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Syntel® Silicone Embolectomy Catheter - Spring Tip
(Model Numbers A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, A4F0B)
Instructions for Use - English
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Size Max. Liquid | C0:Volume Inﬂated Balloon | Max Pull Force on Inflated
Volume (ml) (ml) Diameter (mm) Balloons (Ibs.)

2F 0.08 0.3 4 0.5

3F 0.20 0.6 6 0.7

4F 0.75 1.7 9 1.5

5F 1.50 3.0 1 2.0

6F 2.00 4.5 13 2.5

7F 2.50 5.0 14 3.5
Product Description
Syntel Embolectomy Catheters consist of a catheter body with a silicone balloon on the distal end and an inflation hub on the proximal end.
Indications for Use
Syntel Embolectomy Catheters are indicated for the removal of emboli and thrombi from the peripheral arterial system.
Contraindications

Syntel Embolectomy Catheters are contraindicated for endarterectomy procedures or for use in the venous system, grafts, shunts, or as a vessel dilator.

Instructions for Use

1. The catheter balloon should be inflated with a sterile, nonparticulate, blood compatible liquid or C02.

2. If using C02, corrections to inflation volume may be necessary due to 02 diffusion through the balloon wall.

3. Purge the catheter of all air with a sterile medium.

NOTE: Inspection for leaks should be performed during this step. Do not use if leakage is observed.

4. For optimal control, use the smallest syringe capable of holding inflation medium.

5. Insert the catheter through the arteriotomy and position the balloon just past the occlusion.

6. Inflate the balloon with a sterile medium. Inflation should continue until the balloon can be felt to have engaged the vessel wall.
7. Withdraw the catheter and thrombus through the arteriotomy.

Warnings

« Air should not be used to inflate the balloon.

« Do not exceed maximum pull force specifications as balloon rupture and catheter separation may result (See Specification Table).
« Do not use if product or sterile packaging is damaged.

Potential Complications

Complications associated with the use of embolectomy catheters include, but are not limited to: systemic infection, local hematomas, intimal disruptions, arterial dissection, perforation
and rupture, hemorrhage, arterial thrombosis, distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque, air embolus, aneurysms, arterial spasms, arteriovenous fistula formations, and balloon
rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization.

Precautions

- Balloon degradation and rupture may result from exposure to adverse environmental conditions, excessive handling, or deposits within the vessel.

« Maximum recommended inflation volumes should not be exceeded (See Specification Table).

- Balloon rupture is sensed by a decrease in resistance of the syringe plunger during inflation. If a balloon ruptures, discontinue inflation and remove the catheter at once.

- To minimize inner wall pressure and shear forces to the inner surface of the artery, use of the smallest inflated balloon diameter to remove the obstructing material is recommended.

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

How Supplied
This device is supplied sterile and non-pyrogenic.

Resterilization/Re-use

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

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/l), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1.Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such packages during
transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the packaging
under normal conditions of transport.
2.The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of the primary
receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.
3.Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.
4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided with sufficient

cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.
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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

Warranty Coverage

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Other than as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR 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. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability for any particular
treatment in which the product is used, which is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly
store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for 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 (AS USED IN THIS PARAGRAPH, INCLUDING ITS EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, OR AFFILIATES) BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT,
(ONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE 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 ($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.

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



Syntel® Embolektomiekatheter aus Silikon
(Modellnummern A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, A4F08)
Gebrauchsanweisung - Deutsch
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. Insufflations- Max. Zugkraft am

GroBe ‘f(l’f:;"%te("t;n 0 \g)‘::l)men durchmesser des insufﬁer!tlen Ballon
Ballons (mm) (kg)
2F 0.08 0.3 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 1 2.0
6F 2.00 45 13 2.5
7F 2.50 5.0 14 3.5

Beschreibung
Die Syntel-Embolektomie-Katheter besteht aus einem Katheterkdrper mit einem silikon Ballon am distalen und einem Insufflationsansatzstiick am proximalen Ende.

Indikationen
Die Syntel-Embolektomie-Katheter sind fiir die Entfernung von Emboli und Thromben aus dem peripheren arteriellen System vorgesehen.

Kontraindikationen
Syntel-Embolektomiekatheter sind kontraindiziert fiir Endarteriektomieverfahren sowie fiir den Gebrauch im Venensystem, als Prothesen, Shunts oder GefaRdilatatoren.

Gebrauchsanweisung

1.Den Katheterballon mit steriler, keine Partikel enthaltender, mit Blut kompatibler Fliissigkeit oder mit CO, insufflieren..

2.Bei Anwendung von C0,, muB das Insufflationsvolumen eventuell entsprechend der Diffusion von €0, durch die Ballonwand reguliert werden.
3.Alle Luft aus dem Katheter mittels eines sterilen Mediums ausblasen.

ANMERKUNG: Hierbei ist auf eventuelle Undichtigkeiten zu achten. Ein undichter Katheter darf nicht verwendet werden.

4. Zwecks optimaler Kontrolle die kleinste Spritze verwenden, die fahig ist, das Insufflationsvolumen aufzunehmen.

5.Den Katheter durch die Arteriotomie einfiihren, und den Ballon direkt hinter der Okklusion positionieren.

6.Den Ballon mit einem sterilen Medium insufflieren. Mit der Insufflation fortfahren, bis der Ballon spiirbar mit der GefaBwand in Beriihrung ist.
7. Katheter und Thrombus durch die Arteriendffnung entfernen.

Warnhinweis

« Den Ballon nicht mit Luft insufflieren.

