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TufTex™ Over-the-Wire Embolectomy Catheter

(Model Numbers 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, £1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58,
€1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, and ¢1651-88)

Instructions For Use — English

STERILE[EO| ® < Rx only

Indications/Description

The TufTex Over-the-Wire Embolectomy Catheter is indicated for use in the removal of emboli and thrombi during embolectomy and/or thrombectomy. It can also be used for catheter place-

ment over a guidewire, vessel occlusion, fluid infusion and/or aspiration.

TufTex Over-the-Wire Embolectomy Catheters are color coded to correlate with French size and marked every 10cm so that intraluminal length of the inserted portion of the catheter can be

identified. Balloon inflation capacity is printed on the proximal end of each catheter.

Each device has a latex balloon attached to a catheter body by sutures and bonding agent. One lumen is used for balloon inflation and is accessed through the stopcock connected to the clear

hub. The second lumen has a stopcock located at the proximal end, connected to the white hub, and is used for the infusion of fluids, aspiration, and guidewire passage through the distal tip. A

syringe is included for balloon inflation. Model numbers 1651-84 and 1651-88 contain two platinum/iridium marker bands that are located beneath the balloon. One marker band is located at

the proximal end and the other at the distal end of the balloon to aid in identifying balloon placement under fluoroscopy.

Contraindications

The TufTex Over-the-Wire Embolectomy Catheter should not be used for endarterectomy procedures, or vessel dilation.

The TufTex Over-the-Wire Embolectomy Catheter should not be used in the venous system. The tip of the TufTex Over-the-Wire Embolectomy Catheter is not designed to traverse venous valves.

Warnings

1. Do not reuse. The catheter is for single use only.

2. Do not use air or gas to inflate the balloon during patient use.

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

4. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque may occur. The possibility of balloon rupture must be
taken into account when considering the risks involved in the catherization procedure.

5. Deflate the balloon prior to catheter insertion. Avoid using excessive force to push or pull catheter against resistance.

6.Use all infusion agents according to their manufacturer’s Instructions for Use.

7. This catheter is not intended to be used in the central circulatory system, central nervous system, or heart.

Precautions

1. Pretest the catheter as indicated (see Procedure).

2. Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight or chemical fumes to reduce balloon degradation. Excessive handling during insertion, or plaques and other deposits
within the vessel may damage the balloon and can increase the possibility of balloon rupture.

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

Procedure

Pretest (Perform before patient use)

1. Inspect each package and do not use if there is any evidence that the package has been opened or damaged.

2.Aspirate the balloon completely prior to inflation.

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

CAUTION: Do not exceed the maximum recommended volume, as over inflation increases the possibility of balloon rupture. Refer to specifications for maximum inflation capacities.

General Use

1. Remove the stylet from the distal end of the catheter before using.

2. The balloon should be inflated with a sterile, blood compatible fluid that may include highly diluted and non-particulate radiopaque solutions.

3. Use the smallest syringe that will hold the stated maximum fluid capacity for better infusion control (please note the catheter comes with a prepackaged syringe).

4. Check the amount of fluid in the syringe before each inflation. If it is more than the maximum capacity, the syringe should be removed from the catheter and the syringe barrel refilled to the
proper volume, considering the amount of fluid remaining in the lumen of the catheter.

5. To minimize arterial damage and shear forces on the intimal lining of the artery, use the smallest diameter balloon catheter possible.

6. Sensitivity in controlling the balloon inflation volume during catheter withdrawal is important so that the balloon diameter can be adjusted. Inflation of the balloon is associated with a
feeling of resistance against the vessel wall. When no resistance is encountered it should be assumed that the balloon has ruptured. Inflation should be discontinued immediately and the
catheter withdrawn.

7.Aspirate the irrigation lumen of the catheter during insertion until there is free back flow of blood from the catheter to reduce the chance of air embolism.

Embolectomy/Thrombectomy

1. Test balloon as described in “Pretest” procedure.

2. Suitably position catheter in vessel.

3. Inflate the balloon with sterile saline until the balloon can be felt to engage the arterial wall. Simultaneously begin withdrawal of the catheter while maintaining inflation.

4.The same surgeon should withdraw the catheter and control the fluid volume in the syringe to avoid excessive traction that may damage the vessel wall.

Complications

As with all catheterization procedures, complications may occur. These may include but are not limited to:

« Infection

« Local hematomas

- Intimal disruption

« Arterial dissection

« Perforation and rupture

+ Hemorrhage

« Arterial thrombosis

« Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

« Airembolus

« Aneurysms

« Arterial spasms

« Arteriovenous fistula formation

« Balloon rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization

How Supplied

TufTex Over-the-Wire Embolectomy Catheters are supplied sterile in sealed peel-open packages. Sterility is assured as long as packages are unopened and/or undamaged.

Storage/Shelf Life

Store catheters in a dry, dark area away from heat and chemical fluid. The recommended shelf life is printed on each package. Storage beyond the expiration date may result in balloon deterio-
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ration. Proper stock rotation should be practiced.
Re-sterilization/Repackaging
This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamina-
tion, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for
single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the address
listed on the box.
Safe Handling and Disposal
This device 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.
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.
This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regulations to verify
proper disposal.
Cleaning:
1.Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
h) Peraceticacid solution with subsequent ultrasonic treatment
2.Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3.Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1.Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such packages during
transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the packaging under
normal conditions of transport.
2.The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of the primary
receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.
3.Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.
4.Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided with sufficient
cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.
5.Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
6.Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except as
explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC,, ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS,
AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device
by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the
purchaser's return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.
IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR
WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF
WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-
PARTY CLAIMS.
These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.
Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user
should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.

Maximum | Compatible

Diameter of

A L Compatible Catheter
Model Liquid Guidewire . Inflated . Length Color
(gpflacitv Diameter Introducer Size Balloon Body Size ’

1651-34/ 1651-34 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40 cm Green
1651-38/ €1651-38 .20ml 0.018” 45F 6mm 3F 80 cm Green
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Red
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm Red
1651-54/ €1651-54 1.5ml 0.028"” 6F 12mm 5F 40 cm White
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028"” 6F 12 mm 5F 80cm White
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5F Plus 40 cm White
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5F Plus 80cm White
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035" 7F 13 mm 6F 40 cm Blue
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035” 7F 13 mm 6F 80cm Blue
1651-74/ €1651-74 1.75ml 0.038” 8F 14 mm 7F 40 cm Yellow
1651-78/ €1651-78 1.75 ml 0.038” 8F 14 mm 7F 80cm Yellow




TufTex™ Over-the-Wire-Embolektomiekatheter

(Modellnummern 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, £1651-54, £1651-58,
€1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, und €1651-88)

Gebrauchsanweisung - Deutsch

& < Rxonly

Anwendungsgebiete/Beschreibung

Der TufTex Over-the-Wire Embolektomiekatheter dient zum Entfernen von Emboli und Thrombi bei einer Embolektomie bzw. Thrombektomie. Auch eignet er sich zur drahtge-fiihrten Kath-

eterplatzierung, zur Verwendung bei GefaBokklusion sowie zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten.

TufTex Over-the-Wire Embolektomiekatheter sind farblich nach den French-GroRen gekennzeichnet und zur Bestimmbarkeit der eingefiihrten intraluminalen Katheterlange alle 10 cm marki-

ert. Das Ballonfassungsvermdgen ist am proximalen Katheterende aufgedruckt.

Bei jedem Katheter ist ein Latexballon mittels Faden und Klebstoff am Katheter befestigt. Ein an der freien Achse angebrachter Auf/Zu-Hahn dient zum Fiillen des Ballons. Der zweite Auf/

Zu-Hahn am proximalen Ende, das an der weillen Achse angeschlossen ist, dient zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten und der Katheter weist am distalen Ende einen Fiihrungsdraht-

Durchgang auf. Zum Fiillen des Ballons wird eine Spritze mitgeliefert. Die Modellnummern 1651-84 und 1651-88 enthalten zwei Platin-Iridium-Markerbander, die sich unterhalb des Ballons

befinden. Ein Markerband befindet sich am proximalen und das andere am distalen Ende des Ballons, um die Identifizierung der Ballonplatzierung unter Réntgendurchleuchtung zu erleichtern.

Gegenanzeigen

Der TufTex Over-the-Wire Embolektomiekatheter ist nicht fiir Endarteriektomiezwecke oder GefaRerweiterung zu verwenden.

Der TufTex Over-the-Wire Embolektomiekatheter ist nicht im vendsen System zu verwenden. Die Spitze des TufTex Over-the-Wire Embolektomiekatheters eignet sich nicht zum Durchdringen

vendser Klappen.

Warnhinweise

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

2. Wahrend der Patientenbehandlung den Ballon nicht mit Luft oder Gas fiillen.

3. Den Ballon nicht mehr fiillen, als zum Hemmen des Blutflusses notwendig ist. Das angegebene maximale Fassungsvermégen des Ballons NICHT UBERSCHREITEN (siehe Spezifikationen).

4, Bei stark angegriffenen GefdBen vorsichtig vorgehen. Scharfe verkalkte Plaque kann Arterienruptur oder Ballonversagen verursachen. Bei Betrachtung der mit einer Katheterisierung
verbundenen Risiken ist auch die Mdglichkeit zu beriicksichtigen, dass der Ballon platzen kann.

5. Vor dem Einfiihren des Katheters den Ballon entliiften. Beim Schieben oder Ziehen des Katheters keine iibermaBige Kraft anwenden.

6. Alle Infusionsmittel gemdR den Herstelleranweisungen verwenden.

7. Dieser Katheter ist nicht angezeigt zum Gebrauch im zentralen Blutkreislauf, dem zentralen Nervensystem oder dem Herzen.

Vorkehrungen

1. Den Katheter einer Vorpriifung unterziehen (siehe Verfahrensanweisung).

2. Ballonabbau durch zu lange oder zu starke Einwirkung von Leuchtstofflicht, Hitze, Sonnenstrahlen oder Sauredampf vermeiden. Umstandliches Einfiihren wie auch Plaque und sonstige
GefdBablagerungen kdnnen Ballonschaden mit entsprechend erhdhter Platzgefahr verursachen.

3. Um das Latex nicht zu beschddigen, den Ballon nie mit einem Instrument fassen.

Verfahrensanweisung

Vorpriifung (vor Verwendung am Patienten)

1. Jede Packung kontrollieren und bei Anzeichen auf vorheriges Offnen oder Beschédigung nicht verwenden.

2. Vor dem Fiillen den Ballon vollstandig absaugen.

3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen und auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Werden solche festgestellt bzw. wenn der Ballon schlaff wird oder nicht funktionstiichtig erscheint,
ist er nicht zu verwenden.

ACHTUNG: Das als maximal empfohlene Fiillvolumen nicht iiberschreiten; ein Uberfiillen erhdht die Méglichkeit des Platzens. Vgl. Spezifikationen fiir maximales Fiillvolumen.

Allgemeine Verwendung

1. Vor dem Gebrauch den Mandrin vom distalen Katheterende entfernen.

2. Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen Fliissigkeit, ggf. auch einer stark verdiinnten partikelfreien, strahlendichten Losung fiillen.

3.Zur besseren Infusionsregulierung die fiir das angegebene Fliissigkeitsmaximum kleinstmdgliche Spritze verwenden (eine Spritze liegt dem Katheter bei).

4. Vor jedem Fiillen die Fliissigkeitsmenge in der Spritze priifen. Liegt sie iiber dem Maximum, ist die Spritze vom Katheter abzunehmen und der Spritzenzylinder unter Beriicksichtigung der im
Katheterlumen noch vorhandenen Fliissigkeit mit der richtigen Menge neu zu fiillen.

5.Um Arterienverletzung und Schubkréfte an der Tunica intima der Schlagader zu minimieren, den Ballonkatheter mit dem kleinstmdglichen Durchmesser verwenden.

6. Fingerspitzengefiihl beim Regeln des Ballonfiillvolumens wahrend des Katheter-Extrahierens ist wichtig, um den Ballondurchmesser justieren zu kdnnen. Beim Fiillen des Ballons
verspiirt man einen Gegendruck von der GefaBwand. Liegt kein Gegendruck vor, ist anzunehmen, dass der Ballon geplatzt ist. Der Einfiillvorgang ist sofort einzustellen und der Katheter
zuriickzuziehen.

7.Um eine Luftembolie mdglichst zu vermeiden, wahrend des Einfiihrens das Irriga-tionslumen des Katheters absaugen, bis freier Blutriickfluss aus dem Katheter erfolgt.

Embolektomie/Thrombektomie

1. Den Ballon wie unter “Vorpriifung” testen.

2. Den Katheter auf geeignete Weise im GefdR ansetzen.

3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen, bis er dem Gefiihl nach an der Arterienwand aufsitzt. Gleichzeitig unter Aufrechterhaltung der Fiillung langsam den Katheter
zuriickziehen.

4. Die Katheterretraktion und die Spritzenfliissigkeitsregelung sollte durch den gleichen Chirurgen erfolgen, um GefdBwandschaden durch Zerren zu vermeiden.

Komplikationen

Wie bei jeder Katheterisierung besteht die Maglichkeit von Komplikationen. Zu diesen gehdren u.a.:

« Infektion

« Lokales Hamatom

« Intimalverletzung

« Arteriensektion

« Perforation und Ruptur

« Blutung

+ Arterielle Thrombose

« Distale Emboli von Blutgerinnseln oder atherosklerotische Plaque

+ Luftembolus

+ Aneurysma

« Arterienkrampf

« Arteriovendse Fistelbildung

« Ballonbruch oder Spitzenabldsung mit Fragmentation und Distalembolisation

Lieferform

TufTex Over-the-Wire Embolektomiekatheter werden steril und in verschlossener AufreiBverpackung geliefert. Sterilitdt ist gewahrleistet, solange die Verpackung ungedffnet und unbescha-

digtist.
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Aufbewahrung/Lagerungshestandigkeit
Die Katheter sind trocken und dunkel, frei von Hitze- und Chemikalieneinwirkung zu lagern. Das empfohlene Lagerungsmaximum ist auf jeder Packung angegeben. Lagerung iiber das Verfalls-
datum hinaus kann Ballonschdden zur Folge haben. Es sollte ein FIFO-Lagerungssystem eingehalten werden.
Resterilisierung/Wiederverwendung
Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten
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 Haltbarkeit des Gerats gilt nur fiir den
Einmalgebrauch.
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 geméR der drtlichen Bestim-
mungen entsorgt werden.
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.
Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung.
Bitte informieren Sie sich iiber die ortlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaRe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1.Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:

a) Natriumhypochloritldsung (500—600 mg/I) oder

b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2.Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:

a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder

b) Ethylenoxidgas
3.Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:
1.Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschdden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche

die Pakete wahrend des Transports handhaben, moglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kénnen, muss die

Primérverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.
2.Der versiegelte Primarbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt werden. Die Sekunddrverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primarbehalters

versehen werden. Wenn méglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.
3.Sowohl die Primar- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefdhrdung gema@ I1SO 7000-0659

gekennzeichnet sein.
4.Primdr- und Sekundarverpackung miissen anschlieend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit ausreichend

Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.
5.Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
6.Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerdtes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerdt fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n)
Indikation(en) geeignet st. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN
SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER
ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemagBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer
Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des
Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.
IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT
DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFT-
PFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET
DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.
Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder ein Vergffentlichungsdatum 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.

