones

Modelo 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
(apacidad Mdxima de Liquido 0,5mlL 0,5mlL 1,0mL
Largo Usable 27 cm
Contenido Un catéter, una jeringa de 3 mL

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion
del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al reprocesamiento o |a reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida (til del dispositivo se basa en que sea de un solo
uso.

Informe de incidentes

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

Manipulacion y Eliminacion Seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.

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

Envasado:

1. Debe sellar y envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicién a los que manipulen dichos envases
durante el trdnsito. 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 receptéculo

primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico 1SO 7000-0659.

4. A continuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo debe

disponer de suficiente material de amortiguacién para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.

6. Los envases preparados de |a forma mencionada pueden enviarse a:

w

v

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

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente
en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHOTERMINO
INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA,
EXPLICITA NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se
aplica ante ninguin tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tnica 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 devolucién
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 0 EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN
CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000
USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA
O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pdgina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion 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 informacion sobre el producto.

n



Cateter de Oclusao Pruitt®
(Numeros de modelo 2103-36, 2103-46, 2103-56, €2103-36, €2103-46, e €2103-56)
Portugués - Instrucoes de Utilizacdo

@ Rxonly

Descri¢ao

Os cateteres com baldo na ponta tém sido utilizados durante anos para proceder a oclusdo de vasos. Os cateteres utilizados ndo foram especificamente concebidos para esta
aplicagdo. Os cateteres utilizados eram muito compridos, o corpo do cateter era demasiado largo e possuiam aberturas para o fluxo sanguineo que tinham de ser bloqueadas
com grampos.

Aideia do Dr. Pruitt foi conceber um cateter que efectuasse a oclusdo tempordria de vasos e que tivesse dimensdes que o tornassem mais Gtil e a volta do qual fosse mais facil
trabalhar.

Armazenamento

0s Cateteres de Oclusdo devem ser armazenado num local fresco e escuro, sem estarem expostos a lampadas fluorescentes e a luz solar, para evitar uma deterioragao prematura
do baldo de latex. O prazo de validade maximo recomendado (indicado em “Utilizar até”) é apresentado na embalagem.

Inspeccao e Teste do Cateter

0 Cateter de Oclusdo Pruitt é fornecido em embalagens esterilizadas de abertura facil. Inspeccionar a embalagem antes da sua utilizagdo e ndo utilizar o cateter caso se verifi-
quem quaisquer evidéncias de que a embalagem foi perfurada ou que o cateter foi danificado.

Insuflar o baldo com ar até a capacidade recomendada e submergir o baldo em dqua esterilizada. Se se verificarem quaisquer evidéncias de bolhas de ar a sair em torno do baldo
ou se 0 baldo nao permanecer insuflado, ndo utilizar o cateter. A lei federal dos EUA limita a venda deste produto a médicos ou mediante indicacdo de um médico.
Indicagoes

A oclusao de vasos, tanto arteriais como venosos, para o controlo de hemorragias.

Contra-Indicagoes

Nao se destina a ser utilizado como cateter de dilatacdo.

Precaucoes

Este cateter é um dispositivo tempordrio e ndo pode ser implantado.

Recomenda-se que o cateter de oclusdo se destine a uma tnica utilizacao.

Verificar a integridade do baldo utilizando soro fisioldgico esterilizado para injeccdo antes de proceder a sua utilizagdo.

NAO EXCEDER AS CAPACIDADES DE INSUFLACAO RECOMENDADAS.

Néo se deverd utilizar ar ou gds para insuflar o baldo caso haja a possibilidade de ocorrer uma embolizacdo na eventualidade de ruptura do balao.

Certificar-se de que a ligagdo entre a seringa e o sistema de ligacdo estd sequra para evitar a entrada de ar.

Para evitar quaisquer danos, nao agarrar o baldo com instrumentos durante a sua insercao.

Néo insuflar o baldo com um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo.

. Desinsuflar o baldo antes de remover o cateter.

10. A possibilidade da ruptura do baldo deve ser tida em conta quando se avalia o risco envolvido num procedimento de cateterizagao com balo.

11, Cuidado: Este produto contém Iatex de borracha natural que pode provocar reaccbes alérgicas.

12.  Aspirar antes da insuflagdo

Complicagoes Potenciais

LN LA W

«  Infeccdo +  Aneurismas

« Hematomas locais «  Espasmo arterial

+  Rupturaintima «  Formagdo de fistula artério-venosa

+  Dissecacdo arterial +  Rupturado baldo

«  Perfuracdo e ruptura dos vasos «  Separacdo da ponta com fragmentacao e embolizagdo distal
+  Hemorragia « Insuficiéncia renal

«  Trombose arterial «  Paraplegia

«  Embolia «  Morte

+  hipertensdo ou hipotensdo

Especificacoes

Modelo 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Maxima Capacidade De Liquidos 0,5mlL 0,5mlL 1,0mL
Comprimento Util 27m
indice Um Cateter, uma Seringa, 3 mL

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutili-
zacdo do dispositivo pode conduzir a contaminacdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido
a0 reprocessamento ou reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa unica utilizacao.

Relatorio de incidentes

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

Manuseamento e Eliminacao Seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizagdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacao.
Consulte os requlamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagdo apropriada.

Limpeza:
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:
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a) Solugdo de hipoclorito de sddio (500-600 mg/I) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de dxido de etileno
3. Os dispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagdo do ambiente ou exposi¢ao aos trabalhadores que manu-
seiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem priméria 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 secunddria estanque. A embalagem secundaria 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 secundaria de dispositivos descartdveis 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. A embalagem priméria e secundaria devem ser entao embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem exterior
deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secundaria e a embalagem exterior.

5. Nao sdo necessdrios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.

6. As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
A atencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Repara¢do

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagdo(Ges) expressamente especificada(s)
nestas instrugbes de utilizacdo. Salvo especificacdo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A
LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI U OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAOQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS.
Esta garantia limitada no se aplica a situacdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia limitada, a tnica forma de reparacdo consiste na substitui¢do ou reembolso pelo prego de aquisicdo do dispositivo (a
critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolucao do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste
dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS
OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA/
CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE 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
REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui a indicagdo da respectiva data de revisdo ou publicagdo para informagdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e
quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais
sobre o produto.
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Pruitt® Okklusionskateter
(Modelnumre 2103-36, 2103-46, 2103-56, £2103-36, €2103-46, 0g £2103-56)
Dansk - brugsvejledning

@ Rxonly

Beskrivelse

Ballonkatetere har vaeret anvendt til at okkludere blodarer i drevis. De anvendte katetere har ikke vaeret specifikt udviklet til denne anvendelse. De anvendte katetere har vaeret
forlange, har haft en for stor katetermasse og har haft dbninger til blodstrammen, som har skullet lukkes af med klemmer.