« Die vorgeschriebene maximale Zugkraft nicht iiberschreiten, da es ansonsten zum ReiB8en des Ballons und zur Abtrennung des Katheters kommen kann. (Siehe Tabelle der technischen
Daten.).

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

Komplikationen

Mit dem Gebrauch von Embolektomiekathetern assoziierte Komplikationen schlieBen ein, sind jedoch nicht begrenzt auf: systemische Infektion, lokale Himatome, Intimarisse, arterielle
Dissektion, Perforation bzw. Ruptur der Arterie, Blutung, arterielle Thrombose, distale Embolien durch Blutgerinnsel oder arteriosklerotische Plaque, Luftembolie, Aneurysmen, arterielle
Spasmen, arteriovendse Fistelbildung sowie Bersten des Ballons bzw. Abldsung der Spitze mit darauffolgender Fragmentierung und distaler Embolisierung.

Aufbewahrung

« Ablagerungen im BlutgefdR, exzessive Handhabung oder ungiinstige Umweltbedingungen kénnen eine Qualitdtsminderung und das ReiBen des Ballons zur Folge haben.

« Die empfohlenen maximalen Insufflationsvolumen nicht iiberschreiten. (Siehe Tabelle der technischen Daten.)

- Das Platzen des Ballons ldsst sich durch eine Verringerung des Widerstandes auf dem Spritzenkolben wahrend des Fiillens feststellen. Ist der Ballon geplatzt, ist der Fiillvorgang
abzubrechen und der Katheter unverziiglich zu entfernen.

« Um den Druck auf die Innenwand der Arterie sowie die Scherkrafte so gering wie mdglich zu halten, sollte der Ballon mit dem kleinsten Insufflationsdurchmesser verwendet werden, mit
dem das Okklusionsmaterial entfernt werden kann.

Handhabung Und Lagerung
Mit Vorsicht zu handhaben. Das Produkt sollte in einem sauberen, kiihlen und trockenen Bereich fern von chemischen Gasen gelagert werden.

Lieferzustand
Diese Vorrichtung wird steril und pyrogenfrei.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten
Gerats kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufhereitung oder
Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts 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 Féllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemaR der drtlichen
Bestimmungen entsorgt werden.

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

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung.
Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemafBe Entsorgung sicherzustellen.

** Dieses Produkt enthdlt keine Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Bitte informieren Sie sich {iber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaRe
Entsorgung von scharfen oder spitzen Teilen sicherzustellen.
Reinigung:
1.Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden.
a. Natriumhypochloritlosung (500-600 mg/I) oder.
b. Peressigsaurelosung 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 Bruchschéden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche
die Pakete wéhrend des Transports handhaben, maglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden konnen, muss die
Primérverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.
2.Der versiegelte Primdrbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primdrbehdlters
versehen werden. Wenn mdglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.
3.Sowohl die Primar- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemas 150 7000-0659
gekennzeichnet sein.
4. Primér- und Sekunddrverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit ausreichend
Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundérverpackung 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

Garantieleistungen

LeMaitre Vascular, Inc., garantiert, dass bei der Herstellung dieser Vorrichtung angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Abgesehen von der hierin ausdriicklich erwdhnten Garantie, ERTEILT
LEMAITRE VASCULAR KEINERLEI SCHRIFTLICHE ODER MUNDLICHE GARANTIEN IN ZUSAMMENHANG MIT DIESER VORRICHTUNG, SEI ES KRAFT GESETZES ODER ANDERWEITIG ENTSTEHEND,
EINSCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG ALLER IMPLIZIERTEN GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, UND LEHNT HIERMIT DIE ERTEILUNG
SOLCHER GARANTIEN AB. LeMaitre Vascular gibt keinerlei Darstellungen in Bezug auf die Eignung fiir eine bestimmte Behandlung, bei der das Produkt verwendet wird; dies ist ausschlieBlich
der Verantwortlichkeit des Kaufers unterworfen. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produk-
tes durch den Kéufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle eines Bruches dieser eingeschrénkten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses
Produkts (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den K&ufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums
dieses Produkts.

LEMAITRE VASCULAR (IN DIESEM ABSCHNITT STELLVERTRETEND VERWENDET FUR ALLE MITARBEITER, OFFIZIELLEN VERTRETER, DIREKTOREN ODER TOCHTERUNTERNEHMEN) HAFTET IN KEINEM
FALL FUR DIREKTE, INDIREKTE, BEABSICHTIGTE, SPEZIELLE, PUNITIVE ODER BEISPIELHAFTE SCHADEN ODER VERLETZUNGEN. UNTER JEDEM HAFTUNGSRECHT, SEI ES HAFTUNG IM RAHMEN EINES
VERTRAGES, SCHADENSERSATZRECHT ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG, UBERSTEIGT DIE HAFTUNG VON SEITEN LEMAITRE VASCULAR IN BEZUG AUF DIESE VORRICHTUNG, SOLLTE ES DENNOCH ZU
EINEM SOLCHEN FALL KOMMEN, IN KEINEM FALL DEN BETRAG VON EINTAUSEND US-DOLLAR ($1.000), UNGEACHTET DESSEN, OB LEMAITRE VASCULAR AUF DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN
VERLUSTES HINGEWIESEN WURDE UND UNGEACHTET DES VERSAGENS DES EIGENTLICHEN ZWECKS EINER JEGLICHEN ART VON BEHANDLUNG. DIESE EINSCHRANKUNGEN GELTEN FUR ALLE
ANSPRUCHE DRITTER PARTEIEN.