Maximales Passender Passende 0 des gefiil- GroBe des
Spezifikationen Fassungs- Fiihrungs- Mundstiick- Iten Bgll ons Katheter- | Lange Farbe

vermdgen | draht-0 (Zoll) griBe korpers
1651-34/ €1651-34 20ml 0.018” 45F 6 mm 3F 40 cm Griin
1651-38/ e1651-38 20ml 0.018" 45F 6 mm 3F 80cm Griin
1651-44/ e1651-44 75 ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Rot
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm Rot
1651-54/ 1651-54 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 40 cm Weil3
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 80 cm Weil3
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5F Plus 40 cm Weil3
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5F Plus 80 cm Wei3
1651-64/ €1651-64 1.6ml 0.035” 7F 13 mm 6F 40 cm Blau
1651-68/ €1651-68 1.6ml 0.035" 7F 13 mm 6F 80 cm Blau
1651-74/ €1651-74 1.75 ml 0.038" 8F 14 mm 7F 40cm Gelb
1651-78/ €1651-78 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 80 cm Gelb




Cathéter d'embolectomie Over-The-Wire TufTex™

(Numéros de modele 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58,

€1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, et €1651-88)

Mode d’emploi - Francais

STERILE[EO] @ < Rx only

Indications / Description

Le cathéter d'embolectomie Over-The-Wire TufTex est indiqué pour le retrait d’emboles et de thrombi lors d’une procédure d'embolectomie et/ou d'une thrombectomie. Il peut aussi étre utilisé pour la mise

en place de cathéter sur un guide spiralé en cas d'occlusion de vaisseau, pour I'injection et/ou I'aspiration de liquide.

Les cathéters d'embolectomie Over-The-Wire TufTex respectent un code couleur qui correspond a leur taille francaise (French) et sont marqués tous les 10cm de maniére a ce que la longueur endoluminale

de la partie insérée du cathéter puisse étre identifiée. La capacité de gonflement du ballon est imprimée sur 'extrémité proximale de chaque cathéter.

(Chaque dispositif a un ballonnet en latex fixé au cathéter par des ligatures et un agent de liaison. Une lumiére est utilisée pour le gonflement du ballon et ballon. Elle est accessible via le robinet relié a

I'embase transparente. La seconde lumiére présente également un robinet situé a I'extrémité proximale et relié a 'embase blanche. Elle est utilisée pour I'injection de liquides, I'aspiration et le passage

de quide spiralé par I'extrémité distale. Une seringue est fournie pour le gonflement du ballonnet. Les numéros de modeéle 1651-84 et 1651-88 sont dotés de deux bagues de repére en platine iridié qui

se trouvent sous le ballonnet. Lune des bagues de repere se trouve a I'extrémité proximale du ballonnet et 'autre a son extrémité distale et elles servent a déterminer I'emplacement du ballonnet sous
radioscopie.

Contre-indications

Le cathéter d'embolectomie Over-The-Wire TufTex ne doit pas étre utilisé pour des procédures endartériectomie ou de dilatation des vaisseaux.

Le cathéter d’embolectomie Over-The-Wire TufTex ne doit pas étre utilisé dans le systeme veineux. Lextrémité du cathéter d'embolectomie Over-The-Wire TufTex n'est pas congu pour traverser des valvules

veineuses.

Mises en garde

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

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

3. Ne pas gonfler le ballonnet a un volume supérieur a celui nécessaire pour obstruer le débit de sang. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflement maximale recommandée pour le ballonnet (voir
Spécifications).

4. Faire preuve de prudence lorsque les vaisseaux rencontrés sont extrémement malades. Une rupture de 'artére ou une perforation du ballonnet sur une plaque calcifiée tranchante peut se produire. Le
risque de rupture du ballonnet doit étre pris en compte lors de I'évaluation des risques de la procédure de cathétérisation.

5. Dégonfler le ballonnet avant l'insertion du cathéter. Evitez d'exercer une force excessive pour pousser ou tirer le cathéter en cas de résistance.

6. Utiliser tous les produits d'injection selon le mode d’emploi de leur fabricant.

7. Ce cathéter n'est pas congu pour étre utilisé dans le systeme circulatoire central, le systéme nerveux central nile coeur.

Précautions

1. Pré-tester le cathéter comme indiqué (voir Procédure).

2. Eviter toute exposition prolongée ou excessive  la lumigre fluorescente, a la chaleur, a la lumiére du soleil ou aux émanations de produits chimiques afin de réduire la dégradation de ballonnet. Le
maniement excessif pendant I'insertion ou des plaques et autres dépots présents dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et augmenter le risque de rupture du ballonnet.

3. Nessaisir a aucun moment le ballonnet avec des instruments afin d'éviter dendommager le latex.

Procédure

Pré-test (A effectuer avant l'emploi sur le patient)

1. Examiner chaque emballage et ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommagé.

2. Aspirer le ballonnet complétement avant de le gonfler.

3. Gonfler le ballonnet avec une solution de sérum physiologique stérile et vérifier I'absence de fuite. il y a des signes quelconques de fuites autour du ballonnet, si le ballonnet ne reste pas gonflé oussi le
ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, ne pas utiliser le produit.

AVERTISSEMENT : Ne pas dépasser le volume maximum recommandé, étant donné qu'un surgonflement augmente le risque de rupture de ballonnet. Consulter les spécifications pour les capacités de gonflement

maximum.

Utilisation Générale

1.Retirer le mandrin de I'extrémité distale du cathéter avant d'utiliser ce dernier.

2. Le ballonnet doit étre gonflé avec un liquide stérile, compatible avec le sang, pouvant inclure des solutions radio-opaques hautement diluées et sans particule.

3. Pour un meilleur controle de I'injection, utiliser la plus petite seringue capable de contenir la capacité maximum de liquide indiquée (remarque: le cathéter est fourni avec une seringue préemballée).

4. Vérifier le volume de liquide dans la seringue avant chaque gonflement. Si cette quantité est supérieure a la capacité maximale, retirer la seringue du cathéter et remplir le corps de la seringue avecle
volume approprié, en tenant compte de la quantité de liquide restant dans la lumiére du cathéter.

5. Pour minimiser les Iésions artérielles et les forces de cisaillement sur la tunique interne de |'artére, utiliser un cathéter a ballonnet de diamétre le plus petit possible.

6. Un facteur important est la sensibilité de contréle du volume de gonflement du ballonnet lors du retrait du cathéter afin que le diamétre du ballonnet puisse étre ajusté. Le gonflement du ballonnet est
associé a une sensation de résistance contre la paroi du vaisseau. Lorsque aucune résistance n'est rencontrée, il faut supposer que le ballonnet s'est rompu. Il faut alors interrompre immédiatement le
gonflement et retirer le cathéter.

7. Aspirer par la lumiére d'irrigation du cathéter pendant I'insertion jusqu’a ce qu'il y ait un reflux sanguin provenant du cathéter afin de réduire le risque d'embolie gazeuse.

Embolectomie/Thrombectomie

1. Tester le ballonnet comme décrit dans la procédure “Pré-test”.

2. Positionner convenablement le cathéter dans le vaisseau.

3. Gonfler le ballonnet avec une solution de sérum physiologique stérile jusqu’a sentir le contact entre le ballonnet et la paroi artérielle. Commencer simultanément a retirer le cathéter tout en maintenant le
gonflement.

4.Le méme chirurgien doit retirer le cathéter et contréler le volume de liquide dans la seringue pour éviter toute traction excessive qui pourrait endommager la paroi du vaisseau.

Complications

Comme avec toute procédure de cathétérisation, des complications peuvent survenir. Celles-ci peuvent comprendre, de facon non limitative:

« Infection

« Hématomes locaux

+ Lésions del'intima

+ Dissection artérielle

« Perforation et rupture

« Hémorragie

« Thrombose artérielle

« Emboles distaux de caillots sanguins ou de plaques artériosclérotiques

« Embolie gazeuse

+ Anévrismes

« Spasmes artériels

« Formation d'une fistule artério-veineuse

« Rupture du ballonnet ou séparation de I'extrémité avec fragmentation et embolisation distale
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Conditionnement
Les cathéters d’embolectomie Over-The-Wire TufTex sont fournis stériles dans des emballages scellés a ouverture pelable. La stérilité est assurée tant que les emballages ne sont ni ouverts ni endommagés.
Stockage/Durée de conservation
Conserver les cathéters dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére, de la chaleur et des produits chimiques. La durée de vie d'un produit est indiquée par la date de péremption imprimée sur chaque em-
ballage. Le stockage au dela de la date de péremption peut entrainer une détérioration du ballonnet. Veiller au renouvellement correct des stocks.
Restérilisation/Réutilisation
(e dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dis-
positif 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 conservation du dispositif tient compte d'un usage unique.
Manipulation et élimination en toute sécurité
Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événement indésirable.
Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.
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 ot ils se
trouvent.
(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d’élimination n'est stipulée. Veuillez
consulter les 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/l) ; ou

b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2.Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :

a) dessolutionsa 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou

b) aloxyde déthylene.
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 'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces

emballages pendant le transport. Si les 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.
5.Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
6.Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a |'adresse suivante :

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés ala fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf indications con-
traires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC,, SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE
AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE. CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A
LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a 'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur
ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par l'acheteur du
dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CON-
CERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS
(USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMA-
TIONS 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 'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du
produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir i des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles..

Capacité | Diamétre de Taille de Diameétre | Tailledu
Spécifications | maximale de | fil guide com- | [lintroducteur | duballon- | corpsdu | Longueur | Couleur
liquide patible (po) compatible | netgonflé | cathéter
1651-34/ €1651-34 20ml 0.018" 45F 6 mm 3F 40 cm Vert
1651-38/ €1651-38 .20 ml 0.018” 45F 6mm 3F 80cm Vert
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025” 5F 10 mm 4F 40 cm Rouge
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025” 5F 10 mm 4F 80cm Rouge
1651-54/ €1651-54 1.5ml 0.028" 6F 12 mm 5F 40 cm Blanc
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028” 6F 12mm 5F 80 cm Blanc
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5 F Plus 40 cm Blanc
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5 F Plus 80cm Blanc
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035" 7F 13 mm 6F 40 cm Bleu
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035" 7F 13 mm 6F 80cm Bleu
1651-74/ €1651-74 1.75 ml 0.038” 8F 14 mm 71F 40 cm Jaune
1651-78/ €1651-78 1.75 ml 0.038” 8F 14mm 7F 80cm Jaune




Catetere TufTex™ per embolectomia Over-the-Wire
(codici modello 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58,
€1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, e e1651-88)

[struzioni per I'uso - Italiano
STERILE[EO| ®) <2 Rx only

Indicazioni/Descrizione

II catetere TufTex per embolectomia over-the-wire & indicato per I'asportazione di emboli e trombi nel corso di interventi di embolectomia e/o trombectomia. Pud essere anche usato per il

posizionamento sopra un filo guida, nei casi di occlusione vasale e per I'infusione e/o I'aspirazione di fluidi.

| cateteri TufTex per embolectomia over-the-wire sono codificati a colori a seconda del calibro e riportano contrassegni a distanza di 10 cm I'uno dall‘altro per consentire al medico di determin-

are immediatamente la lunghezza intraluminale del tratto di catetere inserito nel paziente. La capacita di gonfiaggio del palloncino & riportata sull'estremita prossimale di ogni catetere.

Ogni dispositivo & munito di un palloncino in lattice fissato al un corpo catetere mediante punti di sutura e uno speciale collante. Per gonfiare il palloncino si usa uno dei due lumi, accessibile

attraverso il rubinetto collegato all'astina trasparente. Il secondo lume, anch’esso dotato di un rubinetto posto all’'estremita prossimale, collegato all'astina bianca, viene usato per I'infusione

di fluidi, per I'aspirazione e per il passaggio del filo guida attraverso la punta distale. Per il gonfiaggio del palloncino viene fornita in dotazione una siringa. | modelli numero 1651-84 e 1651-

88 dispongono di due marker a nastro in platino/iridio, posti sotto il palloncino. Un marker evidenzia I'estremita prossimale e I'altro definisce I'estremita distale del palloncino, facilitando

I'accertamento fluoroscopico della posizione del palloncino stesso.

Controindicazioni

II catetere TufTex per embolectomia over-the-wire non deve essere impiegato per procedure di endarteriectomia o per dilatare i vasi.

Il catetere TufTex per embolectomia over-the-wire non deve essere usato nel sistema venoso. La punta del catetere da embolectomia over the wire LeMaitre non & indicata per I'attraversamento

divalvole venose.

Avvertenze

1. Non riutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.

2. Non usare aria 0 gas per gonfiare il palloncino durante I'uso sul paziente.

3. Non gonfiare il palloncino a volumi superiori a quelli necessari per interrompere il flusso ematico. NON SUPERARE la capacita massima di gonfiaggio del palloncino consigliata (vedere la
Scheda tecnica).

4. Procedere con cautela in caso di vasi molto malati. Il palloncino potrebbe sgonfiarsi o rompersi all'interno dell‘arteria a causa della presenza di placca calcificata acuminata. E necessario tener
conto della possibilita che il palloncino possa rompersi quando si considerano i rischi inerenti alla procedura di cateterismo.

5. Sgonfiare il palloncino prima di introdurre il catetere. Se si avverte resistenza, non spingere o tirare eccessivamente il catetere.

6. Usare gli agenti da infondere conformemente alle istruzioni per I'uso fornite dai rispettivi produttori.

7. Questo catetere non & indicato per |'uso nel sistema circolatorio centrale, nel sistema nervoso centrale o nel cuore.

Precauzioni

1. Prima dell’'uso, esequire tutte le operazioni di verifica (vedere la sezione Procedura).

2. Al fine di ridurre al minimo la degradazione del palloncino, evitare I'esposizione prolungata alla luce fluorescente, al calore, alla luce solare o ai fumi chimici. Una manipolazione eccessiva
durante I'inserimento, oppure la presenza di placche e altri depositi all'interno del vaso possono danneggiare il palloncino e aumentare il rischio di rotture.

3. Per evitare di danneggiare il lattice, non afferrare il palloncino con strumenti chirurgici.

Procedura

Verifiche preliminari (da compiere prima dell uso del dispositivo sul paziente)

1. Controllare la confezione e non usare se si sospetta che la confezione sia stata aperta o che il prodotto sia danneggiato.

2. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo.

3. Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica sterile e verificare che non perda. Se si notano perdite attorno al palloncino, se il palloncino si sgonfia 0 sembra non funzionare come previsto,
non usare il prodotto.

ATTENZIONE Non gonfiare oltre il volume massimo consigliato, poiché cosi facendo il palloncino potrebbe rompersi. Consultare la Scheda tecnica per informazioni sulle capacita di gonfiaggio massime.

Avvertenze

1. Prima dell'uso, rimuovere il mandrino dall’estremita distale del catetere.

2.1l palloncino va gonfiato con un fluido sterile compatibile con il sangue, come ad esempio soluzioni radiopache altamente diluite e non contenenti particolato.

3. Per controllare al meglio I'infusione, usare la siringa piu piccola in grado di contenere il volume massimo di fluido indicato. Si noti che la confezione del catetere include una siringa.

4, Prima di gonfiare il palloncino, controllare il volume del fluido presente nella siringa. Se la quantita di fluido & superiore alla capacita massima del palloncino, rimuovere la siringa dal catetere
e riempire il cilindro della siringa con il volume corretto, calcolando anche la quantita di fluido rimasta nel lume del catetere.

5. Per ridurre al minimo il rischio di danneggiare |'arteria e lacerarne I'intima, utilizzare il catetere a palloncino del diametro pili piccolo possibile.

6. Eimportante controllare con attenzione il volume di gonfiaggio del palloncino durante il ritiro del catetere, in modo da poterne regolare il diametro. Il palloncino gonfio da una sensazione di
resistenza contro la parete del vaso. Se non si avverte resistenza si deve presumere che il palloncino si sia rotto. Smettere immediatamente di gonfiare il palloncino e ritirare il catetere.

7. Perridurre il rischio di embolia gassosa, durante I'inserimento aspirare il lume di irrigazione del catetere finché non si ottenga un reflusso libero di sanque dal catetere.