Dr. Pruitts idé var at designe et kateter til midlertidig okklusion af blodarer, som havde mal, som kunne gere det mere nyttigt og lettere at arbejde med.

Opbevaring

Okklusionskateteret skal opbevares et markt sted, vaek fra fluorescerende lys og sollys for at undgd en for tidlig forringelse af latexballonen. Den anbefalede maksimale opbeva-
ringstid (anvendelsesdato) er angivet pa etiketten.

Inspektion Og Test Af Kateter

Pruitt Occlusion Catheter leveres i sterile blisterpakker. Pakken skal inspiceres far brug, og kateteret md ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at pakken har veeret brudt, eller
kateteret er gdelagt.

Fyld ballonen op med luft til den anbefalede kapacitet, og nedsank ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pd, at der slipper luft ud af ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver
fyldt, ma kateteret ikke anvendes | falge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun anvendes af en laege eller efter dennes anvisning.

Indikationer

Okklusion af bloddrer, bade arterier og vener, til kontrol af blgdning.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes som dilationskateter.

Forholdsregler

1. Dette kateter er en midlertidig foranstaltning, og ma ikke indopereres.

2. Okklusionskateteret er kun til engangsbrug.

3. Kontroller ballonens funktionsdygtighed ved hjaelp af sterilt saltvand til injektion far brug.

4. DE ANBEFALEDE INFLATIONSKAPACITETER MA IKKE OVERSKRIDES.

5. Ballonen md ikke fyldes med luft eller gas, hvis der er risiko for emboli i forbindelse med spreengning af ballonen.

6. Serg for, at tilslutningerne mellem alle sprajter og muffer er sikre, for at undga luft i systemet.

7. Undga at bruge instrumenter til at handtere ballonen med for at undga beskadigelse.

8. Ballonen mad ikke fyldes mere end nedvendigt for at stoppe blodstrgmmen.

9. Tem ballonen, for kateteret treekkes ud.

10.  Risikoen for spraengning eller fejl pa ballonen skal medregnes, nar den samlede risiko i forbindelse med ballonkateterproceduren vurderes.

11, Advarsel! Dette produkt indeholder naturlig gummi, som kan medfare allergiske reaktioner.

12. Aspirérinden oppustning

Potentielle komplikationer

infektion «  aneurisme

lokale h@matomer «  arteriel krampe

intimalt brud «  arteriovengs fisteldannelse

aortadissektion «  brud pd ballon

perforering og brud pa blodére -« separation af spids med fragmentering og distal embolisering
blgdning «  nyreinsufficiens

arteriel trombose «  paraplegi

Emboli «  Dead

hypertension eller hypotension

Specifikationer

Model 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Maksimum Vaskekapacitet 0,5cm? 0,5cm’ 1,0cm?
Brugbar Lengde 27.(m
Indhold 1stk. kateter, 1 stk. sprojte, 3 cm?

Resterilisering/genbrug

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

Haendelsesrapportering

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

Sikker Handtering og Bortskaffelse

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

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

3. Udstyret skal veere helt tert far 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 sédan
emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtrange eller skaere hud eller emballage, skal den primzare emballage vare i stand til at holde produktet uden at
punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primaere beholder skal anbringes i vandtzt sekundaer emballage. Den sekundzre emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den primare

beholder. Renggringsmetoder bgr om muligt beskrives naermere.

. Bade primer og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere maerket med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primar og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal veere forsynet med tilstraek-

keligt staddempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pd den ydre forsendelsesbeholder er ikke ngdvendig.\

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

w

v

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som

er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT |
DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/ERER, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN
UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYNTIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANS-
NING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti gaelder ikke,
hvis produktet udsttes for misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra keberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel il en overtraedelse af denne
begransede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), nér keberen har returneret produktet til LeMaitre
Vascular. Denne garanti skal ophgre pa udlsbsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER 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, SKARPET 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/ALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt p& bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er géet fireogtyve (24) mane-
der mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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Pruitt® Ocklusionskateter
(modellnummer 2103-36, 2103-46, 2103-56, £2103-36, €2103-46, och €2103-56)
Svenska - Bruksanvisning

STERILE[E0] @ Rx only

Beskrivning

Ballongkatetrar har i manga ar anvants for att ockludera blodkarl. De katetrar som tidigare anvéndes var inte specifikt utformade for denna tillampning. De var for [dnga, hade
for stor kateterkropp och hade dppningar for blodflode som maste tillslutas med klammor.

Dr Pruitts idé var att utforma en kateter for tillféllig ocklusion av blodkérl, med dimensioner som gjorde den mer praktisk och lattare att hantera.

Forvaring

Ocklusionskatetrarna ska forvaras morkt och svalt utan lysrorsbelysning, solljus och kemikalier for att tidig forsamring av gummiballongen ska forhindras. Bast fore-datum anges
pa forpackningens etikett.

Inspektion Och Test Av Katetern

Pruitts Occlusion Catheter levereras i sterila forpackningar som dr enkla att ppna. Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning och anvand inte katetern om det
finns ndgot tecken pd att forpackningen punkterats eller att katetern har skadats.

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 kring ballongen eller om bal-
longen inte forblir uppbldst, ska produkten inte anvéndas. Amerikansk lag (USA) medger endast forsdljning till Iakare eller via order fran en ldkare.

Indikationer

Ocklusion av bade arteriella och vendsa karl for kontroll av blodning.

Kontraindikationer

Ska inte anvandas som dilationskateter.