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



Cathéter d’embolectomie en silicone Syntel®
(Numéros de modele A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4FO7, et A4FO8)
Mode d’emploi - Francais
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S Force de traction
. Volumede | Volumede |Diamétre du bal- .
Taille | jiquide(co | €0,(cc | lon gonflé (mm) b’:ﬁ(’,‘;“;i':fi:;l'(;)
2F 0.08 03 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 11 2.0
6F 2.00 4.5 13 2.5
7F 2.50 5.0 14 35
Description
Ces produits consistent en un cathéter avec un ballon silicone a I'extrémité distale et un raccord de gonflage a I'extrémité proximale.
Indications

Les cathéters d’'embolectomie Syntel sont indiqués pour le retrait d'embolies et de thrombus du réseau artériel périphérique.

Contre—indications
Les cathéters d’embolectomie Syntel sont contre-indiqués pour les procédures d'endartériectomie et pour I'utilisation dans le systéme veineus, les transplants, les shunts ou comme
dilatateurs de vaisseaux.

Instructions d"utillsation

1.Le ballon du cathéter doit &tre gonflé avec un liquide stérile, non particulaire et compatible avec le sang, ou bien au C0,.
2.Sion utilise du C0,, il faudra peut-étre ajuster le volume de gonflage a cause de la diffusion du CO, a travers la paroi du ballon.
3.Purger le cathéter de tout air résiduel au moyen d'un liquide stérile.

REMARQUE: un contréle de fuites doit étre effectué pendant cette opération. Ne pas utiliser si une fuite est détectée.

4.Pour un contrdle optimal, utiliser la seringue la plus petite capable de contenir le milieu de gonflage.

5.Insérer le cathéter dans I'artériotomie et placer le ballon juste derriére I'occlusion.

6. Gonfler le ballon a I'aide du liquide stérile, jusqu’a ce que vous sentiez le contact de la paroi du vaisseau.

7.Retirer le cathéter et le thrombus par |'artériotomie.

Mises en garde

« Le ballon ne doit pas étre gonflé a I'air.

- Ne pas dépasser les spécifications de force de traction maximale, cela risquerait d'entrainer la rupture du ballon ou la séparation du cathéter (voir le tableau des spécifications)..
« N'utilisez pas le systeme si le produit ou I'emballage stérile a été endommagé.

Complications

Les complications associées a I'utilisation de cathéters d’embolectomie incluent mais ne se limitent pas a : infection générale, hématomes locaux, ruptures de I'intima, dissection, perforation
et rupture artérielle, hémorragie, thrombose artérielle, embolisation distale de caillots ou de plaque d'artériosclérose, embole gazeux, anévrismes, spasmes artériels, formation de fistule
artério-veineuse, rupture du ballon ou séparation de la pointe avec fragmentation et embolisation distale.

Precautions

« Les dépdts se trouvant dans le vaisseau, une manipulation excessive ou I'exposition a de mauvaises conditions environnantes risquent d'entrainer la dégradation et la rupture du ballon.

« Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal recommandé (voir le tableau des spécifications).

« On détermine s'il y a éclatement du cas, arréter le gonflement et retirer immédiatement le cathéter.

« Pour minimiser la pression sur la paroi interne et les efforts de cisaillement sur la surface interne de l'artére, il est recommandé d'utiliser le diamétre de ballon gonflé le plus petit possible,
capable de retirer 'obstruction.

Stockage
A manipuler avec précaution. Le produit doit étre entreposé dans un endroit propre, frais et sec, a I'abri des émanations chimiques.

Conditionnement
Ce dispositif est fourni stérile et est apyrogéne.

Restérilisation/Réutilisation

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

Manipulation et Elimination 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 indési-
rable. 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 I'autorité compétente du pays ot ils se
trouvent.

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination nest 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) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde d‘éthyléne.
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.
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2.Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur l'emballage secondaire. Les
méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.
3.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 I'adresse suivante :
LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Couverture De La Garantie

LeMaitre Vascular, Inc. garantit avoir exercé un soin raisonnable lors de la fabrication de ce dispositif. En dehors des provisions explicites mentionnées aux présentes, LEMAITRE VASCULAR
N'OFFRE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, DECOULANT DE UAPPLICATION D'UNE LOI OU NON, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER ET REJETTE PAR LES PRESENTES DE TELLES GARANTIES. LeMaitre Vascular ne fait aucune représentation
concernant I'adéquation de ce produit a un traitement particulier; ceci reléve de la responsabilité exclusive de I'acheteur. Cette garantie limitée ne sapplique pas a tout usage abusif, toute
mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le
remboursement du prix d'achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption
de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR (TEL QU'UTILISE DANS CE ARAGRAPHE, Y COMPRIS SES EMPLOYES, RESPONSABLES, ADMINISTRATEURS OU SOCIETES AFFILIEES) NE POURRA ETRETENU
RESPONSABLE EN CAS DE DOMMAGES DIRECTS OU INDIRECTS, CONSECUTIFS, PARTICULIERS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES.QUELCONQUES EN CE QUI CONCERNE CE DISPOSITIF, LA RESPONSABILITE
DE LEMAITRE VASCULAR, QUELQUE SOIT L'ORIGINE OU LA THEORIE GOUVERNANT CETTE RESPONSABILITE, QU'IL SAGISSE D'UN CONTRAT, D'UN DELIT CIVIL, D'UNE RESPONSABILITE OBJECTIVE
OU AUTRE, NE POURRA EN AUCUN CAS, DEPASSER LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000 $US), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE INFORME DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE ET MALGRE
[’ECHECDU BUT ESSENTIEL DETOUT REMEDE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT ATOUS LES RECOURS DESTIERS.