Embolectomia/Trombectomia

1. Verificare I'integrita del palloncino come descritto in Verifiche preliminari.

2. Introdurre il catetere nel vaso.

3. Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica sterile finché entra in contatto con la parete arteriosa. Contemporaneamente, iniziare a ritirare il catetere mantenendo gonfio il palloncino.

4. Lo stesso chirurgo dovrebbe ritirare il catetere e controllare il volume del fluido nella siringa per evitare un'aderenza eccessiva che pud danneggiare la parete del vaso.

Complicanze

Come con tutti gli interventi di cateterismo, possono verificarsi complicazioni, tra cui:

« Infezione

« Ematomi locali

+ Rottura dell'intima

« Dissezione dell‘arteria

« Perforazione e lacerazione

« Emorragia

« Trombosi arteriosa

- Emboli distali di coaguli ematici o placca arteriosclerotica

« Embolo gassoso

« Aneurismi

« Spasmi arteriosi

« Formazione di fistola arterovenosa

« Lacerazione del palloncino e separazione della punta con frammentazione e embolizzazione distale

Confezione

| cateteri TufTex per embolectomia over-the-wire sono forniti sterili in confezioni sigillate con apertura a strappo. La sterilita & garantita se le confezioni sono integre.
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Conservazione/Durata di inutilizzo
Conservare i cateteri in un ambiente asciutto e al buio, lontano da fonti di calore e sostanze chimiche. La durata di inutilizzo consigliata & riportata sulla confezione. Il palloncino puo deteriorarsi
se il prodotto viene conservato oltre la data di scadenza. Praticare una corretta rotazione delle scorte.
Risterilizzazione/Riutilizzo
I presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud
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.
Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle previste o se il dispo-
sitivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove
risiede.
II 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:
1.1 dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:

a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure

b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2.1 dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:

a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,

b) Gas ossido di etilene
3.1 dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

2.1l primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dellimballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con I'elenco dei materiali contenuti
nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3.La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma
150 7000-0659.

4.Gli imballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di
spedizione pill esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pit 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 O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE,

SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia 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. Lunico 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 ESSEN-

ZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO 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 pili aggiornate sul prodotto.

Capacita Diametro filo Misura Diametro del Misura
Datitecnici | massima del | guida compatibile | introduttore | palloncino teter Lunghezz Colore
liquido (in pollic) | compatibile | _gonfiato | “"PO Catetere

1651-34/ €1651-34 20ml 0.018” 45F 6mm 3F 40 cm Verde
1651-38/ €1651-38 .20 ml 0.018” 45F 6mm 3F 80cm Verde
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Rosso
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm Rosso
1651-54/ e1651-54 1.5 ml 0.028" 6F 12mm 5F 40 cm Bianco
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 80cm Bianco
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035” 6F 12 mm 5FPlus 40 cm Bianco
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5 F Plus 80cm Bianco
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035" 7F 13mm 6F 40 cm Blu
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035" 7F 13 mm 6F 80cm Blu
1651-74/ €1651-74 1.75ml 0.038” 8F 14 mm 7F 40 cm Giallo
1651-78/ €1651-78 1.75ml 0.038" 8F 14 mm 7F 80 cm Giallo




Catéter guiado para embolectomia TufTex™

(Ndmeros de modelo 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58,
€1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, y €1651-88)

Instrucciones de uso - Espafiol

® < Rxonly

Indicaciones/descripcion

El catéter quiado para embolectomia TufTex se recomienda para usar en la eliminacién de émbolos y trombos durante la embolectomia y/o trombectomia. También se puede usar para colocar el catéter

sobre un alambre guia, oclusién vascular, infusién de liquidos y/o aspiracion.

Los catéteres guiado para embolectomia TufTex tienen un cddigo de color para correlacionarlos con el didmetro French y estdn marcados cada 10 cm, de modo de poder identificar la longitud intralumi-

nal de la porcion insertada del catéter. La capacidad de inflado del baldn estd impresa en el extremo proximal de cada catéter.

(ada dispositivo tiene un baldn de Iatex unido al cuerpo del catéter mediante suturas y un agente adhesivo. Una luz se usa para inflar el baldn, y el acceso se realiza mediante la llave de cierre conectada

al nicleo transparente. La sequnda luz tiene una llave de cierre ubicada en el extremo proximal, conectada al nicleo blanco, y se usa para la infusion de liquidos, la aspiracion y el pasaje del alambre guia

através de la punta distal. Se incluye una jeringa para inflar el baldn. Los modelos 1651-84 y 1651-88 contienen dos anillos marcadores de platino/iridio que se encuentran debajo del baldn y ayudan a

ubicar el balén mediante fluoroscopia. Un anillo se encuentra en el extremo proximal, y el otro en el extremo distal del balon.

Contraindicaciones

El catéter guiado para embolectomia TufTex no se debe usar para efectuar procedimientos de endarterectomia ni para dilatacién vascular.

El catéter guiado para embolectomia TufTex no se debe usar en el sistema venoso. La punta del catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre no estd disefiada para atravesar las valvulas del seno

venoso.

Advertencias

1.Nolo vuelva a utilizar. El catéter es solamente para un tnico uso.

2. No utilice aire 0 gas para inflar el balén mientras se usa en el paciente.

3. Noinfle el balén hasta un volumen mayor que el necesario para obstruir el flujo sanguineo. NO SUPERE la capacidad maxima recomendada de inflado del balon (consulte las especificaciones).

4. Proceda con cuidado cuando encuentre vasos muy dafiados. Puede ocurrir la ruptura arterial o del balén como consecuencia de la placa calcificada afilada. Se debe tener en cuenta la posibilidad de la
ruptura del balén al analizar los riesgos que involucra el procedimiento de cateterismo.

5. Desinfle el baldn antes de la insercion del catéter. Evite ejercer fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter, si encuentra resistencia.

6. Utilice todos los agentes de infusion de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

7. Este catéter no debe utilizarse en el sistema circulatorio central, el sistema nervioso central o el corazon.

Precauciones

1. Efectiie una prueba previa al catéter, seguin se indica (consulte el procedimiento).

2. Bvite la exposicion prolongada o excesiva a la luz fluorescente, el calor, la luz solar o las emanaciones de los productos quimicos para reducir el deterioro del baldn. La manipulacién excesiva durante la
insercion, o las placas u otros depdsitos dentro del vaso pueden dafiar el balén y aumentar la posibilidad de que éste se rompa.

3. No tome el baldn utilizando instrumentos en ningiin momento, para evitar que se daie el latex..

Procedimiento

Prueba previa (A llevar a cabo antes de utilizarlo en el paciente)

1. Inspeccione cada envase y no lo use si encuentra algtn indicio de que el envase fue abierto o dafiado.

2. Aspire completamente el balon antes del inflado.

3.Infle el baldén con una solucidn salina estéril y verifique que no haya pérdidas. Si hay algun indicio de pérdidas alrededor del baldn, i el balon no permanece inflado o no parece funcionar
normalmente, no use el producto.

PRECAUCION: No supere el volumen mdximo recomendado, ya que inflarlo excesivamente aumenta la posibilidad de que se produzca la ruptura del baldn. Consulte las especificaciones para conocer las capacid-

ades mdximas de inflado.

Uso general

1. Antes de usar, retire el estilete del extremo distal del catéter.

2. El'balon se debe inflar con un liquido estéril, compatible con la sangre, que puede incluir soluciones radiopacas muy diluidas, sin particulas.

3. Utilice la jeringa mas pequefia que pueda contener la méxima capacidad establecida de liquido para el mejor control de la infusion (por favor, tenga en cuenta que el catéter viene con una jeringa
preenvasada).

4. Cada vez que lo vaya a inflar, controle antes la cantidad de liquido en la jeringa. Si supera la cantidad méxima, se debe retirar la jeringa del catéter y el cilindro de la jeringa se debe rellenar con el
volumen adecuado, tomando en cuenta la cantidad de liquido que queda en la luz del catéter.

5. Para minimizar el dafio arterial y las fuerzas de corte sobre el recubrimiento de la capa intima de la arteria, use el catéter balon de menor didmetro posible.

6. Durante la extraccion del catéter, es importante la sensibilidad en el control del volumen de inflado del baldn, de modo que el didmetro del balon se pueda ajustar. El inflado del baldn estd asociado a
una sensacion de resistencia contra la pared vascular. Cuando no hay resistencia, se debe suponer que el baldn se rompid. Se debe interrumpir el inflado de inmediato y el catéter se debe retirar.

7. Para reducir la posibilidad de embolia gaseosa, se debe aspirar la luz de irrigacion del catéter durante la insercidn, hasta que haya libre reflujo de sangre desde el catéter.

Embolectomia/Trombectomia

1. Pruebe el baldn segtin se describe en el procedimiento de “Prueba previa”.

2. Coloque adecuadamente el catéter en el vaso.

3.Infle el baldn con una solucién salina estéril hasta que sienta que el baldén encaja en la pared arterial. Simultaneamente, comience a retirar el catéter mientras mantiene el inflado.

4. El mismo cirujano debe retirar el catéter y controlar el volumen de liquido en la jeringa para evitar una traccién excesiva que pueda dafar la pared vascular.

Complicaciones ]

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

« Infeccion

« Hematomas locales

+ Rupturadela capaintima

+ Diseccion arterial

« Perforacion y ruptura

+ Hemorragia

« Trombosis arterial

« Embolos distales de codgulos sanguineos o placa arteriosclerdtica.

« Embolia gaseosa

+ Aneurismas

« Espasmos arteriales

« Formacion de fistula arteriovenosa

« Ruptura del balén o separacion de la punta con fragmentacion y embolizacion distal.

Presentacion

Los catéteres guiado para embolectomia TufTex y se suministran estériles en envases sellados con cobertura desprendible. La esterilidad se garantiza en tanto los envases se mantengan cerrados e

intactos.
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Almacenamiento/Vida ttil
Guarde los catéteres en un lugar fresco y oscuro, lejos de fuentes de calor y de productos quimicos liquidos. La vida (til recomendada se encuentra impresa en cada envase. El almacenamiento después
de la fecha de vencimiento puede dar como resultado el deterioro del baldn. Se debe llevar a cabo la renovacion adecuada de las existencias.
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 contaminacién cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la 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.
Manipulacion y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento adverso. En otras
situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais donde se encuen-
tre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisdtopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la norma-
tiva local para consultar la eliminacién correcta.
Limpieza:
1.Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I), o
b) Solucion de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasénico
2.A continuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas oxido 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, contaminacion del entorno o exposicion a los que manipulen dichos envases durante
el trénsito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar el paquete en condiciones
normales de transporte.
2.Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del receptaculo primario. A
ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.
3.Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico 1SO 7000-0659.
4.A continuacién debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo debe disponer de
suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.
5.No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
6.Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique
expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC,, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES,
GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN 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
ningin tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion
de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo 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. o )

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASQ EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD
DELEMAITRE 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 SEAEN
(ONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DEFIN
ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La (iltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay el uso del producto, el
usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar i hay disponible mas informacidn sobre el producto.

Maxima Diametrodelalam- | Tamanodel | Diametro | Tamaiio del
Especificaciones | capacidad de | bre guiaompatible | introductor | delbalon | cuerpodel Largo Color

liquido (pulgadas) compatible inflado catéter
1651-34/ €1651-34 20ml 0.018” 45F 6mm 3F 40 cm Verde
1651-38/ €1651-38 20ml 0.018” 45F 6mm 3F 80cm Verde
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Rojo
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm Rojo
1651-54/ €1651-54 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 40 cm Blanco
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 80cm Blanco
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035" 6F 12 mm 5F Plus 40 cm Blanco
1651-88/ €1651-88 1.5 ml 0.035” 6F 12mm 5 F Plus 80cm Blanco
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035” 7F 13 mm 6F 40 cm Azul
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035" 7F 13 mm 6F 80cm Azul
1651-74/ €1651-74 1.75ml 0.038” 8F 14 mm 7F 40 cm Amarillo
1651-78/ €1651-78 1.75ml 0.038” 8F 14 mm 7F 80 cm Amarillo
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Cateter de embolectomia TufTex™ Over-the-Wire
(NGimeros de modelo 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64,
€1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, e €1651-88)

Instrugdes de utilizacdo - Portugués
STERILE[EO| @ <7 Rx only

Indicagoes/Descricéo

0 cateter de embolectomia TufTex Over-the-Wire é indicado para utilizagao na remogdo de émbolos e trombos durante uma embolectomia e/ou trombectomia. Pode ainda ser utilizado na colocacdo de cateteres

com um filamento-guia, na oclusdo vascular, infusdo de fluidos e/ou aspiracdo.

0s cateteres de embolectomia TufTex Over-the-Wire possuem um cdigo de cor correspondente a um tamanho French e estdo marcados de 10 em 10 cm, de modo a que o comprimento intraluminal da porcao

inserida do cateter possa ser identificado. A capacidade de insuflacao do baldo esta impressa na extremidade proximal de cada cateter.

(ada dispositivo possui um balao de Itex fixado ao corpo de um cateter por suturas e por um agente de fixagdo. Um dos limens é utilizado para a insuflagdo do balao. 0 acesso a este limen processa-se através

da torneira de passagem ligada ao conector transparente. 0 sequndo limen possui uma torneira de passagem localizada na extremidade proximal, que se encontra ligada ao conector branco, e é utilizada paraa

infusao de fluidos, aspiracao e passagem do filamento-guia através da ponta distal. E incluida uma seringa para a insuflagdo do balao. Os nimeros de modelo 1651-84 and 1651-88 contém duas bandas marcadoras

de platina/iridio que se localizam por debaixo do baldo. Uma banda marcadora estd localizada na extremidade proximal e a outra na extremidade distal do baldo, para auxilio na identificagdo da colocagao do baldo

sob fluoroscopia.

Contra-indicagoes

0 cateter de embolectomia TufTex Over-the-Wire ndo deve ser utilizado para procedimentos de endarterectomia ou dilatacdo vascular.

0 cateter de embolectomia TufTex Over-the-Wire ndo deve ser utilizado no sistema venoso. A ponta do cateter de embolectomia LeMaitre Over The Wire ndo foi concebida para atravessar valvulas venosas.

Avisos

1.Nao reutilize. O cateter destina-se a uma dnica utilizacdo.

2.Nao utilize ar ou gds para insuflar o balao durante a utilizagdo num paciente.

3.Nao insufle 0 balio até um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo. NAO EXCEDA a capacidade maxima recomendada de insuflacio do baldo (consulte as especificacdes).

4.Tenha 0 mdximo cuidado com vasos sanguineos muito afetados ou lesionados. Pode ocorrer uma ruptura arterial ou falha do baldo por agdo de uma placa calcificada rigida. A possibilidade de uma ruptura no
balao deve ser tida em conta ao considerar os riscos envolvidos no procedimento de cateterizacdo.

5.Desinsufle 0 baldo antes de inserir o cateter. Evite usar forca excessiva para empurrar ou puxar o cateter se deparar com resisténcia.

6. Utilize todos os agentes de infusao sequndo as Instrugdes de Utilizacao do respectivo fabricante.

7. Este cateter ndo se destina a ser utilizado no sistema circulatdrio central, no sistema nervoso central ou no coragao.

Precaugbes

1. Realize um teste prévio ao cateter como se indica (consulte o Procedimento).

2. Evite uma exposicao prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos para reduzir a degradaggo do baldo. Uma manipulagao excessiva durante a introdugdo ou as placas e outros
depdsitos no interior dos vasos sanguineos podem danificar o balao e aumentar a possibilidade de ruptura do mesmo.

3.Ndo agarre nunca o balao com instrumentos para evitar danos no latex.

Procedimento

Teste prévio (A realizar antes de utilizar no paciente)

1. Inspeccione cada embalagem e ndo utilize se existirem sinais de que a embalagem foi aberta ou danificada.

2. Aspire completamente o balao antes da insuflagdo.

3.Insufle o balao com soro fisioldgico estéril e verifique se existem fugas. Se detectar algum sinal de fuga em redor do balao, se 0 baldo nao se mantiver insuflado ou se aparentemente ndo funcionar normalmente,
nao utilize o produto.