Varning

1. Katetern dr gjord for tillfallig anvandning och far inte implanteras.

2. Ocklusionskatetern rekommenderas endast for engangsbruk.

3. Kontrollera att ballongen dr hel genom att fylla den med steril saltldsning for injektion fére anvéndning.

4. OVERSTIG INTE REKOMMENDERAD UPPBLASNINGSKAPACITET.

5. Lufteller gas ska inte anvéndas for att fylla ballongen om det finns risk for embolisering och bristning i ballongen.

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

7. Forattundvika skador pa ballongen ska man aldrig ta i den med instrument.

8. Fyllinte ballongen till storre volym @n vad som &r nddvéndigt for att tappa till blodlumen.

9. Tom ballongen innan katetern dras ut.

10. Risken for skada pa ballongen maste tas med i berdkningen nar man bedémer riskerna med ballongkateterprocedurer.

11, Varning: Denna produkt innehaller naturlatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

12.  Aspirera fore uppblasning

Potentiella komplikationer

infektion «  aneurysmer

lokala hematom +  arteriella spasmer

intimal disruption «  arteriovendsa fistelformationer

arteriell dissektion «  ballongbristning

perforering och bristning av kérl «  spetsseparation med fragmentering och distal embolisering
blodning «  njursvikt

arteriell trombos «  paraplegi

Emboli «  Dodsfall

hypertoni eller hypotoni

Specifikationer

Modell 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Maximal Vdtske-Kapacitet 0,5mlL 0,5mlL 1,0mL
Anvéndbar Langd 27.(m
Innehall En kateter, en spruta, 3 mL

Omsterilisering/ateranvandning

Den har enheten dr endast avsedd for engéngsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsémras pa grund av omarbetning eller omste-
rilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd dr enbart baserad pa engangsbruk.

Incidentrapportering

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

Saker Hantering och Kassering

Denna enhet dr en kasserbar enhet for engdngsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvénda enheten dd enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en
biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter
for korrekt kassering.
Rengoring:
1. Enheter som mdste aterldmnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritlosning (500-600 mg/1)
b) Perattiksyralosning med efterfdljande ultraljudsbehandling
2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
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b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

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

2. Den forseglade primdra behallaren maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska mérkas med en specificerad lista dver innehallet i
primdrbehallaren. Rengdringsmetoderna bor anges om mjligt.

3. Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska markas med en 1S0 7000-0659-symbol for bioriskav-
fall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som méste vara en styv lada av fiberskiva. Den yttre fraktbehdllaren maste vara forsedd med

tillrédckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behallare.

. Fraktpapper och innehallsmarkning for den yttre fraktbehallaren dr inte nodvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

v

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 Iamplig for den eller de indikation(er)
som uttryckligen speaﬁceras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA
BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin géller
inte i man av missbruk eller oriktig anvdndning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av kdparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna
begransade 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, FOLIDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADE-
ERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT
NAGON SOM HELSTTEQORI 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
TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) ménader har gétt mel-
lan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att underséka om ytterligare information om produkten finns.
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Pruitt®-occlusiekatheter
(Modelnummers 2103-36, 2103-46, 2103-56, e2103-36, e2103-46, en 2103-56)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE[E0] @ Rx only

Beschrijving

Al jaren wordt voor het occluderen van vaten gebruik gemaakt van katheters met ballontip. De daarvoor gebruikte katheters waren niet speciaal voor deze toepassing ontwor-
pen. De katheters die werden gebruikt waren te lang, hadden een te grote katheterbehuizing en waren voorzien van openingen voor bloeddoorstroming die moesten worden
afgeklemd.

Dr. Pruitt vatte het plan op een katheter te ontwerpen voor het tijdelijk occluderen van vaten, een katheter van een formaat dat de bruikbaarheid van de katheter zou verbeteren
en het werken rondom de katheter zou vergemakkelijken.

Opslag

Om voortijdige kwaliteitsverslechtering van de latex ballon te voorkomen moeten occlusiekatheters in een koele, donkere ruimte worden bewaard, zonder inwerking van tl-licht
en zonlicht. De aanbevolen maximale opslagduur (uiterste gebruiksdatum) is op het etiket afgedrukt.

De Katheter Inspecteren En Testen

De Pruitt-occlusiekatheter wordt geleverd in steriele peel-openverpakking. Inspecteer de verpakking en gebruik de katheter niet als er tekenen waarneembaar zijn van doorbo-
ring van de verpakking of beschadiging van de katheter.

Vul de ballon tot het aanbevolen volume met lucht en dompel de ballon onder in steriel water. Gebruik de katheter niet als er rondom de ballon luchtbellen blijken te ontsnap-
pen of als de ballon niet gevuld blijft. In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Indicaties

Het occluderen van zowel arteriéle als veneuze bloedvaten, met als doel het beheersen van bloeding.

Contra-Indicaties

Mag niet als dilatatiekatheter worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

Deze katheter is bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet worden geimplanteerd.

Geadviseerd wordt de occlusiekatheter slechts eenmalig te gebruiken.

Controleer de integriteit van de ballon voér gebruik met behulp van een steriele fysiologische zoutoplossing.

OVERSCHRIJD DE AANBEVOLEN VULCAPACITEIT NIET.

De ballon mag niet met lucht of gas worden gevuld indien er bij onverhoopte scheuring van de ballon risico van embolie bestaat.

Zorg dat de aansluiting tussen de spuit en het verbindingsstuk goed vastzit, zodat indringing van lucht wordt voorkomen.

Grijp de ballon tijdens het inbrengen niet met een instrument vast, om beschadiging te voorkomen.

Vul de ballon niet tot een groter volume dan voor obstructie van de bloeddoorstroming noodzakelijk is.

. Maak de ballon leeg alvorens de katheter terug te trekken.

10.  Bij overweging van de met een ballonkatheterisatieprocedure samenhangende risico’s moet ook rekening worden gehouden met de kans op scheuring van de ballon.
11, Let op: Dit product bevat natuurlijk rubberlatex, een product dat allergische reacties kan veroorzaken.

12.  Aspireren voér vullen

Mogelijke complicaties

LN LA W

infectie +  aneurysmata

lokaal hematoom «  arteriéle spasmen

intimadefecten - vorming van arterioveneuze fistels

arteriéle dissectie +  ballonruptuur

vaatperforatie en -ruptuur «  losraken van de tip, met fragmentatie en distale embolisatie als gevolg
hemorragie «  nierinsufficiéntie

arteriéle trombose «  paraplegie

Embolie «  Overlijden

te hoge of te lage bloeddruk

Model 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Maximale Vloeistofcapaciteit 0,5mlL 0,5mlL 1,0mL
Bruikbare Lengte 27.(m
Inhoud 1 katheter, 1 spuit, 3 mL

Opslag/Houdbaarheidsduur

De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het verpakkingsetiket. De uiterste gebruiksdatum op het etiket is GEEN steriliteitstermijnda-
tum. De uiterste gebruiksdatum is gebaseerd op de normale verwachte levensduur van de ballon van natuurlijk latex bij bewaring onder de juiste omstandigheden. Afgeraden
wordt 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 dampen. Bij het voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden toegepast.
Incidentrapportage

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.

Veilige Bediening en Afvoer

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

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.
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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/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of

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

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

Verpakking:

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

2. De verzegelde 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 SO 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.