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



Catetere per embolectomia in silicone Syntel®
(codici modello A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4FO7, e A4F08)
Istruzioni per I'uso - Italiano

[STERILE[EO] ©

Diam. pal- .
] iy |t gt
2F 0.08 03 4 05
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 15
5F 1.50 3.0 11 2.0
6F 2.00 45 13 25
7F 2.50 5.0 14 35

Descrizione
| cateteri per embolectomia Syntel dispositivi consistono di un corpo catetere con un palloncino silicone all'estremita distale e un connettore per il gonfiaggio del palloncino stesso
all'estremita prossimale.

Indicazioni
| cateteri per embolectomia Syntel sono indicati per la rimozione di emboli e trombi dal sistema arterioso periferico.

Controindicazioni
L'uso dei cateteri per embolectomia Syntel & controindicato nelle procedure di endoarteriectomia, nel sistema venoso, in presenza di innesti o shunt, o come dilatatore vascolare.

Istruzioni per 'uso

1.1l palloncino del catetere va gonfiato con un fluido sterile, privo di particelle solide ed emocompatibile, o con (0,

2.Sessi utilizza C0,, & possibile che diventi necessario apportare delle variazioni al volume di gonfiaggio a causa della dispersione della C0, stessa attraverso la parete del palloncino.
3.Eliminare I'aria dal catetere con un mezzo sterile.

NOTA: in questa fase é opportuno verificare l'assenza di perdite. Non usare il dispositivo se si nota una perdita qualsiasi.

4.Per ottenere un controllo ottimale del sistema, usare la siringa pill piccola in grado di mantenere il volume di gonfiaggio.

5.Inserire il catetere nell'arteriotomia e posizionare il palloncino appena oltre l'occlusione.

6.Gonfiare il palloncino con il mezzo sterile prescelto. Continuare a gonfiare il palloncino finché non si percepisce il suo contatto con la parete del vaso.

7.Ritirare il catetere e il trombo attraverso I'arteriotomia.

Avvertenza

+ Non usare aria per gonfiare il palloncino.

« Non superare i valori massimi di forza di trazione indicati nella tabella sottostante, altrimenti il palloncino potrebbe rompersi e il catetere distaccarsi (vedere la tabella con i dati tecnici).
« Non usare se il prodotto o la confezione sterile sono danneggiati..

Complicanze

Le possibili complicanze associate all'impiego dei cateteri per embolectomia includono, ma non si limitano a: infezione sistemica, ematomi locali, rottura dell'intima, dissezione, perforazione
e rottura dell'arteria, emorragia, trombosi arteriosa, emboli distali di coaguli ematici o placca arteriosclerotica, emboli gassosi, aneurismi, spasmi arteriosi, formazioni fistolose arteriovenose e
rottura del palloncino o separazione della punta con conseguente frammentazione ed embolizzazione distale

Precauzioni

« Eventuali depositi all'interno del vaso, una manipolazione eccessiva o I'esposizione a condizioni ambientali non idonee possono causare il degrado strutturale e la conseguente rottura del
palloncino.

- Non superare i volumi di gonfiaggio massimi consigliati (vedere la tabella con i dati tecnici).

« Larottura del palloncino & segnalata dalla diminuita resistenza dello stantuffo della siringa durante il gonfiaggio. Se il palloncino si rompe, interromperne il gonfiaggio e rimuovere
immediatamente il catetere.

« Perridurre al minimo la pressione sulle pareti interne e le forze d'attrito sulla superficie interna dell’arteria, per rimuovere 'occlusione € consigliabile impiegare un palloncino gonfio del
diametro quanto pil piccolo possibile.

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

Confezionamento
Il dispositivo viene fornito sterile ed & non pirogenico.

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 puo
causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. |l 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 e esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle previste o se il
dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese
ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non ¢ infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i
regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
h) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) 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 dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali
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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 dell'imballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con l'elenco dei materiali contenuti
nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.
3.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 pil esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pil esterne.
5.Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.
6.Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia

La LeMaitre Vascular, Inc. garantisce di aver prodotto questo dispositivo con cura ragionevole. Ad eccezione di quanto ivi esplicitamente dichiarato, la LEMAITRE VASCULAR DISCONOSCE ES-
PLICITAMENTE E NON OFFRE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA IN RELAZIONE A QUESTO DISPOSITIVO, Al SENSI DI LEGGE O MENO, COMPRESA SENZA LIMITAZIONI QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. La LeMaitre Vascular non offre alcuna rappresentazione in merito all'idoneita ad alcun trattamento particolare nel
corso del quale venga usato questo prodotto, il cui impiego ricade sotto la responsabilita esclusiva dell'acquirente. La presente garanzia limitata non si applica in caso di usi errati o impropri o
conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione
o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre) a condizione che il dispositivo venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di
scadenza del dispositivo.