ATENCAO: Néio exceda o volume mdximo recomendado, uma vez que a insuflacdo excessiva aumenta a possibilidade de ruptura do balGo. Consulte as especificacdes para saber quais as capacidades mdximas de insuflacdo.

Utilizacao de carater geral

1. Retire o estilete da extremidade distal do cateter antes de utilizar.

2.0 balao deve serinsuflado com um fluido estéril compativel com 0 sangue que pode incluir solugdes radiopacas ndo particuladas e altamente diluidas.

3. Utilize a seringa menor que possa conter a capacidade méxima estabelecida de fluido para um melhor controle da infusdo (lembre-se de que o cateter vem com uma seringa pré-embalada).

4 lerifique a quantidade de fluido da seringa antes de cada insuflacgo. Se for superior a capacidade maxima, a seringa deve ser removida do cateter e deve ser novamente cheia com o volume adequado,
considerando a quantidade de fluido existente dentro do limen do cateter.

5.De modo a minimizar os danos arteriais e as forcas de cisalhamento exercidas sobre o revestimento interno da artéria, utilize o cateter cujo baldo tenha 0 menor diametro possivel.

6.A sensibilidade ao controlar o volume de insuflagdo do balao durante a retirada do cateter  importante para que o didmetro do baldo possa ser ajustado. A insuflagdo do baldo estd associada a uma sensagdo de
resisténcia contra a parede vascular. Quando ndo se sente resisténcia, deve pressupor-se que o baldo tem uma ruptura. A insuflagdo deve ser interrompida imediatamente e o cateter deve ser retirado.

7. Aspire o ldmen de irrigacdo do cateter durante a insercao até existir um refluxo livre do sangue proveniente do cateter para reduzir a hipétese de ocorréncia de uma embolia gasosa.

Embolectomia/Trombectomia

1. Teste 0 baldo como se descreve no procedimento “Teste prévio”.

2. Posicione adequadamente o cateter no vaso sanguineo.

3.Insufle 0 balao com soro fisiol6gico estéril até sentir o baldo fixado contra a parede arterial. Simultaneamente, comece a retirar o cateter enquanto mantém a insuflagdo.

4.0 mesmo cirurgiao deve retirar o cateter e controlar o volume de fluido na seringa para evitar uma tragao excessiva que pode danificar a parede vascular.

Complicagoes

Tal como acontece com todos os procedimentos de cateterizacao, podem ocorrer complicagdes. Entre outras, incluem-se as sequintes:

« Infecgdo

+ Hematomas locais

+ Lesdes internas nos vasos sanguineos

« Disseccdo arterial

+ Perfuracao e ruptura

+ Hemorragias

« Trombose arterial

« Embolia distal provocada por codgulos sanguineos ou placa arteriosclerdtica

+ Embolia gasosa

+ Aneurismas

« Espasmos arteriais

« Formagdo de fistulas arteriovenosas

« Ruptura do baldo ou separacao da ponta com fragmentacao e embolizado distal

Apresentacao

0s cateteres de embolectomia TufTex Over-the-Wire sao fornecidos estéreis em embalagens seladas tipo bolsa. A esterilidade é assegurada enquanto as embalagens nao forem abertas nem/ou danificadas.

Armazenamento/Tempo de vida em prateleira

Guarde os cateteres numa drea escura e seca, ao abrigo do calor e de fluidos quimicos. 0 tempo de vida em prateleira recomendado estd impresso em cada embalagem. O armazenamento para além do prazo de

validade pode resultar na deterioragao do balao. Deve ser praticada uma rotacao adequada dos estoques.
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Reesterilizacao/Reutilizacao
Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir
a contaminagdo cruzada, infeccao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao, uma vez que o dispositivo foi
concebido e testado exclusivamente para uma tinica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa dnica utilizacdo.
Manuseamento e eliminacao seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma dnica utilizacdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver comprometido ou quan-
do este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacao. Consulte os requla-
mentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagao apropriada.
Limpeza:
1.0s dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/l) ou
b) Solugao de &cido peracético com tratamento ultrassonico 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) Gds de dxido de etileno
3.0s dispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.
Embalagem:
1.0s dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagdo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que manuseiam estas
embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primdria deve ser capaz de acomodar o produto sem
que haja perfuracao da embalagem em condicoes normais de transporte.
2.A embalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secunddria estanque. A embalagem secundéria deve ser etiquetada com uma lista discriminada do contetdo
da embalagem primdria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.
3.A embalagem primdria e a embalagem secunddria de dispositivos descartdveis para uma dnica utilizagdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco
biolégico de acordo com a norma IS0 7000-0659.
4.A embalagem primdria e secunddria devem ser entdo 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 secundéria e a embalagem exterior.
5.Néo sao 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 atengéo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantia Limitada do Produto; Limitacdo do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este € adequado para a(s) indicagdo(Ges) expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizacao. Salvo
especificagdo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, 0 TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONA-
RIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU
OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM
RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de utlllzag,'ao abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a
qualquer violagdo da presente garantia limitada, a tinica forma de reparacao consiste na substituicao ou reembolso pelo preco de aquisicao do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugao
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 CIRCUNSTAN-
CIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CON-
TRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE
DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui a indicagdo da respectiva data de revisao 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 devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informag6es adicionais sobre o produto.

Capacidade Didmetro Tamanhodo | Diametro | Tamanho Combri-
Especificacoes mdximado | dofilamento-guia | introdutor | dobaldao | docorpodo m e:t o Cor
liquido compativel (pol.) | compativel | insuflado cateter
1651-34/ €1651-34 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40 cm Verde
1651-38/ €1651-38 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 80cm Verde
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Vermelha
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025” 5F 10 mm 4F 80cm Vermelha
1651-54/ e1651-54 1.5ml 0.028"” 6F 12mm 5F 40 cm Branca
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028” 6F 12 mm 5F 80cm Branca
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5F Plus 40 cm Branca
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5 F Plus 80cm Branca
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035” 7F 13mm 6F 40 ¢m Azul
1651-68/ €1651-68 1.6ml 0.035” 7F 13 mm 6F 80cm Azul
1651-74/ €1651-74 1.75ml 0.038” 8F 14 mm 7F 40 cm Amarela
1651-78/ €1651-78 1.75 ml 0.038” 8F 14 mm 7F 80cm Amarela
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TufTex™ Over-the-Wire embolektomikateter
(Modelnumre 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-
64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, 0g €1651-88)

Brugsvejledning - dansk

® © Rxonly

Indikationer/beskrivelse

TufTex Over-the-Wire embolektomikateteret er indiceret til brug ved flernelse af embolus og trombus ved embolektomi og/eller trombektomi. Det kan 0gsd anvendes til kateteranbringelse over en

guidewire, ved karokklusion, vaeskeinfusion og/eller aspiration.

TufTex Over-the-Wire embolektomikatetre er farvekodede i henhold til den normal anvendte farvekode for French stgrrelse og markerede for hver 10 cm, séledes at den intraluminale lengde af den

indforte del af kateteret kan identificeres. Ballonoppumpningskapaciteten er trykt pa den proksimale ende af hvert kateter.

Hver anordning har en latexballon, som er vedhaeftet kateteret med suturer og lim. Der opnds adgang til det lumen, der anvendes til ballonoppumpning, via stophanen, der er tilsluttet den klare

muffe. Den anden lumen har en stophane placeret i den proksimale ende, som er tilsluttet den hvide muffe, og anvendes til vaeskeinfusion, aspiration og guidewirepassage gennem den distale spids.

En sprajte falger med til ballonoppumpning. Modelnumrene 1651-84 og 1651-88 indeholder to platin/iridium markerband, der er placeret under ballonen. Et markgrhénd er placeret i den proksimale

ende og det andet i den distale ende af ballonnen til identificering af ballonens placering under fluoroskopi.

Kontraindikationer

TufTex Over-the-Wire embolektomikateteret ber ikke anvendes til endarterektomiprocedurer eller kardilatation.

TufTex Over-the-Wire embolektomikateteret ber ikke anvendes i det vengse system. Spidsen pa LeMaitre Over the Wire embolektomikateteret er ikke designet til at g gennem vengse klapper.

Advarsler

1. Ma ikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

2. Anvend ikke luft eller gas til at oppumpe ballonen under patientbrug.

3. Oppump ikke ballonen mere end ngdvendigt for at obstruere blodgennemstremningen. OVERSKRID IKKE den anbefalede maksimale ballonoppumpningskapacitet (se specifikationer).

4. Udvis forsigtighed ved bergring med ekstremt syge kar. Arteriel ruptur eller ballonsvigt fordrsaget af skarpe forkalkede belaegninger kan forekomme. Risikoen for ballonspraengning skal tages i
betragtning ved overvejelse af de risici, som katereriseringsproceduren indebaerer.

5.Udtem ballonen inden kateterindfering. Undgd at anvende overdreven kraft til at skubbe eller traekke i kateteret, nar der opstér modstand.

6. Anvend alle infusionsstoffer ifalge producentens brugsanvisning.

7. Dette kateter er ikke beregnet til at blive anvendt i det centrale kredslgbssystem, centralnervesystemet eller hjertet.

Forholdsregler

1. Preetest kateteret som anvist (se Procedure).

2.Undgé lengerevarende eller overdreven belysning, varme, sollys eller kemiske dampe dette kan resultere i ballonforringelse. Overdreven handtering under indfering eller beleegninger og andre
aflejringer i karret kan beskadige ballonen og age risikoen for ballonspraengning.

3.Tag ikke pa noget tidspunkt fat i ballonen med instrumenter for at undga at beskadige latexen.

Procedure

Praetest (Udfares for patientbrug)

1. Efterse hver pakning og undlad at anvende den, hvis der er tegn p4, at pakningen er dbnet eller beskadiget.

2. Afsug ballonen helt inden oppumpning.

3. Oppump ballonen med sterilt saltvand og efterse den for utaetheder. Hvis der er tegn pé utaetheder omkring ballonen, hvis den ikke forbliver oppumpet, eller hvis den ikke synes at fungere normalt,
ma den ikke anvendes.

FORSIGTIG: Det maksimale anbefalede volumen md ikke overskrides, da overoppumpning ager risikoen for ballonspraengning. Se specifikationer for maksimale oppumpningskapaciteter.

Generel anvendelse

1. Fjern stiletten fra den distale ende af kateteret far brug.

2. Ballonen skal oppumpes med en steril, blodkompatibel vaeske, der kan indeholde meget fortyndede og ikke-partikulzere rantgenfaste oplgsninger.

3. Anvend den mindste sprgjte, der kan indeholde den angivne maksimale vaeskemangde for at opnd bedre infusionskontrol (bemaerk, at kateteret leveres med en preepakket sprajte).

4. Kontrollér vaeskemaengden i sprajten for hver oppumpning. Hvis den er stgrre end den maksimale kapacitet, skal sprojten fjernes fra kateteret, og sprejtecylinderen skal fyldes igen til den korrekte
mangde under hensyntagen til den resterende vaske i kateterets lumen.

5. Brug det ballonkateter med den mindst mulige diameter for at mindske arteriel beskadigelse og tveerkraft pa arteriens intimavaeg.

6.Fglsomhed ved styring af ballonoppumpningsmangden under tilbagetraekning af kateter er vigtig, saledes at ballondiameteren kan justeres. Oppumpning af ballonen er forbundet med en falelse
af modstand mod karvaeggen. Hvis der ikke mgdes modstand, skal det formodes, at ballonen er sprunget. Oppumpningen skal omgdende ophere, og kateteret traekkes tilbage.

7. TOM kateterets skyllelumen under indfgring, indtil der er fri tilbagestremning af blod fra kateteret til at mindske risikoen for luftemboli.

Embolektomi/trombektomi

1. Test ballonen som beskrevet i proceduren “Pratest”.

2. Anbring kateteret pa passende made i karret.

3. Oppump ballonen med sterilt saltvand, indtil det markes, at ballonen stoder mod arterievaeggen. Begynd samtidig tilbagetraekning af kateteret, mens den oppumpede tilstand opretholdes.

4. Den samme kirurg skal traekke kateteret tilbage og styre veeskemangden i sprajten for at undga overdrevent traek, der kan beskadige karvaeggen.

Komplikationer

Som ved alle kateteriseringsprocedurer kan der opsta komplikationer. De kan omfatte, men er ikke begraenset til:

« Infektion

« Lokale haematomer

+ Intimasprangning

+ Arteriel dissektion

« Perforation og sprangning

+ Blgdning

+ Arteriel trombose

« Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk belegning

« Luftemboli

+ Aneurismer

« Arterielle spasmer

« Arteriovengs fisteldannelse

« Ballonspraengning eller spidsseparation med fragmentering og distal embolisering

Leveringsfor

TufTex Over-the-Wire embolektomikatetre leveres sterile i forseglede pakninger til at rive op. Sterilitet garanteres, s leenge pakningerne er udbnede og/eller ubeskadigede.

Opbevaring/lagerholdbarhed

Opbevar katetrene et tart, markt sted beskyttet mod varme og kemiske vasker. Den anbefalede lagerholdbarhed er trykt pa hver pakning. Opbevaring ud over udlsbsdatoen kan resultere i ballonfor-

ringelse. Korrekt lagerfaring skal praktiseres.
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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 dgd. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og
testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.
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 bar
udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bdde LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det
land, hvor brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til bortskaf-
felse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Renggring:
1.Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengeres pa en af falgende mader:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/l), eller
b) Oplegsning med pereddikesyre med efterfglgende ultralydsbehandling
2.Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3.Udstyret skal vaere helt tert for emballering.
Emballage:
1.Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der handterer sadan emballage
under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge eller skare hud eller emballage, skal den primare emballage vare i stand til at holde produktet uden at punktere emballagen
under normale transportforhold.
2.Den forseglede primare beholder skal anbringes i vandtaet sekundar emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den primaere beholder.
Renggringsmetoder bar om muligt beskrives nermere.
3.Bade primaer og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere maerket med et 1S0 7000-0659 Biohazard-symbol.
4 Primer og sekundar emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt
steddempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.
5.Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pd den ydre forsendelsesheholder er ikke ngdvendig.
6.Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begraenset produktgaranti; begransning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsan-
visning. 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, FUNKTIONARER, DIREKTARER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT
AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne
begraensede garanti gaelder ikke, hvis produktet udsaettes for mishrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne
begransede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), ndr kaberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophgre pa
udlebsdatoen for dette produkt.

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

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pé bagsiden af denne brugervejledning. Huis der er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og brug af
produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.

Maksimal Kompatibel Kompatibel ind- | Di - R
. . LA patibelind- | Diameter pa op- | Storrelse pa
Specifikationer v;e;l:(iile(ta- g:tlg:ml;::::‘)‘- foringsstarrelse | pumpet ballon | kateterkrop Lngde | Farve
1651-34/ €1651-34 20 ml 0.018" 45F 6 mm 3F 40 cm Grgn
1651-38/ €1651-38 .20 ml 0.018" 45F 6 mm 3F 80cm Grgn
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Red
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm Rad
1651-54/ €1651-54 1.5ml 0.028" 6F 12 mm 5F 40 cm Hvid
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028" 6F 12 mm 5F 80cm Hvid
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035” 6F 12 mm 5F Plus 40cm Hvid
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5 F Plus 80cm Hvid
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035” 7F 13 mm 6F 40 cm Bla
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035” 7F 13 mm 6F 80 cm Bla
1651-74/ €1651-74 1.75 ml 0.038” 8F 14 mm 7F 40 cm Gul
1651-78/ €1651-78 1.75 ml 0.038" 8F 14 mm 7F 80 cm Gul
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TufTex™ over-the-wire embolektomikateter
(modellnummer 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, £1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, £1651-
64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, och €1651-88)

Bruksanvisning - Svenska
STERILE [E0| @ < Rx only

Indikationer/beskrivning

TufTex over-the-wire embolektomikateter & avsedd for anvandning vid avlagsnande av embolier och tromber i samband med embolektomi och/eller trombektomi. Den kan ocksa anvandas for kateter-

placering med hjalp av ledare, kérlocklusion, vétskeinfusion och/eller aspiration.