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

6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

vl

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS,
LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE
AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBI) DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk
gebruik van dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte
garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de
afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELLJKE
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
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, 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 RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE
BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien
tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te
controleren of er inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is
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KaBetpag épppadng Pruitt®
(AptBpoi povtéhov 2103-36, 2103-46, 2103-56, £2103-36, €2103-46, ka1 €2103-56)
ENMnvika - 08nyieg xpriong

@ Rxonly

Neptypagn

OrkaBetnpec pe pmakovi aTo dkpo pnaotpomololvTal 6w Kat apketd xpovia yia Ty épgpadn ayyeiwv. Ot xpnotpomotolpevol kaBetrpeg dev ftav e161kd oxedlacpévot yia Ty
epappoyn auth. O1xpnotpomolodpevol KaBetpeg ixav moAD peydho prikog, TOAD peydho Kupiwg 0wa, Kal EQEPav avoiypaTa yia Tn por Tou aiflaTog ou EMPETE Va AVAAITIOTEL.
H 16¢a tou Apa Pruitt fjtav va oxedidoet évav kaBetrpa yia tnv mpoowpwvr épppan ayyeiny, o omoiog Ba eixe Ti¢ Slaotdoei¢ mou Ba tov kaBioTovoav mePIGOOTEPO XPROIUO Kal
€0koho oTn Xprion.

AmoBnkevon

OrkaBetnpec épgpadng mpémet va amobnkebovTal o€ Spoaepo Kat GKOTEVG éPOC PHaKpLa amd poyta ¢Boptopou kat nAtakr aktivoBolia, wote va amotpémetal n mpdwpn @Bopd
ToU praoviol amé Adte€. H ouviotopevn péylotn didpketa {wig (nuepopnvia Aéng) avaypdgetat 6Ty €TIKETA.

EmOswpnon Kat EAeyyo¢ Tov KaBetnpa

0 kaBetnpag épppang Pruitt mapéxetal og amooTelpwpéveC OUOKEVAiEC pe UkoAo dvotypa. EmBewproTe T GUGKeVaGia Kat [ XpNGIHOTIOI0ETE TOV KabeTrpa edv umdpyouv
vdei&ei 0T ouokevaoia éxet tpummBei 1y 0TL o kaBeTrpag éxel umoote {nuid.

DouokwoTe T PMAAGVL 0TN GUVITWYEVN XWPNTIKOTNTA pe aépa kat epBubiote To pmakdvi o amootelpwpévo vepd. Edv umdpyouv evéeielc Slaguync puaalidwv aépa yopw amd
HmaAOvL 1y €Qv To pmahdvt Sev mapapével QOUTKWHEVO, P pnotpomotoeTe Tov kabetpa. H opoomovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) meplopilel thv mwAnon autol Tou mpoiovTog ovo
0€ 1aTPO N KT’ EVTOAV LaTPOL.

Evéei€eig

Eugpaén ayyeiwy, aptnplakav kat GAEPIKGY, yia Tov EAeyXo TG aipoppayiag.

Avtevdaée

Aev mpoopiletar yia yprion w¢ kabetrpag S1a0ToAC.

Npogulagerg

1. Autdg o KaBetrpag mpoopiletal yia mposwptviy Xprion kai dev pmopei va eputeubei.

2. OkaBetrpag pgpadng mpoopiletar yia pia povo xpron.

3. EAéyéte tnv akepatdTnTa TOU PMAAOVIOD XPNOILOTOLVTAC OTEIPO EVEGILO YUOLOAOYIKO 0pO TTPWY TN XPRON.

4. MHN YNEPBAINETE TH ZYNIXTQMENH XQPHTIKOTHTA.

5. DevmpémeLva xpnolpomoleTal aépag i agplo yia pouoKwHa Tov prrahoviol edv umdpyel mBavotnta epBoln pe didppnén tou pmadoviov.
6.  Awogahiote otin obvdeon petagl e o0ptyyac kattov opearol eivat acQahrg, woTe va amoQUyETe TNV €icodo aépa.
7. TNava amoguyete v mpokAnon {nidg, pnv mavete To prahovt e epyaheia katd T Sidpkela T eloaywynig.

8. Mn @ouokwoete 1o pmahovi o€ peyahiTepo YKo amd autov mou amaiteital yia Ty Mepadn e porg aiparoc.

9. ZeQOUOKWOTE TO UMaAGVL TIpIv amocUpETE TV KabeTrpa.

10.  HmBavotta didppnéng tou pmakoviol mpémet va AapBdvetat umoyn 6tav e§etaletar o evexopevog kivuvog og pia ladikacia kabetnplacpou e pmahovi.
1. Tipocoy: Auté To mpoidv mepIéxel QuOLKO ENaoTIKG AdTe€ To omoio pmopei va mpokahéael alepyiké avtibpdoeic.
12. Avappoonote mpw T 81a0ToA

MOavéc emmhokég
« Doipwén «  aveuplopata
TOMIKA QIHATOpATA +  QpPTNPLOKOC OTIAONOC
eowtatn dtappnén «  dnuoupyia aptnplo@heBikov guptyyiou
apTnPLaKI) avatopn « &dppnén tou pmakoviol
didtpnon kat pRén ayyeiov «  QmoYWPIOPOC TOU AKpou e dnpioupyia Bpavopdtwy Kat dmw epBoAr
aoppayia +  VEQPIKN avemapkela
apmplakn Bpoppwon «  Tmapaninyia
Eppoiq «  Bdvatog
+  Uméptaon rj umdtaon
Mpodiaypapeg
Movtého 2103-36, €2103-36 2103-46, 2103-46 2103-56, 2103-56
Méeyiotn Xwpnti-Kotnta Yypou 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Qeehpo Mnkog 27 m
Neptexopeva Evag kaBetipag, pia alpiyya, 3 mL

Enavanooteipwon/EmavahapBavopevn xprion

Auti n ouokeur mpoopiCetat yia pia povo xprion. Mnv enavaypnotonoleite, enavemesepyaleote f emavamooTelpwveTe. H kaBaptotnta kat n 0TelpdTnTa TG EMQVEMESEPYATHEVNS
ouokevric dev pmopei va dtaspahiotei. H emavaypnatpomoinen g 6uokeur¢ pmopei va odnyioel o€ petddoon poAvveewv petad aoBevav, Aoipwén, f Bavato tov aoBevouc. Ta
XAPAKTNPLOTIKG amddoong TS GUGKEVAE UIOpEL va emMpeactolv apvnTikd Ayw tne emavene§epyasiag 1 emavamooteipwong, dedopévou 6Tin cuokeun oxed1aoTnKe Kat dokipd-
0TNKE povo yia pia xprion. H didpketa {wi T¢ suokeui BaciCetal o€ pia xprion povo.