LA LEMAITRE VASCULAR (CHE NEL CONTESTO DI QUESTO PARAGRAFO COMPRENDE DIPENDENTI, FUNZIONARI; AMMINISTRATORI ED AFFILIATE) NON PUO ESSERE COMUNQUE RITENUTA IN ALCUN
MODO RESPONSABILE DI ALCUN DANNO DIRETTO, INDIRETTO, EMERGENTE, SPECIALE O RISARCIMENTO ESEMPLARE. IN NESSUNA CIRCOSTANZA LA RESPONSABILITA DELLA LEMAITRE VASCULAR
PER QUESTO DISPOSITIVO, COMUNQUE STABILITA, Al SENSI DI QUALSIVOGLIA TEORIA DELLA RESPONSABILITA, CONTRATTUALMENTE O CIVILMENTE, IN QUANTO RESPONSABILITA PER SE O MENO,
POTRA SUPERARE L'IMPORTO DI DOLLARI MILLE (51.000,00), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA LEMAITRE VASCULAR POSSA ESSERE STATA INFORMATA O MENO DELLA POSSIBILITA DI
TALE PERDITA E NONOSTANTE IL MANCATO SODDISFACIMENTO DELLA FINALITA ESSENZIALE DI QUALSIASI RISARCIMENTO. QUESTE LIMITAZIONI SI APPLICANO A QUALSIASI RIVENDICAZIONE DI
TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro
(24) mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.



Catéter para embolectomias silicona Syntel®
(Numeros de modelo A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, y A4F08
Instrucciones de uso - Espafiol

[STERILE[EQ] ()

Tamafio Volqmen de Volqmen de Dié!netro del balon Dié!netro del balén
fluido (cc) fluido (cc) inflado (mm) inflado (mm)
2F 0.08 0.3 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 N 2.0
6F 2.00 45 13 25
7F 2.50 5.0 14 35

Descripcion

Los catéteres Syntel para embolectomia dispositivos se componen de un catéter con un baldn silicona en el extremo distal y una via de inflado en el extremo proximal.
Indicaciones

Los catéteres Syntel para embolectomia estan indicados para la extirpacién de émbolos y trombos del sistema arterial periférico.

Contraindicaciones
Los catéteres de embolectomia Syntel estén contraindicados para procedimientos de endarterectomia o para uso en el sistema venoso, injertos, shunts, o como dilatadores venosos.

Instrucciones de uso

1.Infle el balén del catéter con un fluido estéril, no particulado y compatible con sangre, o con (0,

2.5ise emplea (0,, puede ser necesario modificar el volumen de inflado debido a la difusién del CO, a través de la pared del balon.
3.Purgue el aire del catéter con un medio estéril.

NOTA: durante este paso se debe examinar el dispositivo para ver si tiene fugas. Si hay fugas, no utilice el dispositivo.

4.Para un control dptimo, utilice la jeringa mds pequefia que pueda contener el volumen de inflado.

5.Inserte el catéter a través de la arteriotomia y coloque el balon directamente detrds de la oclusion.

6.Infle el balén con un medio estéril hasta que sienta que se ha encajado en la pared del vaso.

7.Extraiga el catétery el trombo a través de la arteriotomia.

Advertencia

« No infle el baldn con aire.

« No exceda las especificaciones de fuerza méxima de traccion, ya que el sobrepasarlas podria provocar la ruptura del baldén y su separacidn del catéter (consulte la tabla de especificaciones).
« No lo utilice si el producto o el envase estéril estan dafiados.

Complicaciones

Las complicaciones relacionadas con el uso de catéteres de embolectomia incluyen, entre otras: infeccién sistémica, hematoma local, rotura intimal, diseccion arterial, perforacion y ruptura,
hemorragia, trombosis arterial, embolizacién distal de codgulos o placa arteriosclerdtica, émbolo gaseoso, aneurismas, espasmos arteriales, formaciones de fistulas arteriovenosas, y
ruptura del balén o separacion de la punta con fragmentacion y embolizacion distal.

Advertencia

« Noinfle el baldn con aire.

« No exceda las especificaciones de fuerza mdxima de traccion, ya que el sobrepasarlas podria provocar la ruptura del baldn y su separacién del catéter (consulte la tabla de especificaciones).
« Lamenor resistencia del émbolo de la jeringa durante el inflado indica que el baldn se ha roto. Si el balon se rompe, deje de inflarlo y retire el catéter inmediatamente.

- No lo utilice si el producto o el envase estéril estan dafiados.

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

C(6mo Se Suministran

El dispositivo se proporciona estéril y no pirdgeno.

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién del disposi-
tivo puede producir contaminacion cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que tnicamente 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
encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacién. Revise la
normativa local para consultar la eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o
b) Solucion de acido 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 receptéculo 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.
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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
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este producto se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo lo dispuesto explicitamente en la presente garantia, LEMAITRE VASCULAR NO PRO-
PORCIONA NINGUNA GARANTIA EXPRESA NI IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, SURJA DE FORMA TACITA O DE OTRA FORMA, INCLUYENDOSE SIN LIMITACIONES, LAS GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO, Y POR LA PRESENTE RENUNCIA A DICHA RESPONSABILIDAD. LeMaitre Vascular no realiza ninguna
manifestacion en cuanto a la idoneidad de este producto para un tratamiento determinado, siendo esto responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se aplica en
la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una tercera parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La tinica accion en caso
de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisién exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del
dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR (EN ESTE PARRAFO ESTO INCLUYE A SUS EMPLEADOS, ADMINISTRADORES, DIRECTORES Y AFILIADOS) NO SERA EN NINGUN CASO RESPONSABLE DE DANOS DIRECTOS,
INDIRECTOS, EMERGENTES, CUANTIFICABLES, PUNITIVOS NI EJEMPLARES. LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, INDEPENDIENTEMENTE DE COMO
SURJA, BAJO CUALQUIER BASE DE RESPONSABILIDAD CIVIL, YA SEA POR CONTRATO, ACTOS ILICITOS, RESPONSABILIDAD POR HECHOS AJENOS O DE OTRO TIPO, NO EXCEDERA EN NINGUN CASO
DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES ($1000), INDEPENDIENTEMENTE DE SI SE HA INFORMADO A LEMAITRE VASCULAR DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA, Y A PESAR DEL FRACASO DE LA
FINALIDAD ESENCIAL DE CUALQUIER RECURSO. ESTAS LIMITACIONES SON APLICABLES A TODA RECLAMACION DE TERCEROS.