TufTex over-the-wire embolektomikatetrar dr fargkodade for att stimma dverens med Fransk storleksskala, och har mérken var tionde centimeter s att intraluminallangden pa den inforda delen av

katetern ska kunnaidentifieras. Pa varje kateters proximala ande finns ballongens uppumpningskapacitet angiven.

Varje enhet ar forsedd med en latexballong som dr fést vid kateterkroppen med hjalp av ett antal stygn samt bindemedel. Fér att komma &t det lumen som dr avsett for uppumpning av ballongen anvén-

der man kranen som dr ansluten till den genomskinliga fattningen. Det andra lumens kran sitter pa den proximala delen, ansluten till den vita fattningen, och anvénds for infusion av vétskor, aspiration

och som passage for ledaren, genom den distala spetsen. En spruta for ballonguppumpning medfdljer.Pd modellerna 1651-84 och 1651-88 finns tva platina/iridium markdrringar. De ar beldgna under

ballongen. Den ena markdrringen sitter vid proximalanden och den andra vid distalanden av ballongen. De dr avsedda att underlatta lokalisering av ballongen under rontgengenomlysning vid dess

placering av ballongen.

Kontraindikationer

TufTex over-the-wire embolektomikateter far inte anvandas vid avldgsnande av andartérer eller kdrlvidgning.

TufTex over-the-wire embolektomikateter ska inte anvéndas i vensystemet. Toppen pa LeMaitre over-the-wire embolektomikateter ar inte avsedd att korsa venklaffarna.

Varningar

1.Far ej dteranvandas. Katetern dr endast avsedd for engéngsbruk.

2.Fyll aldrig ballongen med luft eller gas under patientanvandning.

3.Fyll aldrig ballongen till en volym som &r stérre &n vad som krévs for att stoppa blodflgdet. OVERSKRID ALDRIG ballongens maximala rekommenderade uppumpningskapacitet.

4 laktta forsiktighet vid extremt angripna blodkarl. Spetsig forkalkad plack kan ge upphov till artérruptur eller ballonghaveri. Risken for ballongpunktion méste beaktas da riskbedémningen for
kateteriseringsprocessen gors.

5.Slapp ut luften ur ballongen fore kateterinforande. Anvand inte for stor kraft for att forcera katetern framat eller bakdt vid motstand.

6.5amtliga infusionsmedel skall anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

7. Katetern dr inte avsedd att anvéndas i det centrala cirkulationssystemet, centrala nervsystemet eller hjartat.

Forebyggande forsiktighetsatgarder

1.Testa katetern i forvdg enligt anvisningarna (se Forfarande).

2.Foratt skydda ballongen, undvik att under en lingre tid utsitta den for héga koncentrationer av fluorescerande ljus, hetta, solljus eller &ngor frén kemikalier. Overdriven hantering vid inforandet,
eller plack och andra avlagringar i kdrlet kan skada ballongen och kan dka risken for ballongruptur.

3.Foratt undvika skador pa latexmaterialet, far den aldrig hanteras med instrument.

Forfarande

Test i forebyggande syfte (utfors fore anvindning pd patient)

1.Kontrollera varje forpackning. Anvénd inte produkten om det finns tecken pa att forpackningen har dppnats eller r skadad.

2.Aspirera ballongen fullstédndigt fore uppblasning.

3.Fyllballongen med steril koksaltldsning och kontrollera om den lécker. Produkten fér inte anvandas om det finns tecken pa lackor runt ballongen, om den inte haller sig uppumpad eller om den inte
fungerar normalt.

VAR FORSIKTIG! Qverskrid inte den maximala rekommenderade volymen, eftersom alltfdr stor uppumpning 6kar risken féir att ballongen spricker. Den maximala rekommenderade uppbldsningskapaciteten

anges i specifikationerna.

Allmén anvandning

1.Avlagsna mandréngen fran kateterns distala ande fore anvéndning.

2.Ballongen ska fyllas med en steril vatska som ar blodkompatibel och kan innehélla kraftigt utspadda och ej partikelbaserade stralsakra Iosningar.

3.For bittre infusionskontroll, anvénd minsta mdjliga spruta, som dock maste rymma den angivna maximala vatskekapaciteten (observera att katetern levereras med en fardigforpackad spruta).

4 Kontrollera méngden vatska i sprutan fore varje uppumpning. Om den 6verstiger maxkapaciteten ska sprutan avlagsnas fran katetern, och sprutan fyllas till rétt volym, vilken beddms utifran mangden
vétska som finns kvar i kateterns lumen.

5.Anvand en ballongkateter med sa liten diameter som mjligt for att minimera artérskador och minimera skjuvkraften mot artérens intimala beklddnad.

6.Det dr viktigt att vara uppmarksam och forsiktig vid kontroll av ballongens uppumpningsvolym under tillbakadragande av katetern, sd att ballongdiametern kan justeras. Nér ballongen & uppumpad
brukar detta kannas i form av ett motstand mot kérlvéaggen. Nér inget motstand marks ska man anta att ballongen har punkterats. Avbryt dd omedelbart uppumpningen och dra tillbaka katetern.

7. For att minska risken for luftemboli ska kateterns irrigationslumen aspireras vid inforandet tills terflode av blod fran katetern uppstar.

Embolektomi/trombektomi

1.Testa ballongen enligt beskrivningen i “Test i forebyggande syfte”.

2.Placera katetern i ldmplig position i karlet.

3.Pumpa upp ballongen med steril saltlosning tills du kdnner att ballongen ligger an mot artarvaggen. Paborja tillbakadragande av katetern samtidigt som du fortsdtter att uppratthalla
uppumpningsvolymen.

4.Samma kirurg som drar tillbaka katetern ska ocksd kontrollera vétskevolymen i sprutan, sa att onddigt dragande som kan skada karlvaggen undviks.

Komplikationer

I likhet med alla kateteringrepp kan komplikationer uppsta. Till exempel:

« Infektion

« Lokala hematom

+ Intimal disruption.

« Artdrdissektion

« Perforering och ruptur

« Blodning

« Artdrtrombos

« Distal embolism pa grund av blodproppar, eller arteriosklerosisk plack.

+ Luftemboli

« Aneurysmer

« Artarspasmer

« Bildning av artdriovendsa fistlar

- Ballongruptur eller toppseparation med fragmentering och distal embolisering

Produktforpackning vid leverans

TufTex over-the-wire embolektomikatetrar levereras sterila i forseglade forpackningar av en typ som man drar isar for att 6ppna. Produkten &r definitivt steril sa ldnge som forpackningen ar odppnad

och/eller oskadad.

16



Forvaring och hallbarhet
Forvara katetrarna torrt, svalt och mérkt samt avskilt fran varme och flytande kemikalier. Varje forpackning dr markt med rekommenderat hallbarhetsdatum. Férvaring efter utgangsdatum kan ge
upphov till att ballongens skick forsamras. Korrekt roterande lagerhantering ska iakttas.
OmsterlIlserlng/ateranvandmng
Den hir enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av
enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har
utformats och testats for engdngsbruk. Enhetens livsldngd &r enbart baserad pa engangsbruk.
Saker hantering och kassering
Denna enhet dr en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten dd enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. |
ovriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela bdde LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dar anvéndaren
befinner sig.
Denna produkt innehaller 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 maste aterldmnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritlosning (500—-600 mg/1)
b) Perdttiksyralosning med efterfdljande ultraljudsbehandling
2.Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas
3.Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:
1.Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gdr sénder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under
transport. For enheter som kan penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial méste den priméra forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala
transportforhallanden.
2.Den forseglade primara behallaren mdste placeras i en vattentdt sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista éver innehallet i
primédrbehallaren. Rengdringsmetoderna hdr anges om mojligt.
3.Bade den primdra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska mérkas med en IS0 7000-0659-symbol for bioriskavfall.
4 Primér och sekunddr forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv Idda av fiberskiva. Den yttre frakthehallaren maste vara forsedd med tillrackligt
mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behallare.
5.Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehallaren dr inte nddvandigt.
6.Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL
LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT
ELLER| OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 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 anvéindaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt
anvands hor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.

Maximal Diameter kom- Storlek, Diameter, storlek ka-
Specifikationer | vdtskekapa-| patibel ledare kompatibel uppumpad tet erkr'o Langd Firg
citet (tum) introducer ballong PP
1651-34/ €1651-34 20 ml 0.018" 45F 6 mm 3F 40 cm Gron
1651-38/ €1651-38 .20ml 0.018” 45F 6mm 3F 80 cm Gron
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Rod
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80 cm Rod
1651-54/ €1651-54 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 40 cm Vit
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 80cm Vit
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5 F Plus 40 cm Vit
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5F Plus 80cm Vit
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035” 71F 13 mm 6F 40 cm Bla
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035" 7F 13 mm 6F 80cm Bla
1651-74/ €1651-74 1.75ml 0.038" 8F 14 mm 7F 40 cm Gul
1651-78/ €1651-78 1.75ml 0.038” 8F 14 mm 7F 80cm Gul
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TufTex™-embolectomiekatheter met voerdraadoptie

(Modelnummers 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, 1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64,
€1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, en 1651-88)

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE |E0| ® <O Rx only

Indicaties/omschrijving

De TufTex-embolectomiekatheter met voerdraadoptie is geindiceerd voor __het verwijderen van embolen en thrombi gedurende een embolectomie en/of thrombectomie. Hij kan over een voerdraad ingebracht

worden bij vaatocclusie, voor vioeistofinfusie en/of aspiratie.

De TufTex-embolectomiekatheter met voerdraadoptie zijn kleurgecodeerd overeenkomstig de French-maat en zijn om de 10 cm gemarkeerd zodat de intraluminale lengte van het ingebrachte deel van de katheter

kan worden bepaald. Het vulvolume van de ballon staat op het proximale iteinde van elke katheter gedrukt.

Elke katheter heeft een latex ballon die met draad en hechtmiddel aan het katheterlichaam is vastgemaakt. Eén lumen dient om de ballon te vullen via het kraantje dat is aangesloten op het doorzichtige aanzetstuk.

Het tweede lumen heeft een kraantje aan het proximale uiteinde, dat is aangesloten op het witte aanzetstuk, en is bestemd voor vloeistofinfusie, aspiratie en om de voerdraad door de distale tip te leiden. Een

spuit om de ballon te vullen is bijgeleverd. Modelnummers 1651-84 en 1651-88 bevatten twee merkringen van platina/iridium die zich onder het ballonnetje bevinden. Een van de merkringen bevindt zich aan het

proximale uiteinde en de andere ring bevindt zich aan het distale uiteinde van het ballonnetje als hulp bij de positionering van het ballonnetje onder doorlichting.

Contra-indicaties

De TufTex-embolectomiekatheter met voerdraadoptie mag niet worden gebruikt voor endarteriéctomie _of vaatdilatatie.

De TufTex-embolectomiekatheter met voerdraadoptie mag nietin het veneuze stelsel worden gebruikt. De tip van de LeMaitre embolectomiekatheter met voerdraadoptie is niet ontworpen om door veneuze

kleppen te gaan.

Waarschuwingen

1. Niet opnieuw gebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor éénmalig gebruik.

2. Gebruik geen lucht of gas om de ballon tijdens gebruik bij de patiént te vullen.

3.Vul de ballon niet méér dan vereist is om de bloedstroom te stoppen. Het aanbevolen maximale vulvolume van de ballon NIET OVERSCHRIJDEN (zie specificaties).

4 Voorzichtigheid is geboden wanneer de vaten emstig aangetast zijn. Arteriéle ruptuur of _ballon falen tengevolge van scherpe, verkalkte atheroomplaten is mogelijk. Er moet rekening worden gehouden met de
mogelijkheid van scheuren van de ballon bij het overwegen van de risico’s die met de katheterisatieprocedure gepaard gaan.

5.Maak de ballon leeg voordat de katheter wordt ingebracht. Oefen geen overmatige kracht uit om de katheter verder te duwen of terug te trekken als er weerstand wordt ondervonden.

6. Gebruik alle infusiemiddelen volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

7. Deze katheter is niet bedoeld voor gebruik in het hart- en vaatstelsel, het centrale zenuwstelsel of het hart.

Voorzorgsmaatregelen

1. Test de katheter vooraf zoals aangegeven (zie Procedure).

2. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan TL-verlichting, hitte, zonnelicht of chemische dampen teneinde __aantasting van de ballon tegen te gaan. Overmatig hanteren tijdens het inbrengen,
atheroomplaten en andere afzetting in het bloedvat kunnen schade aan de ballon toebrengen en de mogelijkheid van scheuren van de ballon doen toenemen.

3. Grijp de ballon op geen enkel ogenblik vast met instrumenten teneinde schade aan het latex te voorkomen.

Procedure

Voorafgaande test (uitvoeren vadr gebruik bij de patiént)

1. Inspecteer elke verpakking en gebruik het product niet als er tekenen zijn dat de verpakking geopend of beschadigd is.

2. Aspireer de ballon volledig voordat hij wordt gevuld.

3.Vul de ballon met steriele fysiologische zoutoplossing en inspecteer op lekken. Als er tekenen zijn van lekken rond de ballon, als de ballon niet gevuld blijft of als het blijkt dat de ballon niet normaal functioneert,
mag het product niet worden gebruikt.

OPGELET: Overschrijd het aanbevolen maximale volume niet omdat overmatiq vullen de kans op scheuren van de ballon vergroot. Raadpleeg de specificaties voor het maximale vulvolume.

Algemeen gebruik

1. Verwijder het stilet uit het distale uiteinde van de katheter véor__gebruik.

2. De ballon moet worden gevuld met een met bloed compatibele, steriele vloeistof, die zeer verdunde radiopake oplossingen zonder deeltjes mag bevatten.

3. Gebruik de kleinste spuit die het opgegeven maximale vloeistofvolume kan bevatten, om het opblazen beter te kunnen beheersen (de katheter wordt met een _spuit in de verpakking geleverd).

4. Controleer de hoeveelheid vloeistof in de spuit voér elke vulling. Als deze het maximale volume overschrijdt, moet de spuit van de katheter worden losgekoppeld en __ opnieuw tot het juiste volume worden
gevuld, waarbij rekening moet worden gehouden met de vloeistof die in het lumen van de katheter achterblijft.

5.0m arteriéle schade en schuurkrachten op de intima van de arterie tot een minimum te beperken, gebruikt u de ballonkatheter met de kleinst mogelijke diameter.

6. Een gevoelsmatige beheersing van het ballonvulvolume tijdens het terugtrekken van de katheter is belangrijk met het oog op het eventueel aanpassen van de ballondiameter. Het vullen van de ballon gaat
gepaard met een gevoel van weerstand tegen de vaatwand. Wanneer er geen weerstand wordt ondervonden, moet worden aangenomen dat de ballon gescheurd is. Het vullen moet onmiddellijk worden
gestaakt en de katheter moet worden teruggetrokken.

7.Tijdens hetinbrengen dient het irrigatielumen van de katheter te worden geaspireerd totdat er bloed uit de katheter _terugvloeit, teneinde de kans op luchtembolen te beperken.

Embolectomie/thrombectomie

1. Test de ballon zoals beschrevenin de procedure “Voorafgaande test”.

2.Breng de katheter in het bloedvat zoals vereist.