Avagpopd mepIoTaTIKWV:

Edv mpokUyouv 6oPapd atpikd meploTatikd katd T Sidpkela xpriong autol Tou LATPOTEXVOAOYIKOD TPOTOVTOC, 01 XprioTe mpémel va eibomotrjoouv 600 TNy LeMaitre Vascular 660
kat v appodia apyn e xwpag 6mou Bpioketal o xprotng.

Ao@ahi¢ Xeipropog kat Amoppiyn

H ouokeun auth eivat pia avalwotpn suokeun wag xprong. Mnv Ty epgutebete. EmotpéPte T xpnotpomoinpévn 6uakeur povov étav n anddoon tng 6UsKeurg Oev eivai n mpo-
BAemdpevn 1 edv n ouokeun oxetiletat pe avembupunTo cUPPAV. ZTi¢ GANE TEPUTTWOELG, N GUOKEUR Sev mpémel va eMoTpéPeTal, MG va amoppimTeTal GUPQWVA JE TOUG TOMIKOUE
Kavoviopog.

To mpoidv auto dev mepiéxel arunpd avtikeipeva, Bapéa pétala i padioiodtoma kat dev eivat Aotpndeg f maboyovo. Aev umdpyouy epgpaveic e11kéC amattioeig 6oov agopa Ty
anéppuyn. ZupPouleuteite Toug TomKoC KavoviopoUq yia va enanBedoeTe T 6woTH andppuyn.

Ka@apiopdg:

1. 010UOKEVEC y1a TIC ooieg N emoTpogn Bewpeitat amapaitntn mpémel va kabapiCovtal xpnoIHomoLVTaS Hia amd Ti¢ mapakdte Hebodoug:
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a) Aidhupa umoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l), i
B) Aahupa umrepodikou o&€oc e emakoloudn eme€epyaaia pe umepryoUC
2. TN GUVEYELD, Ol CUGKEVEC TIPEMEL va amoAvpaivovTal pe pia amd Tig d0o mapakdtw pebodouc:
a) 70% S1dAupa atBavoAng 1y 1oompomavoAng yia EAAXLOTO XpOvIKG SIG0TNHA 3 WPV,
B) Aépto oeidio Tou aibuheviov
3. 01 0uokevEC pémeL va Egouv aTEYWOEL TTANPWC TIPWY A6 T GUOKEVATIa.

IuoKevaoia:

1. OtkaBapiopéveg ouokevéc mpémel va oppayiovrat kat va cuskeualovTal pe Tpomo mou ehaylotomolei To evdeyopevo Bpavong, poAuvang Tou mepiBaMovtog i ékBeon ota dropa
TIoU XelpiovTat auTéq TIC GUOKEVaoiac Katd T HeTagopd. Na 6UOKEVEC IKavE va SlaTpumoouy i va KoYouv To déppa j To UAIKG ouoKEvadiag, N TPWTEUOUGA GUOKEVATia
TipémeLva eival kavi va dtatnpei To mpoiov, xwpic va mpokUmTeL SIATPRON TG OUOKEVATTAg UTTO KAVOVIKEG OUVBIKEC PETAPOpAC.

2. 0 o@paylopévog mpwTedwv mepIEkTnG mpémel va tomofeteital eviog udatooteyolg deutepevouaag ouskevaciac. H eutepelouoa ouokevacia mpémel va pépel EMonpavon pe
Hia avaluTIKR NioTa Tou epLEXOpEVOU TOU TPpwTENOVTOG Soxeiou. EQv eivar e@iktd, Ba mpémel va avagépovtal Aemtopepas kat ot pébodol kaBapiapod.

3. Téoo n mpwtehousa 600 Kal N deutepebouaa oUaKEVasia mou EPIEXEL KABAPIOEVES Kal AMOAVPAGHEVEC AVONGOIES CUOKEVEC HLag Xpriong Ba mpémel va @épouv emonpavon
pe 1o 00pBoMo Brohoyikou kivdivou IS0 7000-0659.

4. HmpwTtelouoa Kal SeuTepelouna GUGKEVATIa TTPEMEL, 0TI GUVEXELM, VA GUOKEVAOTOUV €VTOC piag eEWTEPIKIG GUOKEVATiag, N omoia mpémel va eival éva dkapmTo KIBwTio amd
wooavida. 0 e§wTepikd meptéktng amootol mpémetva Sladétel emapkég amooBeaTikd UNIKO WOTE va amotpémetal n Kivnon petaél Tou SeutepelovTog Kal Tou eEwTepIKoD
TEPLEKTN.

5. Aev amarteital xapti amootoAi¢ Kat EMORHAVON TEPLEXOHEVOU YIa TOV EEWTEPIKO TEPIEKTN ATTOGTONR.

6. Mmopeite va 0TENVETE TA TTAKETA TTOV ETOLHAGTNKAY HE TOV apamavw Tpomo otnv &€1i¢ SiebBuvan:

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

Nepropropévn eyyonon mpoiovTog, MEPIOPIGPIC PETPWY ATIOKATAGTAGG

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyvatat 0t éxe1 doBei ebhoyn povtida 0TV KaTaoKELr autou Tou mPoidvTog Kat 4Tt To MPoidv auTd ivat katdAAnAo yia Tv(ig) évoein (i) mou

npoadiopiCetai(ovtal) pnrd otic mapolaoeg odnyieg xprong. EKTo¢ amd Ti¢ mepimtwoel¢ mov avagépovtal pntd ato mapdv, np LEMAITRE VASCULAR (0NQX XPHZIMOTOIEITAI ZTHN

MTAPOYZA ENOTHTA, 0 0POZ AYTOX XYMIEPIAAMBANEITH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ @YTATPIKEZ THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEE,

AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQNHPH EITYHZH ZE XXEXH METH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKA-

ZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TAN ZIQMHPQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI METO

MAPON ATOMOIEITAI KAGE TETOIA EFTYHZH. Autd n meplopiopévn eyyonon dev epappoletal oto fabpo omotaodnmote KAKoETaxEpLong 1y KAKAE Xprong, f 1 owatrg uAagng

QUTNG TNE OUOKEVTC amd Tov ayopaoTh 1y omotovdnmote Tpito. H povn amokatdotaon yia mapdBaon autng e meptopiopévng yyonang Ba eival n avtikataotaon fi ) EmMotpoQn

G TG ayopdg yla Tn ouykekpipévn cuokeun (kat’ emhoyr tne LeMaitre Vascular povo) petd amd emotpogn g ouokeuic otnv LeMaitre Vascular. Autd n eyyonon 8a teppa-

TIOTEL KaTd TNV nuepopnvia Aféng tne ouokeun.