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



Cateter de embolectomia silicone Syntel®
(Nimeros de modelo A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, e A4F08)
Instrugdes de utilizacao - Portugués

[STERILE[EQ] (©)

Diametrodo | Forcade Tracao Max.
Tamanho |‘.’I'(()]qui?0e ((:ce) Vocl(l)mzcec;ie Balao Insufla- nogBaléo Ingsuﬂado
2 do (mm) (Ibs.)
2F 0.08 0.3 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 i 2.0
6F 2.00 45 13 2.5
7F 2.50 5.0 14 3.5

Descri¢ao

0s Cateteres de Embolectomia Syntel sao compostos por um corpo de cateter com um balao silicone na extremidade distal e um cubo de insuflacao na extremidade proximal.
Indicagoes de utilizacao

0s Cateteres de Embolectomia Syntel sdo indicados para a remocao de émbolos e trombos do sistema arterial periférico.

Contra-indicacoes

0s Cateteres de Embolectomia Syntel sdo contraindicados para procedimentos de endarterectomia ou para utilizagdo no sistema venoso, enxertos, desvios ou como um dilatador de vasos.
Instrugoes de utilizacao

1.0 baldo do cateter deve ser insuflado com um liquido estéril, nao particulado, compativel com sangue ou (O,

2.Se utilizar C0,, podem ser necessdrias correccdes para o volume de insuflacao devido a difusdo de 0, através da parede do balao.

3.Purgue o cateter de todo 0 ar com um meio estéril.

OBSERVACAO: Durante este passo, deve efectuar-se inspecgdo para detectar eventuais fugas. Nao utilizar se observar fugas.

4.Para controlo ideal, utilize a seringa mais pequena capaz de conter o meio de insuflacdo.

5.Insira o cateter através da arteriotomia e posicione o baldo um pouco além da oclusao.

6.Insufle o balao com um meio estéril. A insuflacdo deve continuar até que se possa sentir que o baldo estd acoplado na parede do vaso.

7.Retire o cateter e o trombo através de arteriotomia.

Avisos

« Néo se deve utilizar ar para insuflar o baldo.

- Néo exceda as especificacdes de forca de tracdo maxima, uma vez que pode resultar na rutura do baldo e separacéo do cateter (Ver Tabela de Especificacdes).

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

Complicagdes

As complicagdes associadas a utilizacao de cateteres de embolectomia incluem, mas ndo estao limitadas a: infecao sistémica, hematomas locais, ruturas da intima, disseccao arterial,
perfuracdo e rutura, hemorragia, trombose arterial, émbolos distais de codgulos sanguineos ou placa aterosclerdtica, embolia aérea, aneurismas, espasmos arteriais, formagdes de fistula
arteriovenosa e rutura do baldo ou separacéo da ponta com fragmentacdo e embolizacao distal.

Precaugoes

« A degradacdo e a rutura do balao podem resultar da exposicdo a condicdes ambientais adversas, manuseio excessivo ou depdsitos dentro do vaso.

« 0s volumes maximos de insuflacao recomendados nao devem ser excedidos (Ver Tabela de Especificagbes).

« Arotura do baldo é sentida por uma diminuicdo da resisténcia do émbolo de seringa durante a insuflagdo. Em caso de rotura do balo, interrompa a insuflacéo e retire imediatamente o
cateter

- Para minimizar a pressao da parede interna e as forcas de cisalhamento na superficie interna da artéria, recomenda-se que seja utilizado um balao com o diametro de insuflagdo mais
pequeno para remover o material obstrutivo.

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

Apresentacao
Este dispositivo é fornecido estéril e apirogénico.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma nica utilizacao. 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, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacao. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo.

Manuseamento e Eliminacao Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma dnica utilizagdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver comprometido ou
quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os requlamentos locais.

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioistopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacao. Consulte os
regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.
Limpeza:
1. 0s dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:
a) Solucdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gés de dxido de etileno
3. Os 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, contaminacdo 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 priméria deve ser capaz de acomodar o produto sem
que haja perfuracao da embalagem em condi¢des normais de transporte.

2.A embalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secunddria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada com uma lista discriminada do contetido
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da embalagem primdria. 0s métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.
3.A embalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizagao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco
bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.
4.A embalagem primdria e secundéria 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 secunddria e a embalagem exterior.
5.Ndo sao necessarios documentos de transporte e marcagao do contetido para a embalagem exterior.
6.As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
Aatencio de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Cobertura Da Garantia . i