3. Vul de ballon met steriele fysiologische zoutoplossing tot u kunt voelen dat de ballon de arteriéle wand raakt. Begin tegelijkertijd de katheter terug te trekken terwijl het vulvolume gehandhaafd blijft.

4. Dezelfde chirurg moet zowel de katheter terugtrekken als het vioeistofvolume in de spuit regelen om overmatige tractie, _ die de vaatwand zou kunnen beschadigen, te voorkomen.

Complicaties

Zoals het geval is met alle katheterisatieprocedures, kunnen complicaties optreden. Deze omvatten, zonder hiertoe beperkt te zijn:

+ Infectie

+ Locale hematomen

« Beschadiging van de intima

+ Arteriéle dissectie

« Perforatie en ruptuur

« Hemorragie

+ Arteriéle thrombose

« Distale embolie van bloedklonters of arteriosclerotische platen

+ Luchtembolen

+ Aneurysma’s

« Arteriéle spasmes

« Ontstaan van arterioveneuze fistels

« Scheuren van ballon of loslaten van tip met fragmentatie en distale embolisatie

Levering

De TufTex-embolectomiekatheter met voerdraadoptie worden steriel geleverd in gesloten blisterverpakkingen. De steriliteit is verzekerd zolang de pakken ongeopend en/of onbeschadigd zijn.

Opslag/uiterste gebruiksdatum

Bewaar de katheters op een droge, donkere plaats uit de buurt van hitte en chemische vloeistof. De aanbevolen uiterste gebruiksdatum staat op elke verpakking gedrukt. Bewaring na de uiterste gebruiksdatum kan
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tot aantasting van de ballon leiden. De voorraad moet naar behoren roteren.
Opslag/Houdbaarheidsduur
De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het verpakkingsetiket. De uiterste gebruiksdatum op het etiket is GEEN steriliteitstermijndatum. 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 iterste
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.
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 gerela-
teerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de
gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de
geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1.Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/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 IS0 7000-0659 biorisicolabel.
4.Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking moet worden
voorzien van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.
5.Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
6.0p bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Beperkte productgarantie; beperking van 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. Tenzijin dit
document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BI) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC, AAN DIT BEDRLJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDER-
NEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELLK
OF ANDERSZINS ZIN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIUN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELLKE AANSPRAKEN WORDEN
HIERBIJ 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 Vascularis
teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULAR|S ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELLJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLE! AARD. ONDER GEEN BEDING
ZAL DETOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELLKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZ!) CONTRACTU-
EEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELUKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIUDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGE-
LUKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIKE 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 vaningebruikneming van het
product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of erinmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar s.

Maximaal | Compatibele . .
Specificaties vloeistof | voerdraaddiam- i:;':(f::::::: a g[z:mj:el:a‘ila: n eh:::it cll(laati:‘r;u Lengte | Kleur

vulvolume eter (inch)
1651-34/ €1651-34 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40 cm Groen
1651-38/ €1651-38 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 80cm Groen
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Rood
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm Rood
1651-54/ €1651-54 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 40 ¢m Wit
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 80cm Wit
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5F Plus 40 ¢m Wit
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5 F Plus 80cm Wit
1651-64/ €1651-64 1.6 ml 0.035” 7F 13 mm 6F 40 cm Blauw
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035” 7F 13 mm 6F 80 cm Blauw
1651-74/ €1651-74 1.75 ml 0.038" 8F 14 mm 71F 40 cm Geel
1651-78/ €1651-78 1.75 ml 0.038” 8F 14 mm 7F 80cm Geel
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KaBetpag epPohektopric Over-The-Wire TufTex™
(ApiBpoi povéhou 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 165178, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64,
€1651-68, e1651 -74, €1651-78, €1651-84, kat €1651-88)

Qbnyie —E)\)\nvu(a
STERILE [E0| ®) <O Rxonly

Evdeifaic/Mepypapn

0 kaBetpa eyBolextopric Over-The-Wire TufTex evdeikvutatyia ty agaipeon epodmv kat BpopBwv katd T didpketa enepBdoewv eyBolextopric kai/r BpopBextopric. Mmopei va xpnotpomownei emiong yia v

TomoBémon tou kaBeTrpa mvey amd 08nyd cUppa, yia T amopagn ayyeinv Katyla Ty éyxuen Kai /i avappoenon uypwv.

OtkaBetrpeg epBoektopric Over-The-Wire TufTex eivan xpwpatikd kwdikomounpévol oe avioTotyia e o French péyeBog Toug kat dtabétouv onpddia avd 10 ekatooTd wote va pmopei va kaBopioTei 10 vdoauNiko

HKog Tou eloayBévtog TprpaTo Tou kabetrpa. O GyKog PoUsKWHATOG Tou pmahoviol avaypagpeTal 6To £yyug dkpo kdbe kaBetripa.

KdBe ouakeun dabétel éva pmaddvi amd Aaté€ mpooapTnpévo 0To Gwpa Tou KaBeTrpa pe pappata Kat 6uyKoANTIKR oudia. Evag avhd¢ xpnotpomoteitat yia 10 oUoKwHA Tou pirahoviol Kat

n mpdoBaocn oe autév yivetar amd tn oTpOPLyya Mo Eivat cuvdedepévn ato dtagavii opard. 0 deltepog auldg Exel pia oTpoPLyya mou Bpioketat 0To yyUC AKpo , ouvdedepévn 610 Aeuko

OPQAAG, Kal pNOLUOTIOLEITaL Lo TNV EYXUOT LYPWY, Yia avappdenon Kat yia tn diéhevon tou 0dnyol obppatog amé To dnw dxkpo. AwatiBetat emiong pia o0ptyya yia 10 YoHoKWHA TOU pmaloviov.

Ta povtéa 1651-84 kat 1651-88 mepiéxouv do Tawieg Evde§ng amd miativn / 1pidio mov Bpiokovral apnhdtepa amé to pmadovi. H pia tawia évde§ng Bpioketat ato eyyuc dkpo kain aAAn 610

TIEPLYEPIKG AKPO TOU PrrahovioD yia va SieukoAbvouv Tov vomiopo Tng B¢ong Tou pmadoviod umd akTIvooKOTnon.

Avrevéeisic

0 kaBetnpag eyBohextoprc Over-The-Wire TufTex v mpénel va xpnotpomoleitat yio enepPaoeic evdapTnpleKTopnG 1 yia T SidTaon ayyeiov.

0 kaBetrpag epPolektoprc Over-The-Wire TufTex dev mpénel va ypnotpomotettal 6to GAeBikd ouotnpa. To dkpo Tou KaBetripa epBohekTopric mévw amd ouppa LeMaitre dev ivat axediaopiévo yiava diépxetal péow

QAeBikdv PahBidwv.

Npo&idomoujoeig

1. Na pnv emavaypnotpomotetar. 0 kaBetrpag mpoopietal yia pia pévo yprion.

2.Mn xpnotpomolcite a¢pa 1 €pLO Y10 va YOUCKWOETE TO HMaAGVL KATA T SIpKeLa TG priong Tou o€ aoBevr).

3. Mn @ouokaveTe To pmahovt o Gyko peyahiTepo amé autov mou Xpetdletat yia tn Stakom tng aipatikig porg. MHN YTIEPBAINETE tov suvioTajievo [éyioTo Oyko pouokwpiatog Tou pmahoviod (BA. texvikd
XAPAKTNPLOTIKA).

4.Embeire iaitepn mpoooyr otav avtipeTwnilete ayyeia pe oofapr mabodoyia. Mmopei va mpokAnBei apmpiakn prén i kataotpor Tou pmaoviol Aoyw atypunpri¢ aoeatomompévng mdka. H prién tou
pnrahoviol amoteNei évav amd Toug evdexopeVoUC Kivdivoug mou axeTiCovtal e ) Sladikaia Tou kabenplacyol.
5.Z&QoVoKWOTE TO PmaRoviTpLy amd Ty eloaywyn Tou kabetripa. Mn aokeite umepBohikiy duvapn katd v wlnon 1y v éAén Tou kabetripa edv ouvavTroeTe avTioTaon.

6. Xpnotomoteite OAeC TiC eyXUOLIEVES OUGTES TUPPWVA e TIC 0ONYiEC XProNg TOU KATAOKEVAOT.

7. Autdc o kaBetripag Sev mpoopiCeTal yta xprion 6To KEVTpIKG KUKAOQOPIKG GUOTNA, TO KEVTPIKO VEUPIKG G0OTNUA K TV Kapdid.

NMpoguhadeg

1. Mokipdote Tov kaBeTrpa mpwv amd T Xprion oUp@wva pe Tiq odnyieg (BA. Aadikaaia).

2. Amogelyete Ty mapatetapévn ry umepBohikr) ékBeon e pBopilov pwe, BeppdtnTa, nhiakd wg i avabupidoeis xnuikwv yia va anopeuyBein petaBohr e sbotaong Tou pmaoviov. YmepBoMkoi yelplopoi Katd
TV eloaywyn /N mapovoia TAakwv 1 AAAwv evamoBéosw 0To e0wTePIKO ToU ayyeiou pmopei vampokaréaouv BAABn oto umaAdvt kat va avérioouv Ty mbavétnTa priéng Tou pmaovioy.

3. Mn xpnotpomolgite moté epyaheia yia tr cUNnYn Tou priahoviod yia va anmo@evyBei To evoeyOpevo KaTaoTporg Tou Aatés,

Madikacia

EAeyyo mow ard m yorion (Mpayuatomoiriate Tov mow amd m yorion o€ aoBevif)

1. EmBewpriote kdBe ouokeuaoia kat jn xpnotpomolgite Tov kaBeTrpa edv n cuokeuaoia éxel avotyBei ) éxel umooTei (nuud.

2. Avappooniote MAipwG T0 TIEPIEXOHEVO TOU PTAAOVIOU TIPY TO POUOKGIOETE.

3. DouokwaTe To UmadVL pe amooTelpwpEvo uatohoytké opd kat emBewpriote yia dlappog. Edv eppaviCetat Siappor) oTo pmaddvi, v To prakévi Sev mapapiével pOuoKwEVO Qv To pmaovt dev Aettoupye
KQVOVIKd, [N XPNOLHOTOL0ETE TO TIPOIGV.

[TPO0XH: My unepfaivete To piéyiato auviaTedevo GyKo, yiari 1o umepBoAikd poliokwpa auédver v mBavémnta priéng 1ov umaAoviod. Avatpé€te ota Teyvikd xapaxkipIoTIA yia T0 LIEYIOTo GyKo QOUOKWHATOS,

Tevikn Xprion

1. ApaipéoTe To AKapmTTo 60Pa ard To 4w AKPO Tou KABETA P TPV TOV XPNOIHOTIONOETE.

2.To pnahdvimpéneL va pouokwOei e amooTelpwiévo uypo, cupBard pie To aipia cupmepihayBavopiévou oA apatol akTvooKiEpol Slahdpiatog mou dev mepiéyel adiahuta swpatidta.,

3. Nava éete 1o peyahitepo Suvatd ENeyXo KATA Ty éyXuon, XpnotpomotqoTe T uikpotepn Suvarr olptyya mou Lnopei va umodexBei Tov avagpepdpevo péyioTo oyko uypol (0 kabeTrhpag mapéyetat pe pia
TIPOGUGKEVAGEVI OUPLYYO).

4. ENéyyete Ty moo6ThTa T0U UYPOD 0TN aUpLyya TpWv amd kaBe polokwpa. Edv n moadtnta eivat peyahitepn and Tov péyioto Gyko, n 0ptyya mpémet va agaipedei amd Tov kabetrpa kat va minpwBei ek véou pe T
0WOTHA MoodTNTA LYPOU, AappAvovTag UMY T TOGATNTA UYPOU TTOL TTAPAEVEL 0TOV ALAG TOU KABETR PO

5. Nava ehayiotoroinei to evdexopevo aptnplakrs PAGBNE kai to evdeydpevo doknong duvdpewv dlaywplopo oTov £0w XITwva TG apTnpiag, xpnotpomotote t pikpotepn duvar didpeTpo kabetipa pmadoviov.

6.0 Aemtog éAey0G ToU POUOKWHATOG TOU HmaAoviol KATa Ty améoupon Tou kabetpa elvat onpavTikée yia Tn owotr pubpien e dlapétpou Tou pmahoviod. To polokwpia tou pmahoviod mpokahei aiobnon
avtioTaong mou PoépxeTal amd To Toiywpia Tou ayyeiov. Otav dev undpyet avtiotaon mpémetva e§ayBei to cupmépaopia 6tiTo pmahovt éxel payei. To poUokwpia mpémel va dlakomei apéowg Kai o kabetipag va
amooupOei.

7. Katd v eloaywyr Tou kabetiipa avappoproTe péow Tou aulou éyxuang éwg 6Tou emreuyBei eNelBepn avdoTtpogn por aipiatog amd Tov kaberpa yia va ehaytoTomoinBei to evbeydpevo epBodng amd aépa.

Eppohektopry/OpopPextopn

1. EAéy&re To pmalovi omog meptypdeetal otny mapdypago “ENeyxog mpw and T xpron'”.

2. TomoBetrioTe katdMnha Tov kaBetipa 0To ayyeio.

3. DouoKwaTe To UmaGVL pE amoaTEIpwEVO UatoAoytkd 0pd éwg 6Tou ateBavBeite 6Tt To pmadv mélel Ehagpd To apTnplakd Toiywpia. Tautdypova EekviaTe Ty anbéoupon Tou kabetrpa dlatnpwvtag Tov
KataAnAo 6yKo QOUGKWHATOG.

4.0 i610¢ etpoupydg mpénel va anoaupel Tov KabeTripa Kal va eAEyXel Tov OyKo Tou uypol T alptyya yia va amogeuy e n doknon unepBohikrc ENng mou Ba pmopouce va mpogeviael BAGBN 0To ayyelakd Toiywpa.