XE KAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A ONOIAAHMNOTE AMEXH, EMMEZH, TAPEMOMENH, EIAIKH, TTOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA TE-

PINTQZH H LYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTO TO NTPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOTO KAI AN TTPOKYTITEI, YNO OMOIAAHTOTE OEQPIA EYOYNHE,

EITE YO MOPOH XYMBAZHY, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHY. EYOYNHY. EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YIEPBAINEITA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.M.A.), ANEZAPTHTQZ ANO

TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN MIOANOTHTA TETOIAX AMQAEIAZ, KAI TIAPATHN ATIOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE ATMOKATAZTA-

ZHX. OI TIEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TTATYXON AZIQXEIZ TPITON.

Mpog mMnpo@dpnan Tou XpHoTn, 0TV Tiow oENa aUTAV Twv 0dNyLV Xpriong avaypdeetat n npepopnvia avaBewpnong 1 ékdoong Twv odnylwv autav. Edv éxouy mapéAdel €i-
KOOI TE00€PIC (24) pveg amd TV NpEPOUNVIa auTr Kat HéXPLTN Xprion TOU TPOIOVTOC, 0 XPNOTNG MPEMEL Va eMKoWWVRoEL P T LeMaitre Vascular yia va Slamotwoel edv undpyouy
dlabéopeg mpdobetec MANPOPOPIEC OXETIKA e TO TTPOTOV.
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Pruitt®-okkluusiokatetri
(Mallinumerot 2103-36, 2103-46, 2103-56, €2103-36, e2103-46, ja €2103-56)
Suomi — Kéyttoohjeet

@ Rxonly

Kuvaus

Pallokatetreja on kdytetty verisuonten tukkimiseen jo vuosien ajan. Tahan toimenpiteeseen kaytettyja katetreja ei ollut kuitenkaan suunniteltu tahan tarkoitukseen. Kaytetyt
katetrit olivat liian pitkid, niiden runko oli liian iso, ja niissa oli veren virtauksen mahdollistavia aukkoja, jotka oli tukittava.

Tri Pruittin tavoitteena oli suunnitella sellainen katetri, joka tukkii verisuonen tilapaisesti, ja joka on mittojensa puolesta kayttokelpoisempi ja jonka kaytossa on vdhemman
hankaluutta huolettomampi kdyttaa.

Varastointi

Okkluusiokatetreja on sdilytettdva viiledssa ja pimedssa paikassa ja ne on pidettava suojattuna loisteputki-valaisimilta ja auringonvalolta, jotka pilaavat lateksipallon
ennenaikaisesti. Suositeltu viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkaukseen.

Katetrin tarkastus ja testaus .

Pruitt-okkluusiokatetri toimitetaan steriilissd, helposti avattavassa pakkauksessa. Tarkista pakkaus. Ald kdyta katetria, jos pakkaus ei ole taysin ehja tai jos katetri on
vaurioitunut.

Tdytd pallo ilmalla suositeltuun mééraan asti ja upota pallo steriiliin veteen. Jos pallon ympérilla nakyy ilmakuplia, tai jos ilma ei pysy pallossa, dld kdyta katetria. Yhdysvaltain
liittovaltion laki rajaa taman tuotteen myynnin ladkareille tai ladkdrin maardyksesta.

Kayttoaiheet

Laskimo- ja valtimoverisuonten tukkiminen verenvuodon tyrehdyttamiseksi.
Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd laajennuskatetrina.

Varotoimenpiteet

Katetri on tilapdinen laite, eika sitd voi implantoida potilaaseen.

Okkluusiokatetria suositellaan vain kertakayttoon.

Tarkista pallon eheys steriililld, injektioon tarkoitetulla suolaliuoksella ennen kéyttod.
SUOSITELTUJATAYTTOTILAVUUKSIA EI SAAYLITTAA.

Palloa ei saa tayttad ilmalla tai kaasulla, jos on olemassa embolisaation riski pallon repeamisen seurauksena.
Varmista ilman sisaanpddsyn ehkdisemiseksi, ettd ruiskun ja kannan vélinen liitantd on tiukka.
Vaurioitumisen valttamiseksi palloon ei saa tarttua instrumenteilla sisaanviennin aikana.
Palloa ei saa tayttad enemman kuin on tarpeen verenvuodon tyrehdyttamiseksi.

9. Tyhjennd pallo ennen katetrin pois vetamistd.

10.  Pallon repeaminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin kayttoon liittyvid riskeja.
11, Huomautus: Tamad tuote sisaltdd luonnonkumia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

12.  Aspiroi ennen tayttoa.

Mahdolliset komplikaatiot

PN W=

«  Infektio «  Aneurysmat

- Paikalliset hematoomat «  Valtimospasmit

«  Sisakerroksen disruptio «  Valtimo-laskimofistelin muodostuminen

«  Valtimon dissektio «  Pallon repedminen

«  Suonen perforaatio ja repedma «  Kérjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
»  Verenvuoto +  Munuaisten vajaatoiminta

+  Valtimotromboosi «  Paraplegia

«  Embolia «  Kuolema

+  Hypertensio tai hypotensio

Tekniset tiedot

Malli 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Nestetilavuus enintdan 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Kdyttopituus 27.(m
Sisalto Yksi katetri, yksi ruisku, 3 ml

Uudelleen sterilisointi/pakkaus

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliytta ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd
voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on
suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisena. Laitteen kdyttdika perustuu vain kertakayttoon. Jos tama laite taytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular
-yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Tapahtumaraportointi

Jos tamdn ladkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisid ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kayttdjan sijaintimaan
vastaavalle viranomaiselle.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytossd on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa
tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittda paikallisten sadddsten mukaisesti.

Tassd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saddoksid, jotta tuote hdvitetaan asiallisesti.

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

Paketointi:

1. Puhdistetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen
aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai ldpdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetuso-
losuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisalto. llmoita puhdistusmene-

telmat soveltuvin osin.

. Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti

tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.

. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.