LeMaitre Vascular, Inc., garante que usou de precaucdes razoaveis no fabrico deste dispositivo. A excep¢ao do que é aqui explicitamente exposto, LEMAITRE VASCULAR NAO FAZ QUALQUER
GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER DECORRENTES DA EXECUCAQ DA LEI OU OUTRAS INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DO MERCANTIBILIDADE OU ADEQUABILIDADE PARA UMA FINALIDADE PARTICULAR E, POR ESTE MEIO, RENUNCIA AS MESMAS. LeMaitre Vascular ndo faz qualquer representacao relativamente a
adequabilidade para qualquer tratamento em particular em que o produto seja utilizado, que € da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de
utilizagdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia, a tnica
forma de reparagao consiste na substitui¢ao, ou reembolso do preco de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular,
por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM NENHUM CASO DEVE LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTE PARAGRAFO, INCLUINDO 0S SEUS FUNCIONARIOS, EXECUTIVOS, DIRECTORES OU AFILIADOS) SER RESPONSAVEL POR
DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM NENHUM CASO SERA A RESPONSABILIDADE DE LEMAITRE VASCULAR RELATIVA A ESTE DISPOSI-
TIVO, QUER DECORRENTE DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, QUER EM CONTRATO, DELITO, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DE OUTRA FORMA, EXCEDER MIL DOLARES AMERICANOS
(1.000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE LEMAITRE VASCULARTER OU NAO SIDO ADVERTIDA SOBRE A POSSIBILIDADE DE TAL PERDA E INDEPENDENTEMENTE DA FALHA DA FINALIDADE
ESSENCIAL DE QUALQUER SOLUCAQ. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE ATODAS AS REIVINDICACOES DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacao incluem a indicacdo da respectiva data de revisdo ou de emissao, para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24)
meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.



Syntel® silikonekateter til embelektomi - Spring Tip
(Modelnumre A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, og A4FO08)
Brugsanvisning - Dansk

[STERILE[EQ| ®)

Maks. Traekstyrke
Vaskevolumen | C0,-volumen | Oppustetballons |
Starrelse (cq) ’ (cq) t'!)igmeter (mm) pa ol;:)wl(?tb(:t)bal-
2F 0.08 0.3 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 1 2.0
6F 2.00 45 13 2.5
7F 2.50 5.0 14 3.5

Beskrivelse
Syntel-embolektomiske katetre bestdr af et kateterlegeme med en silikone ballon pa den distale ende og et inflationsnav pa den proksimale ende.

Indikationer For Brug
Syntel-embolektomiske katetre er indicerede til fiernelse af emboli og trombi fra det perifere arterielle system.

Kontraindikationer
Syntel-embolektomiske katetre er kontraindicerede til endarterektomi-procedurer eller til anvendelse i venesystemet, transplantater, shunts eller som en kardilatator.

Brugsanvisning

1.Kateterballonen bgr pustes op med en steril, ikke-partikelformet blodkompatibel vaske eller CO,.

2.Hvis der bruges C0,, kan korrigeringer af oppustning veere ngdvendige pa grund af C0,-diffusion gennem ballonvaeggen.
3.Rens kateteret for al luft med et sterilt medium.

BEMZRK: Kontrollér, om der forekommer utaetheder under dette trin. Anvend ikke enheden, hvis der observeres utzetheder.
4.For optimal kontrol skal du bruge den mindste sprgjte, der kan holde oppustningsmediet.

5.Indst kateteret gennem arteriotomi og placer ballonen umiddelbart efter okklusionen.

6.Pust ballonen op med et sterilt medium. Oppustning skal fortsatte, indtil det markes at ballonen mader karrets vag.
7.Treek kateteret og thrombus tilbage gennem arteriotomien.

Advarsel

+ Luft ber ikke bruges til at oppuste ballonen.

« Overskrid ikke maksimale traeekkraftspecifikationer, da ballonbrud og kateterseparation kan resultere (Se Specifikationstabel).
« Ma ikke bruges, hvis produktet eller den sterile emballage er beskadiget.

Komplikationer

Komplikationer forbundet med anvendelse af embolektomiske katetre indbefatter, men er ikke begranset til: systemisk infektion, lokale haamatomer, intimale forstyrrelser, arteriel
dissektion, perforering og brud, bledning, arteriel trombose, distale embolier af blodpropper eller arteriosklerotisk plaque, luftembolus, aneurysmer, arterielle spasmer, arteriovengse
fistelformationer og ballonbrud eller spidsadskillelse med fragmentering og distal embolisering.

Forholdsregler

« Ballonnedbrydning og -brud kan skyldes udszttelse for usnskede miljgforhold, overdreven héndtering eller aflejringer i karret.

+ De maksimalt anbefalede oppustningsvolumener bar ikke overskrides (se Specifikationstabel).

- Ballonspraengning markes som en reduceret modstand af sprgjtens stempel under oppustning. Hvis en ballon spraenger, standses oppustningen, og kateteret fernes omgdende.

« For at minimere indre vaegtryk og forskydningskraefter til den indre overflade af arterien anbefales det at anvende den mindste oppustede ballondiameter for at ferne det hindrende
materiale.

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

Leveringsform
Denne enhed leveres steril, og er ikke-pyrogen.

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 engangshrug.

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
ber udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

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

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til bort-

skaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Renggring:

1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres pd en af falgende mader:

a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/1), eller
b) Oplgsning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:

a) 70 % oplasninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal veere helt tort for emballering.

Emballage:

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

2.Den forseglede primaere beholder skal anbringes i vandtat sekundar emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den primaere beholder.