Emumhokéc

EmmMokéc pmopei va mpokUyouy, omiwg oe kabe enépBaon kabetnplaopov. Autée pmopei va neptapBdvouy ta akdAouBa, alNd dev meptopilovtal o autd:
« Noipwén

« Tomkd apotwpata

+ Piéntou éow yrmava

+ Naxwplopoc T aptnpiag

« Nidtpnon kat prén

+ Aoppayia

« Aptnplaxr Bpoppwon

« Mepigpepikdc epPoMopoc pe apatikoig BpopBoug 1 aptneLooKANPUVTIKES TAGKES

« EyBoMjagpa

« Aveuplopata

« Apmplakoi omaopoi

+ Anpoupyia aptnprogAeBikol ouptyyiou

« Pén Tou pmadoviov 1 amdoTioon Tou AKPOU LIE TEHAXIOHO KAt IEPIPEPIKI EUBOAR
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MO NAPEXETAI
Ot kaBetrpeg epPohektopc Over-The-Wire TufTex mapéyovtal amooTelpwyiévol kat o€ oppaylopévn suokevasia pe amokoMopevo dvotypa. H otelpdtna Tou mpoidvog eivat dtaopahiapévn pdoov ol suokeuaoieg
dev éxouv avoryBei kau/m dev éxouy umoatei {npud.
Oolaén/Biapkera {wig
Ouhdooete Toug kaBeTipeg e 0TEYVO, GKOTEWO X1PO Hakpld amd myé¢ Beppotntag Kau npikd vypd. H ouviowpevn Sidpketa {wrg avaypagetal o€ kdbe ouakevaoia. H pOhagn petd v nuepopnvia Aéng umopei va
éxel e amotéNeopa Ty anwhela T AerroupyikdTnTag Tou pmaoviov. lpémetva yivetat 6woth Slayeipton Twv amoBepdTwv.
Emavanooteipwon/EnavahapBavopevn xprion
Auvtr n ouokeun mpoopiCetat yla pia povo xpron. Mnv emavaypnotpomoleite, emavene§epydleote f emavamootelpwvete. H kabBaplotnTa kat n 0TELPOTNTA TNG EMAVEMEEEPYAOHEVNE OUGKEVRC Sev
pmopei va Slaogahotei. H emavaypnotpomoinon e ouskevng pmopei va odnynoet o petadoon poAivoewv petadt aabevav, oipwén, 1 Bavato Tov acBevolc. Ta xapakTnploTikd amédoong Tng
OUOKEUNG Umopei va enmpeaaTtolv apvnTika Adyw Tng emavenesepyaoiag i emavamooteipwong, dedopévou 6Tt n ouokeur oxedldoTnke kat SokipaoTnke povo yia pia xpron. H didpketa {wig tng
ouokevnc BaoiCetat og pia xprion povo. Edv yia omotovdrmote Adyo, auTh i GuoKeLN TpémeL va emoTpagei 0Tn LeMaitre Vascular, TomoBeThoTe TV 6TV apxIKK TN GUOKEVAGIA KAl EMOTPEYPTE
v 01N diebBuvon mov avaypdpeTat 0To KOUTi.
Acpalig XelpIopa¢ Kat amdppupn
H ouokeun auth €ivat ia avahaoipn 6uekeur wag xprong. Mnv Ty epgutedete. EMoTpéPte Tn XpnoIpomonuévn 6UGKER povov 0tav n amddoan tng cuokeurg dev eival n mpofAemdpevn 1 edv
1) 6uokeun oxetiCetal pe avemBOPNTo GUPPAV. ZTIC ANNEC TEPITTWOELC, N} OUOKEUR Sev pémel va emMOTPEPETAL, AAAG va amoppimTeTal GOPQWVA e TOUC TOMKOUC KavoviopolC.
Edv mpokOYouv coPapd LaTpikd mepLOTATIKG KaTd Th StdpkeLa xpriong auTtol TOU LaTPOTEXVONOYIKOU TTPOTOVTOC, 0L XproTEG TPEMEL va eldomotrioouy 160 Tnv LeMaitre Vascular 600 kat Ty
appodia apxn Tne xwpag 6mou PpiokeTat o XpHROTNG.
To mpoiov auto dev mepiéxel atyunpd avtikeipeva, fapéa pétala i padioiodtoma kat dev eivat hotpwdeg 1 maBoydvo. Aev umdpyouv epgaveic 181kEC amarthoelg 60ov agopd Ty améppiyn.
YupBouleuTeite TOUC TOMKODE KAVOVIOUOUG yia va eMaAnBedosTe T 6waTr amoppyn.
KaBapiopog:
1.0t 6uoKevéq yia Tic omoieg n emotpor Bewpeitar amapaitntn mpémet va kabapiCovTal ¥pnoluomoLwvTaS pia amo Ti¢ TapakdTw pedodouc:

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

B) Adhvpa umepoiko o&éog pe emakoroudn emeepyacia pe umepriyoug
2.2Tn OUVEYELD, 0L OUOKEVEC Ipémel va amoAupaivovTar pe pia amd Ti¢ §0o mapakdtw peBodouc:

a) 70% StdAupa aiBavoing i loompomavoing yia eAdy1oTo Xpovikd Sidotnpa 3 wpawy, 1

B) Aépio ofeibio Tou aiBuleviov
3.01 0UOKEVEC PEMEL VA EXOVV OTEYVWOEL TARPWS TIPIV A6 TH GUGKEVAGIAL.

Luokevaoia:
1.01kaBapiopéveg ouokevéc mpémet va appayiCoval kai va cuskeuddovtat pe Tpomo mou ehaylatomolei To evdexdpevo Bpavang, poAuvang tou mepiparlovtog i ékBeon oTa dtopa mou

Xetpilovtat auTég TIC GUOKEVaTiag Katd Tn peTagopd. lia 6uoKevéq IKavéC va Slatpumoouy 1 va KOYouv To Géppa 1 To AIKO 6UOKEVaTiag, n MpWTEHOUON GUOKEVATia TPEMEL va eival IKavr

va dlatnpei to mpoidv, xwpic va mpokumTE SidTPNoN TN GUGKEVATiac UG Kavovikég ouVORKeG HETagopdq.
2.0 o@paylopévoc MpwTelWV MePIEKTNE Tpémel va TomoBeTeital evidc udatooteyouc deutepelouaag suokevaaiac. H deutepehouoa cuokevaoia mpémel va pépel EMOAUAvoN (e P aVaAUTIKN

MioTa Tou mepexopévou Tou mpwtebovTog doyeiov. EAv eivar e@ikto, Ba mpémel va avagépovTal Aemtopepwe Kat ot péBodot kabapiopoo.
3.T000 n mMpwTELOVOA 060 Kal 1) HEVTEPELOVOU CUOKELAOIA TTOU TIEPIEXEL KABAPIOPEVEC KAl ATOAUHAGHEVEC AVAAWOIPES GUOKEVEC piag Xprong Ba mpémel va gépouv emonpavon pie 1o 6UpPoAo

Brohoyikou kivdivou IS0 7000-0659.
4.H mpwtebouoa kat SeutepelOVTA CUOKEVAGIO IPEMEL, 0T GUVEXELR, VA CUOKEVAGTOUV EVTOC pIag eSwTEPIKIG OUGKEVAaiag, N omoia mpémel va gival éva akapmTo KiBwTio amd wooavida. 0

€§WTEPIKOC TEPLEKTNC amooTONRC pémet va SlaBéTel emapkéc amooPeaTikd UAIKO WOTe va amoTtpémeTal n Kivyon petadl Tou SeutepedovTog Kal Tou eWTEPIKO MEPLEKTN.
5.Aev anauteitat xapti amooToAi¢ Kat EMORPavoN TEPLEXOPEVOU YIa TOV EWTEPIKG TIEPIEKTN AMTOOTONAC.
6.Mmopeite va 0TENVETE Ta TAKETA TTOU ETOIPUAGTNKAY HE Tov Tapamdve Tpomo atny e€n¢ diebbuvon:

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

Nepropiopévn eyyinon mpoiovtog, mepLopIGHOC PETPWY AMOKATACTACC
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrat 611 xet doBei elhoyn @povtida oTnv kataokeur autol Tou mpoidvTog kat 6Tt To mpoidv autd eivar katdMnho yia tv(ic) évdeidn(eic) mov mpoadiopiletai(ovrar) pntd oTIC Mapovoeg
odnyieg xprong. Ektoc amd Ti¢ nepimtwaeig mou avapépovtal pnta ato mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI ZTHN TAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR,
INC,, TIZ OYTATPIKEZ THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENQYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ETEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQNHPH EFTYHEH 2E TXEXH ME TH LYZKEYH
AYTH, EITE AYTH POKYTMTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAY. EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ [1A LYTKEKPIMENO
2KOMO) KAI METO NAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA ETTYHZH. Auti n meptoptopévn eyyonon dev epappéletat oto fabyd omotaodrmote kakopetayeiptong i Kakng xpriong, i 1 0wotri¢ @UNagNG auTig e GUaKELNC
ané Tov ayopaocth 1y omotovdimote Tpito. H povn amokatdotaon yia napdBacn autig Tng meploplopévng eyyonang Ba eivai n aviikatdotaon iy n EMETPOON TNG TIUAG AYOPAC Yia Th GUYKeKpIPéVN uokeur (kat’
emoyn T LeMaitre Vascular povo) petd amé emotpogr tng cuokeunc ot LeMaitre Vascular. Avtr n eyyonon Ba teppatiotei katd tnv nuepopnvia AjEng T ouokevrg.
2E KAMIA IEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHNOTE AMEZH, EMMEZH, NAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THX
LEMAITRE VASCULAR ZE XXEZH ME AYTO TO MTPOION, ME OMOIONAHNOTE TPOMO KAI AN POKYMTE, YO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YNIO MOPOH LYMBAZHE, AAIKHMATOE, ANTIKEIMENIKHE EYQYNHE
EITE AAQOPETIKA, AEN MOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.), ANEAPTHTQX ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI IAPA THN
ATOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY ONOIAZAHNOTE ANOKATAZTAZHZ. OI MEPIOPIZMOI AYTOI [ZXYOYN A TYXON AZIQXEIZ TPITON.
Mpo¢ minpodpnon Tou XpRaTn, 0TNV Miow oeNida auTAY TV 0dNyILV YprioNe avaypdetal n npepopnvia avabewpnang i ékdoang Twv odnylav autwv. Edv éxouv mapéNel cikoal Téoaepic (24) urvec amd Ty nuepo-
Jnvia au Kau péypLTn Xprion Tou mpoidvtog, 0 xpRoTng mpémetva emkowvioel pe ™ LeMaitre Vascular yia va dtamotaoel edv umdpyouv Stabéotpeg mpodoBetec mAnpo@opieg oYeTIKA e T0 TPoiov.

Méyiotoc Didperpog MéyeBog DMiaperpog MéyeBog
Teyvikd Xapaktnpioikd oV ov Yyooi ZupParod O0nyov | Zupatod | Dovokwpévou Lwpatog Mrkog Xpwpa
YKo Typ Lupparoc (ivieec) | Ewoaywyéa Mnahoviov Kabetipa
1651-34/ €1651-34 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40 cm Mpdotvo
1651-38/ €1651-38 20ml 0.018” 45F 6mm 3F 80cm Mpdatvo
1651-44/ €1651-44 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40 cm Kokkivo
1651-48/ €1651-48 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm Kokkivo
1651-54/ €1651-54 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 40 cm Neuko
1651-58/ €1651-58 1.5ml 0.028” 6F 12mm 5F 80cm Nevkod
1651-84/ €1651-84 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5F Plus 40 cm Neuko
1651-88/ €1651-88 1.5ml 0.035" 6F 12 mm 5 F Plus 80cm Nevko
1651-64/ €1651-64 1.6ml 0.035” 7F 13mm 6F 40 cm Mnhe
1651-68/ €1651-68 1.6 ml 0.035" 7F 13 mm 6F 80 cm Mnhe
1651-74/ €1651-74 1.75 ml 0.038” 8F 14 mm 7F 40 cm Kirpvo
1651-78/ €1651-78 1.75 ml 0.038” 8F 14 mm 7F 80.cm Kitpwo
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TufTex™ Tel Uzeri Embolektomi Kateteri

(Model Numaralari 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58,
€1651-64, €1651-68, £1651-74, €1651-78, €1651-84, ve €1651-88)

Kullanim Talimatlari - Tiirke

® € Rxonly

Endikasyonlar/Tanim

TufTex Tel Uzeri Embolektomi Kateteri embolektomi ve/veya trombektomi sirasinda emboli ve trombinin gikanimasinda kullanim icin endikedir. Kilavuz tel iizerinde kateter yerlesimi, damar

okliizyonu, sivi enfiizyonu ve/veya aspirasyonu icin de kullanilabilir.

TufTex Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri French dlcisilyle iliskili olarak renkle kodlanmistir ve kateterin yerlestirilmis kisminin intraliiminel uzunlugunun belirlenebilmesi icin her 10 cm'de bir

isaretlenmistir. Balon sisirme kapasitesi her kateterin proksimal ucunda basilidir.

Her cihazin kateter govdesine siitiirler ve baglama maddesiyle tutturulmus lateks bir balonu bulunur. Bir limen balon sisirme icin kullanilir ve seffaf gobege takili musluk araciligiyla erisilir.

Ikinci liimenin proksimal ugta, beyaz gobege bagl bir muslugu bulunur ve sivilarin enfiizyonu, aspirasyon ve distal ugtan kilavuz tel gecisi icin kullanilir. Balon sisirme icin bir siringa eklenmistir.

Model numarasi 1651-84 ve 1651-88'de balonun altinda iki adet platin/iridyum isaret bandi bulunur. Floroskopi altinda balon yerlesimini belirlemeye yardimci olmak amaciyla, bir isaret band

balonun proksimal ucunda, digeri distal ucunda bulunur.

Kontrendikasyonlar

TufTex Tel Uzeri Embolektomi Kateteri endarterektomi prosediirleri veya damar dilatasyonu icin kullaniimamalidir.

TufTex Tel Uzeri Embolektomi Kateteri vendz sistemde kullaniimamalidir. LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri'nin ucu vendz kapaklardan gececek sekilde tasarlanmamistir.

Uyanilar

1.¥ekrar kullanmayin. Kateter yalnizca tek kullanim igindir.

2.Hastada kullanim sirasinda balonu sisirmek icin hava veya gaz kullanmayin.

3. Balonu, kan akisini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme kadar sisirmeyin. Tavsiye edilen maksimum balon sisirme kapasitesini ASMAYIN (spesifikasyonlara bakin).

4. Asini derecede hasta damarlarla karsilagildiginda ¢ok dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya balon arizasi olusabilir. Kateterizasyon prosediiriiniin ierdigi riskler
gozden gecirilirken balon riiptiirii olasiligi da hesaba alinmalidir.

5.Kateteri yerlestirmeden dnce balonu sondiiriin. Kateteri dirence karsi itmek veya cekmek icin agin gii uygulamaktan kaginin.

6.Tiim enfiizyon maddelerini iireticilerinin Kullanim Talimatlar dogrultusunda kullanin.

7. Bu kateter, merkezi dolagim sisteminde, merkezi sinir sisteminde veya kalpte kullanilmak icin tasarlanmamistir.

Onlemler

1. Kateteri belirtilen sekilde on testten gegirin (Prosediire bakin).

2. Balon degradasyonunu azaltmak icin floresan 151da, Isya, glines 1igina veya kimyasal dumanlara uzun siireli veya agin maruz birakmaktan kaginin. Yerlestirme sirasinda asiri elleme ve/veya
damar icindeki plaklar ve diger birikintiler balona zarar verebilir ve balonun yirtiima olasiligini artirabilir.

3.Latekse zarar vermemek icin, balonu hichir zaman aletlerle tutmayin.

Prosediir

On test (Hasta kullanimindan dnce gerceklestirin)

1.Tim ambalajlari inceleyin ve ambalajin agildigina veya hasar gordiigiine dair bir emare varsa kullanmayin.

2. Balonu sisirmeden 6nce tamamen aspire edin.

3.Balonu steril salinle sisirin ve sizintilari kontrol edin. Balonun etrafinda sizinti emaresi varsa, balon sismis sekilde kalmiyorsa veya balon normal calisiyor gibi gdriinmiyorsa, iiriinii
kullanmayin.

DIKKAT: Tavsiye edilen maksimum hacmi asmayin, asini sisirme balon riiptiirii olasiligini artinr. Maksimum sisirme kapasiteleri icin spesifikasyonlara bakn.

Genel Kullanim

1. Kullanmadan once stileti kateterin distal ucundan ¢ikarin.

2. Balon, biiyiik oranda seyreltilmis ve partikiil icermeyen radyopak soliisyonlar ieren steril, kanla uyumlu bir siviyla sisirilmelidir.

3. Daha iyi enfiizyon kontrolii icin belirtilen maksimum sivi kapasitesini tutacak en kiiciik sinngay kullanin (kateter dnceden paketlenmis bir siringayla saglanir).

4. Her sisirmeden dnce girngadaki sivi miktarini kontrol edin. Maksimum kapasiteden fazlaysa, sirnga kateterden gikarilmali ve giringa silindiri, kateterin liimeninde kalan sivi miktar gz
oniinde bulundurularak dogru hacimle tekrar doldurulmalidir.

5. Arterin intimal yiizeyinde kesme giiglerini ve arteryal hasar minimize etmek icin, miimkiin olan en kiigiik captaki balon kateteri kullanin.

6. Kateter cikartma islemi sirasinda balon sisirme hacmini kontrol etmedeki hassasiyet cok dnemlidir, balon ¢api bdylece ayarlanabilir. Balonun sigirilmesi damar duvarina dogru bir direnc
hissiyle iliskilidir. Hicbir direngle kargilasiimadiginda balonun yirtildigi var sayilmalidir. Sisirme derhal durdurulmali ve kateter geri cekilmelidir.