6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan |dhettdd osoitteeseen:

w

vl

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

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamad laite sopii ndissé kayttoohjeissa nimenomaisesti
madriteltyyn kéyttoaiheeseen tai kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sité, mitd tdssa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA
TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKLJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA
TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tam3 rajoitettu takuu ei koske taman laitteen vadrinkdyttoa tai
virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre
Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tama takuu paattyy laitteelle madritettynd viimeisena kayttopaivand.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI
MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN
KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA
SITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN
EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimadrd on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos tdman pdivamadran ja tuotteen kdyton valilla on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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Okluzni katétr Pruitt®
(Cisla modeld 2103-36, 2103-46, 2103-56, €2103-36, €2103-46, a £2103-56)

Cesky — navod k poutiti

@ Rxonly

Popis

Baldnkové katétry se pouZivaji k okluzi cév jiz fadu let. Katétry mnohdy nejsou navrzeny specidiné pro toto poufiti. Pouzivané katétry byly pfilis dlouhé, mély pilis velky dfik a
mély otvory pro pritok krve, které bylo nutné zasvorkovat.

Cilem dr. Pruitta bylo navrhnout katétr k docasné okluzi cév, ktery bude mit rozméry usnadnujici a zefektiviiujici tyto vykony.

Skladovani

Okluzni katétry skladujte v chladném a tmavém prostoru mimo dosah zéfivek a slunecniho svétla, aby se zabranilo pfed¢asnému poskozeni latexového balénku. Doporucend
maximalni doba skladovatelnosti (datum pouZitelnosti) je uvedena na Stitku.

Kontrola a testovani katétru

Okluzni katétr Pruitt se doddvd ve sterilnich obalech, které se oteviraji odtrzenim félie. Pfed pouZitim obal zkontrolujte. Pii jakychkoli zndmkéch propichnuti ¢i poskozeni obalu
nebo katétru vyrobek nepouzivejte.

Naplrite balonek vzduchem na doporuceny objem a ponoite jej do sterilni vody. Objevi-li se zndmky tniku vzduchovych bublin okolo baldnku nebo neziistane-li balének
napInény, katétr nepouZzivejte. Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto vyrobku pouze na Iékae nebo na Iékafsky predpis.

Indikace

Okluze cév (tepen i Zil) pro kontrolu krvaceni.

Kontraindikace

Neni ur¢eno k pouZiti jako dilatacni katétr.

Bezpecnostni opatieni

1. Tento katétr je docasny prosttedek a nelze jej implantovat.

2. Okluzni katétr je doporucen pouze k jednorazovému pouziti.

3. Pfed pouZitim zkontrolujte neporusenost baldnku pomoci sterilniho fyziologického roztoku pro injekci.

4. NEPREKRACUJTE DOPORUCENY OBJEM NAPLNENI.

5. Knaplnéni balonku nepouzivejte vzduch ani plyn, pokud by mohlo dojit k embolizaci s prasknutim baldnku.

6.  Zajistéte pevné spojeniinjek¢ni stfikacky a hrdla, aby nedoslo k vniknuti vzduchu.

7. Aby nedoslo k poskozeni, balonek béhem zavadéni neuchopujte nastroji.

8. Baldnek nepliite na vétsi objem, nez je nutné k zablokovani priitoku krve.

9. Pfed vytaZenim katétru balonek vypustte.

10.  Pfizvazovani rizika spojeného s baldnkovou katetrizaci je nutné vzit v tivahu moZznost prasknuti baldnku.

11. Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje piirodni kaucukovy latex, ktery mdze zpdsobit alergické reakce.

12.  Pfed naplnénim aspirujte

Potencialni komplikace

Infekce +  Aneuryzmata

Lokdlni hematomy «  Arteridlni spasmus

Narudeni intimy + Tvorba arteriovendzni pitéle

ArteridIni disekce +  Prasknuti balénku

Perforace a ruptura cévy « 0ddéleni hrotu s fragmentaci a distaIni embolizaci
Krvaceni «  RendIniinsuficience

Arteridlni trombéza - Paraplegie

Embolie «  Umrti

Hypertenze nebo hypotenze

Specifikace

Model 2103-36, €2103-36 2103-46, €2103-46 2103-56, €2103-56
Maximalni kapacita kapaliny 0,5ml 0,5ml 1,0ml
PouZitelnd délka 27 cm
Obsah Jeden katétr, jedna injekéni stiikacka, 3 ml

Opétovna sterilizace / opétovné baleni 5

Tento prostedek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti. Neni ur¢eno k opakovanému pouZiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované zpraco-
vaného prostredku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku mize vést ke kiizové kontaminaci, infekci nebo dmrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostiedek byl navrzen a
testovan pouze pro jednordzové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v disledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace ohrozeny. Doba pouzitelnosti prostfedku
vychdzi pouze z jednorazového pouziti. Je-li z jakéhokoli ddvodu nutné tento prostredek vrétit spolecnosti LeMaitre Vascular, viozte jej do pGivodniho obalu a vratte na adresu
uvedenou na krabici.

Hlaseni incidentii

Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zdvazné zdravotni pfihody, musi uzivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i piisludny orgén zemé, ve
které se uZivatel nachdzi.

Bezpecna manipulace a likvidace

Tento prostfedek je urcen k jednorazovému pouziti. Neimplantujte jej. PouZity prostiedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v souvislosti s nezadouci
pfihodou. V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Tento produkt neobsahuje Zddné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infek¢ni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zvlastni poZadavky k likvidaci. DodrZujte
mistni predpisy pro spravnou likvidaci.

Cisténi:

1. Prostredky, které se musi vrétit, vycistéte jednim z ndsledujicich zpiisobi:
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a) roztokem chlornanu sodného (500-600 mg/I) nebo
b) roztokem kyseliny peroctové s naslednym o3etienim ultrazvukem.

2. Prosttedky poté dekontaminujte pomaoci:

a) 70% roztokii ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b) plynného etylenoxidu.

3. Ped zabalenim prostfedky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prostiedky je tfeba uzavfit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostfedi nebo expozici osob, které s ta-
kovymi balenimi manipuluji b&hem pfepravy. U prostfedki, které mohou proniknout kiizi ¢&i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primérni obal schopen udrzet
vyrobek bez prorazeni obalu za béZnych pfepravnich podminek.

2. Utésnény primarni obal umistéte do vodotésného sekunddrniho obalu. Sekundérni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primarni nddoby. Je-li to mozné, podrobné
popiSte metody CiSténi.

3. Primarni i sekunddrni obal vycisténych a dekontaminovanych jednordzovych prosttedkli oznacte symbolem biologického nebezpedi dle normy 1S0 7000-0659.