7. Yerlestirme sirasinda hava embolizmasi olasiligini azaltmak icin kateterden serbest geri kan akisi olana kadar kateterin irigasyon liimenini aspire edin.

Embolektomi/Trombektomi

1. Balonu "On Test" prosediiriinde tarif edilen sekilde test edin.

2. Kateteri damarda uygun sekilde konumlandirin.

3. Balonun arteryal duvara dayandigi hissedilene dek balonu steril salinle sigirin. Es zamanli olarak, sismeyi korurken kateteri geri cekmeye baslayin.

4. Damar duvarina zarar verebilecek asir traksiyondan kaginmak icin siringadaki sivi hacmini kontrol eden ve kateteri geri ceken ayni cerrah olmalidir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi, komplikasyonlar olusabilir. Bunlar arasinda, bunlarla siirli olmamakla birlikte, asagidakiler bulunabilir:

« Enfeksiyon

+ Lokal hematomlar

« intimal aynlma

« Arteryal diseksiyon

« Perforasyon ve riiptiir

+ Hemoraj

« Arteryal tromboz

« Kan pihtilari veya arteriyosklerotik plak nedeniyle distal emboli

« Hava emboliisii

+ Anevrizmalar

« Arteryal spazmlar

« Arteriyovendz fistiil formasyonu

« Balon riiptiirii veya fragmentasyon ve distal embolizasyonla birlikte u¢ ayriimasi

Tedarik Sekli

TufTex Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri kapall, soyulup agilan ambalajlar icinde, steril olarak temin edilir. Paketler agilmadigji ve/veya hasar gormedidi siirece sterillik garanti altindadir.

Depolama/Raf Omrii

Kateterleri sicaktan ve kimyasal sivilardan uzakta, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Tavsiye edilen raf mrii paketlerin iizerinde basilidir. Son kullanma tarihinden sonra depolanmaya devam

edilmesi balon bozulmasina neden olabilir. Diizenli stok rotasyonu uygulanmalidir.
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Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Paketleme

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin tekrar
kullanimi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi
gerekirse, cihazi orijinal ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gonderin.

Giivenli Kullanim ve Atma _

Bu cihaz tek kulanimlik ve kullanildiktan sonra atilan cihazdir. Implante etmeyin. Cihazi, sadece cihaz niyet edildigi tarzda kullanilamadiginda veya cihazin istenmeyen bir olumsuz etkisi
oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gore imha edilmelidir.

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya cikarsa, kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklari iilkedeki Yetkili Makami bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. imha icin dzel kosullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen
yerel diizenlemelere bagvurun.

Temizleme:
1.Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
) Sodyum hipoklorit ¢zeltisi (500-600 mg/I) veya
b) Perasetik asit cozeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a) % 70'lik etanol ¢dzeltisi veya en az 3 saat izoproponal veya
b) Etilen oksit gazi
3.Cihazlar paketlenmeden dnce tamamen kurutulmalidir.

Paketleme:
1.Temizlenen cihazlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir paketleri tagiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde mihiirlenmeli ve
paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tasima kosullar altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.
2.Miihiirlenmis birincil kap su gegirmez ikincil paketin icine konulmalidir. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleriile etiketlenmelidir. Olast ise, temizlik yontemleri
aynintilandinlmalidir.
3.Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi IS0 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.
4 Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir di paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat kabi ikincil ve dis kaplar arasinda hareketi dnlemek iin yastik
gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.
5.Dis sevkiyat kabr icin sevkiyat kagidi ve ierik isaretleme gerekmez.
6.Yukaridaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iretiminde makul dzen gosterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda acika belirtilen endikasyon/endikasyonlar igin uygun oldugunu garanti eder. Burada aikca be-
lirtilenler haric, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERI VE AJANLARINI
KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILi KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN ZIMNI GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI
VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu sinirlt garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii bir tarafca kitii veya yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu smirli
garantinin ihlali durumunda tek ¢bziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri
ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecekir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FilL. VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHL HICBIR
SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN
HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI
ICiN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlar'nin arka sayfasinda bu talimatlar iin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile iriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gecmis ise kullanici ek driin
bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.

Model | Maksimum | UpmiuKilovaTel | e | Sstimisolo | Gl | | penk
Boyutu Boyutu
s | oxml | ooasan(0018) 45F 6mm 3| d0am | Vesi
;16 6551132% 0,20ml 0,045cm (0,018") 45F 6mm 3F 80cm Yesil
LAY | omsml | 0083am(0025) : 10mm 4F | 40 | Krma
WA 1 omsml | oosan(0025) SF 10mm sF | soem | Krma
e | smi 0,071 cm (0,028”) 6F 12mm SE | 40m | Beyaz
;163511?% 15ml 0,071 cm (0,028") 6F 12mm 5F 80 cm Beyaz
ST asm | 0089am (035 6F pmm | SFAs | 40 | Beyaz
2162;1 8§é 15ml 0,089 cm (0,035") 6F 12mm S5FPus | 80cm | Beyaz
e | emi 0,089 cm (0,035") 7F 13mm 6F | 40am | Mavi
:1665511634 1.6ml 0,089 cm (0,035") 7F 13mm 6F 80cm Mavi
WLV L umsml | 009 (0038) 8F 14 mm 7F | 40 | San
WELTB L usml | 0096cm (0038") 8F 14 mm 78 | soam | San
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TufTex™ Over-the-Wire -embolektomiakatetri

(Mallinumerot 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58,
€1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, ja €1651-88)

Kdyttoohjeet - Suomi

® < Rxonly

Kayttoaiheet/kuvaus

TufTex Over the Wire -embolektomiakatetrin kayttoaihe on embolian ja trombiinin poistaminen embolektomian ja/tai trombektomian aikana. Sitd voidaan kdyttaa myds katetrin asetukseen

ohjainlangan yli, suonen okkluusioon, nesteen antamiseen infuusiona ja/tai aspirointiin.

TufTex Over the Wire -embolektomiakatetrit ovat varikoodattuja French-koon kanssa korreloimiseksi ja merkinndt ovat 10 cm:n valein, jotta katetrin asetetun osan intraluminaalinen osa

voidaan tunnistaa. Pallon tayttdtilavuus on painettu kunkin katetrin proksimaalipaahén.

Kussakin valineessa on lateksipallo kiinnitettynd katetrin runkoon ompeleilla ja liimalla. Yhtd luumenia kdytetdan pallon tayttoon ja siihen padsy tapahtuu ldpindkyvdan kantaan liitetyn

sulkuhanan kautta. Toisessa luumenissa on proksimaalipddssd sijaitseva sulkuhana liitettynd valkoiseen kantaan, ja sitd kdytetdan nesteiden antamiseen infuusiona, aspirointiin ja ohjainlangan

vientiin distaalikdrjen kautta. Mukana tulee ruisku pallon tdyttdd varten. Mallinumerot 1651-84 ja 1651-88 sisaltavat kaksi platina/iridium-markkerinauhaa, jotka sijaitsevat pallon alaosassa.

Yksi markkerinauha sijaitsee pallon proksimaalipdassa ja toinen distaalipadssd,

ja ne auttavat tunnistamisessa, kun palloa asetetaan lapivalaisussa.

Vasta-aiheet

TufTex Over the Wire -embolektomiakatetria ei saa kayttad endarterektomiatoimenpiteissa tai suonen laajennukseen.

TufTex Over the Wire -embolektomiakatetria ei saa kayttaa laskimojarjestelméssa. LeMaitre Over the Wire -embolektomiakatetrin kdrkea ei ole tarkoitettu laskimoldppien lapdisemiseen.

Varoitukset

1. Ei saa kdyttad uudelleen. Katetri on kertakdyttdinen.

2. Palloa ei saa tayttaa ilmalla tai kaasulla potilaskdyton aikana.

3.Palloa ei saa téyttad enemman kuin on tarpeen verenvuodon tyrehdyttdmiseksi. Pallon suurinta suositeltua tayttétilavuutta EI SAA YLITTAA (katso tekniset tiedot).

4, Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terava kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai laajennuspallon rikkoutumisen. Laajennuspallon repeaminen on
otettava huomioon arvioitaessa katetrointitoimenpiteeseen liittyvia riskeja.

5.Tyhjennd pallo ennen katetrin asettamista. Véltd liiallista voimankayttod tyontdessasi tai vetdessasi katetria.

6.Infuusiona annettavia aineita tulee kdyttaa niiden valmistajan kdyttoohjeiden mukaan.

7. Tdtd katetria ei ole tarkoitettu kdytettavaksi keskusverenkierrossa, keskushermostossa tai sydamessa.

Varotoimenpiteet

1. Tee katetrin esitesti esitetyn mukaisesti (katso kohta Toimenpide).

2. Vilta pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hdyryille, silla ne voivat heikentdd laajennuspalloa. Kovakourainen kasittely
sisaanviennin yhteydessd, tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat vaurioittaa palloa ja listd pallon repeytymisen riskia.

3. Al tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

Toimenpide

Esitestaus (tehtdvd ennen kdyttdd potilaalla)

1. Tarkista pakkaus. Ald kayta tuotetta, jos siind on merkkeja pakkauksen avaamisesta tai vaurioitumisesta.

2.Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tdyttamista.

3.Téyté pallo steriililli suolaliuoksella ja tarkista, nakyykd vuotoja. Ald kiytd tuotetta, jos pallon ymparilli nikyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa tai jos pallo ei ndytd toimivan normaalisti.

HUOMIO: Suositeltua suurinta tilavuutta ei saa ylittdad, silld liikatdytto lisid pallon repeytymisen riskid. Katso suurimpia tdyttdtilavuuksia koskevat tekniset tiedot.

Tavallinen kaytto

1. Poista stiletti katetrin distaalipadstd ennen kdyttod.

2. Pallo on tdytettava steriililld, vereen sopivalla nesteelld, joka voi siséltaa erittdin laimennettuja ja hiukkasettomia rontgensateitd lapdisemattomia liuoksia.

3. Kdytd paremman infuusion hallinnan saavuttamiseksi pieninta ruiskua, joka pitéa sisalld@n mainitun suurimman nestekapasiteetin (huomaa, etté katetrin mukaan on pakattu ruisku).

4. Tarkista ruiskussa oleva nestemddrd ennen jokaista tayttod. Jos sitd on enemmén kuin suurin kapasiteetti, ruisku on poistettava katetrista ja ruiskun silio on téytettava uudelleen oikean
tilavuuden mukaisesti, ottaen huomioon katetrin luumeniin jaaneen nesteen maaran.

5. Kaytd lapimitaltaan pienintd mahdollista pallokatetria valtimon vaurioitumisen minimoimiseksi ja valtimon sisakalvoon kohdistuvan kuormituksen vahentamiseksi.

6. Herkkyys pallon tdyttdtilavuuden saatamisessa katetrin pois vetdmisen aikana on tarkedd, jotta pallon ldpimittaa voidaan mukauttaa. Pallon tdyttddn liittyy vastuksen tunteminen suonen
seindmadd vasten. Jos vastusta ei havaita, tulee olettaa, ettd pallo on repeytynyt. Taytto on lopetettava valittomasti ja katetri on vedettava pois.

7. Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisd@nviennin aikana, kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Tamd vahentaa ilmaembolian riskid.

Embolektomia/trombektomia

1. Testaa pallo kohdassa “Esitestaus” kuvatun menettelyn mukaisesti.

2. Aseta katetri suoneen sopivasti.

3. Tayta pallo steriililld suolaliuoksella, kunnes pallon voidaan tuntea ottavan kiinni valtimoseindmaan. Aloita samanaikaisesti katetrin pois vetaminen ja yllapidd samalla tdyttoa.

4.Saman kirurgin on vedettava katetri pois ja sdddettava nestetilavuutta ruiskussa, jotta valtetddn kohtuuton veto, joka saattaa vahingoittaa suoniseindmaa.

Komplikaatiot

Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin voi liittya komplikaatioita. Ndihin voivat kuulua muun muassa

« infektio

- paikalliset hematoomat

« sisakalvon disruptio

« valtimon dissektio

- perforaatio ja repedma

« verenvuoto

« valtimotromboosi

- verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki

« ilmaembolia

« aneurysmat

- valtimospasmit

« valtimo-laskimofistelin muodostuminen

« pallon repeytyminen tai kdrjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio

Toimitus

TufTex Over the Wire -embolektomiakatetrit toimitetaan steriileind auki revittavissa pakkauksissa. Steriiliys on taattu niin kauan kuin pakkaukset ovat avaamattomia ja vahingoittumattomia.

Sailytys/sailyvyys

Katetrit on sdilytettava kuivassa ja pimedssd paikassa kaukana ldmmadstd ja kemikaaliliuoksista. Suositeltu varastointiaika on painettu jokaiseen pakkaukseen. Pallo saattaa rappeutua, jos sitd

sdilytetddn viimeisen kdyttopdivan jalkeen. Varasto tulee kdyttad asianmukaisessa jdrjestyksessd.
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Uudelleen sterilisointi/pakkaus

Tdmd laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttaa, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen késitellyn laitteen puhtautta ja steriiliytta ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikon-
taminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja
testattu kertakdyttoisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakdyttoon. Jos tama laite tdytyy jostain syysta palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta
se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa
laitetta ei pida palauttaa vaan hdvittda paikallisten saddosten mukaisesti.

Jos tdmén l&&kinnllisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava seka LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle virano-
maiselle.

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

Puhdistaminen:
1.Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500—-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikasittely
2. Taman jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella véhintdan 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, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana
pakkauksia kasitteleville henkilgille. lhon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.
2.Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisaltd. llmoita puhdistusmenetelmat
soveltuvin osin.
3.Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
4 Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdén, jonka tulee olla jaykkd kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittdvasti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.
5.Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.
6.YI1d kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan I&hettda osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd téman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kdyttdohjeissa nimenomaisesti méariteltyyn kdyttoaiheeseen tai kdyttoaihei-
siin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tdssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT
JANIIDEN TYONTEKIJAT, 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. Téma rajoitettu takuu ei koske tamén laitteen
vadrinkdyttoa tai virheellistd sailytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhti6lle. Tama takuu paéttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopdivand.

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, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA SIITA, 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 julkaisupaivamadrd on annettu kayttdjn tiedoksi ndiden kayttoohjeiden takasivulla. Jos timdn péivéméaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut kaksikymmenténelja (24) kuu-
kautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtidon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.

v | Vet | g | Wheemoptan | Tyunpslon |ttt | s |
apimitta

l?é;ﬁ;‘ﬁ 0.20ml 0,018” 45F 6mm 3F 40m | Vihred
216655113% 0,20 ml 0,018" 45F 6mm 3F 80cm | Vihred
el 0,75 ml 0,025" 5 10 mm 4F 40cm | Punainen
ol 0,75 ml 0,025" 5 10mm 4F 80cm | Punainen
216221?54;{, 15ml 0,028” 6F 12mm SF 40 cm Valkoinen
:162;15% 15ml 0,028" 6F 12mm 5F 80cm | Valkoinen
e 15ml 0,035" 6F 12mm SF Plus 40an | Valkoinen
1162511854 1,5ml 0,035” 6F 12mm 5F Plus 80 cm Valkoinen
:?g;fgﬁ 1,6 ml 0,035” 7F 13 mm 6F 40 cm Sininen
2162511-624 16ml 0,035 7F 13 mm 6F 80 cm Sininen
s 175ml 0,038" 8F 14mm 7F 40cm | Keltainen
ek 175 ml 0,038" 8F 14mm 7F 80cm | Keltainen
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"y LeMaitre-

VASCULAR

LeMaitre® Over-the-Wire Embolectomy Catheter

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

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

LeMaitre Vascular GK

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

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

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

(Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266
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