4. Primdrni i sekunddrni obal poté zabalte do vnéjsiho obalu — do pevné krabice z dfevovlaknitych desek. Vnéjsi pfepravni obal musi byt opatfen dostatecnym tlumicim ma-
teridlem, aby se zabrdnilo pohybu mezi sekunddrnim a vnéjsim obalem.

5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho piepravniho obalu se nevyZaduiji.

6. Baliky pfipravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

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

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravny’ch prostiedki
Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zaruCuje, Ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovéna pfiméfend péce a Ze je tento prostiedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k pouZiti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO 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 JIZVYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zdruka se nevztahuje na pifipady zneuZiti nebo nespravného pouZiti ¢i nedodrzeni spravného uchovévani tohoto prostfedku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostiedkem v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvazeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k cemuz dojde po vrceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.
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 NATENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, ATJIZ SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU
NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI
SETYKAJIVESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.
Datum revize nebo vydéni téchto pokynd je pro informovéni uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto ndvodu k poufiti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace o vyrobku.
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Symbol Legend

oo Rx only —m— | = | —& | [UKRP] | [cA[mer Aus| | HEEEe
English | Symbol Distributed By ~ [Outer Diameter |Caution: U.S. Federal and | Usable Length Maximum Inflated UK Responsible [Swiss Australian Syringe included
Legend other law restricts this Liquid Capacity - [ Diameter Person Representative  |Sponsor
device to sale by oron
the order of a physician.
Deutsch | Symbol- Vertrieb Aufen- Achtung: GeméR den Nutzbare Linge | Maximale Fiil- | Durchmesser  [Britse verant-  [Schweizer Vertreter |Australischer  [Spritze im
Legende durchmesser Bundesgesetzen der USA Imenge iminflatierten  |\oordelijke Sponsor Lieferumfang
und anderen Gesetzen Zustand persoon enthalten
darf dieses Gerat nur
von einem Arzt oder
im Auftrag eines Arztes
verkauft werden.
Francais [Légende des | Distribué par | Diamétre externe |Attention : La législation |Longueurutile [ Capacité liquide |Diamétre gonflé |Personne Représentant Sponsor Seringue inclue
symboles fédérale des Etats-Unis maximale responsable au  [Suisse ustralien
nautorise la vente de Royaume-Uni
ce dispositif qu'aun
médecin ou sur ordre
d'un médecin.
Italiano  [Legenda Distribuitoda [ Diametro esterno | Attenzione: le leggi Lunghezza utile | Capacita liquida | Diametro da Persona re- rappresentante | Sponsor Siringa inclusa
federali degli Stati Uniti massima gonfio sponsabile del |svizzero australiano
e altre leggi consentono Regno Unito
la vendita di questo
dispositivo solo a medici
dietro prescrizione
medica.
Espafiol |Leyenda Distribuido por [ Didmetro externo | Precaucion: La Longitud utiliz- | Capacidadde [ Didmetro inflado | Persona Representante Patrocinador |Jeringa incluida
legislacion federal de EE. | able liquido maxima responsable del | suizo australiano
UU. y otras regulaciones Reino Unido
restringen la venta de
este dispositivo a la
prescripcion médica.
Portu-  |Legenda dos | Distribuido por |Didmetro externo |Aviso: A lei federal dos [ Comprimento (apacidade Didmetro Pessoa Respon- |representante suico |Patrocinador |Seringa incluida
qués Simbolos EUA e outras leis limitam | Utilizavel maxima de insuflado savel do Reino australiano
a venda deste dispositivo liquidos Unido
por médicos ou mediante
indicacdo de um médico.
Dansk Symbol- Distribuertaf | Udvendig Advarsel: Ifalge Anvendelig Maksimal Diameteri UK ansvarlig schweizisk reprae-  |australsk Medfalgende
forklaring diameter forbundsstatslovgivning | lzengde vaeskekapacitet | oppumpet person sentant sponsor sprojte
og anden lovgivning i tilstand
USA ma dette udstyr kun
selges af en lege eller
efter dennes anvisning.
Svenska [ Symbol- Distribuerasav | Ytterdiameter | Vaming: Amerikansk Arbetslangd Maximal Diameter fylld UK ansvarig schweizisk repre- | australisk Spruta medfdljer
forklaringar (USA) och andra landers vdtskekapacitet person sentant sponsor
lag medger endast
forsaljning av |akare eller
enligt order av lakare.
Neder- |Legenda Distributeur Buitendiameter [Let op: Krachtens Bruikbare lengte | Maximale vloe- | Vergrote Britse verant-  [Zwitserse verte-  [Australische  |Spuit meegeleverd
lands federale en an- istofcapaciteit | diameter woordelijke  |genwoordiger sponsor
dere wetgeving in de persoon
Verenigde Staten mag
dit product slechts door
ofin opdracht van artsen
worden verkocht.
ENnvikd | Ymopvnpa | Awavépetatamd | ESwtepikn Mpoooyn: H Xpnotporojotpo | Méyiotn Oovokwpévn  [YmeuBuvo Avunpoownog g [Avotpahdg  |Mepihappdverat
ouUBOAWY Midpetpog opoomovdtakr kat dMn | Mikog xwpnukotnta | didperpog mpoownotov  |ENBetiac Xopnydg obptyya
vopoBeoia Twv H.M.A. uypou Hvwpévou
nepllopi(a mv nd))‘\nor! Baotheiov
QUTIC TNG GUOKEUNC HOVO
0¢ 1aTpo 1} KAt EVIoAv
1aTpo.
Suomi  [Symbolin  |Jalleenmyyja |Ulkohalkaisija  [Huomautus: Yhdysval- | Kayttopituus Nestetilavuus | Lapimitta Vastuuhenkild | Sveitsin edustaja [Australialain- | Ruisku siséltyy
kuvateksti tain liittovaltion laki enintaan tdytettynd |sossa-Britan- ensponsori | pakkaukseen
rajoittaa tamén laitteen niassa
myynnin laakareille tai
|d&karin madrdyksestd.
Cesky | Vysvétleni |Distributor Vnéjsi primér  [Upozoméni: Federdlni [ Pouzitelnd délka [Maximalni Prlimér po Odpovédnd | Zastupce pro Australsky [ Vcetné strikacky
symbold zakony USA omezuji kapacita naplnéni osoba ve Svycarsko zadavatel
prodej tohoto prostredku kapaliny Spojeném
pouze na lékafe nebo na krélovstvi
|ékai'sky prredpis.
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