Renggringsmetoder bgr om muligt beskrives narmere.
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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 sekundzr emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vare en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal vare forsynet med tilstraekkeligt
staddempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5.Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa 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

Garantidaekning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu i fremstillingen af denne anordning. Ud over hvad der udtrykkeligt er angivet heri, GIVER LEMAITRE VASCULAR INGEN
UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE (GARANTIER MED HENSYNTIL DENNE ANORDNING, HVAD ENTEN DE ER OPSTAET VED UD@VELSE AF LOV ELLER PA ANDEN VIS, HERUNDER UDEN BEGR/EN-
SNING, NOGEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SARLIGT FORMAL, 0G FRAGAR HERVED SAMME. LeMaitre Vascular giver ingen repraesentation
vedrarende egnetheden til en serlig behandling, hvori produktet anvendes, som er kaberens eneansvar. Dette er alene kgberens ansvar. Denne begransede garanti gaelder ikke i tilflde af
evt. mishrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begransede
garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kebers returnering af enheden til LeMaitre Vascular.
Denne garanti udlgber pa udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT, HERUNDER DETS MEDARBEJDERE, LEDENDE MEDARBEJDERE, DIREKT@RER ELLER AFFILIEREDE SELSKABER) ER I INTET TILFALDE ANSVARLIG
FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, FOLGE-, SPECIEL ELLER STRAFFERETLIG ERSTATNING. | INTET TILFALDE VIL ERSTATNINGSANSVARET FOR LEMAITRE VASCULAR HVAD ANGAR DENNE ANORD-
NING, HVORDAN DET END OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI FOR ERSTATNINGSANSVAR, HVAD ENTEN | KONTRAKT, TORT, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER PA ANDEN VIS, OVERSTIGE TUSIND DOLLARS (%
1000), UDEN HENSYN TIL OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET DET MANGLENDE HOVEDFORMAL VED ENHVER AFHJALPNING.
DISSE BEGRANSNINGER G/ALDER FOR ALLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og produk-
tets anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.



Syntel® silikon for embolektomi - Spring Tip
(modellnummer A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, och A4F08)
Bruksanvisning - Svenska

[STERILE[EQ| ®)

- Max dragkraft
Vatskevolym | €O, Volym | Fylld ballong- | .
storlek | " (T | | dinmeter (mm) Paf""(‘:(:;‘"“g
2F 0.08 0.3 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 11 2.0
6F 2.00 4.5 13 25
7F 2.50 5.0 14 35

Beskrivning
Syntel embolektomikatetrar har en kropp med en silikon ballong i den distala dnden och en fattning for ballongfylining i den proximala anden.

Indikationer for anvandning
Syntel embolektomikatetrar indiceras for avlagsnande av emboli och trombos fran det perifera artérsystemet.

Kontraindikationer
Syntel embolektomikatetrar ér kontraindicerade for sotningsprocedurer eller for anvandning i vensystemet, grafter, shuntar eller som kérldilatatorer.

Bruksanvisning

1.Kateterballongen bor fyllas med en steril partikelfri blodkompatibel vatska eller CO,.

2.0m (0, anvénds kan justeringar av fyllningsvolymen bli nodvéndiga pé grund av att CO, diffunderar genom ballongens vdgg.
3.Tom katetern och dess genomgdende lumen pa all luft med ett sterilt medium.

0BS! Inspektion avseende eventuellt liickage bdr utfdras i detta skede. Anviind inte anordningen om liickage frekommer.

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

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

6.Fyll ballongen med sterilt medium. Fyll tills du kanner av att ballongen ligger an mot kérlets végg.

7.Dra ut katetern med tromben genom artarsnittet.

Varning

+ Luft far inte anvandas for att fylla ballongen.

- Overskrid inte dragkraftspecifikationerna eftersom det kan leda till att ballongen brister och att katetern avlossas (Se Specifikationstabellen).
- Farinte anvandas om produkten eller den sterila forpackningen ar skadad.

Komplikationer

Komplikationer forbundna med anvéndning av embolektomikatetrar innefattar men begrénsas inte till: systemisk infektion, lokala hematom, ruptur av intiman, dissektion av artéren,
perforation och ruptur, blodningar, arteriell trombos, distal embolisering av blodkoagel eller arteriosklerotisk plack, luftemboli, aneurysmer, artarspasmer, bildning av arteriovendsa fistlar
samt sprickning av ballongen eller dsgéring av spetsen i delar som emboliseras distalt.

Forsiktighetsatgarder

« Ballongsdnderfall och sprickning kan uppstd pa grund av ogynnsamma yttre betingelser, hdrdhant hantering och avlagringar inne i karlet.

- Maximal rekommenderad fyllningsvolym far ej dverskridas. (Se Specifikationstabellen).

« Ballongruptur foreligger om du kanner en minskning av motstandet pa sprutkolven under fyllningen. Om ballongen spricker skall fyllningen avbrytas och katetern omedelbart avldgsnas.
« Minimera trycket pa den inre vaggen och skjuvkraften pd artdrens inre yta genom att anvénda en ballong med minsta méjliga diameter for att avldgsna hindrande material.

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

Leveransform
Denna enhet levereras steril och dr icke-pyrogenisk.

Omsterilisering/ateranvandning

Den har enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte teranvandas, 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 pé grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engangshruk.

Saker Hantering och Kassering
Denna enhet ar en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvénda enheten da enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning.
| 6vriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

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

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och ar inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pé kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt

kassering.

Rengoring:

1. Enheter som mdste dterldmnas ska rengdras med ndgot av fljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500—600 mg/1)
b) Perdttiksyralosning med efterféljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gér sonder, 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 maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista dver innehallet i
primérbehallaren. Rengdringsmetoderna bdr anges om mjligt.

3.Bade den primédra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska mérkas med en IS0 7000-0659-symbol for bioriskavfall.
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4.Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterfrpackning som méste vara en styv [dda av fiberskiva. Den yttre frakthehallaren maste vara forsedd med tillrackligt
mycket ddimpande material for att forhindra rorelse mellan sekunddr och yttre behallare.

5.Fraktpapper och innehallsmarkning for den yttre fraktbehallaren ar inte nddvandigt.
6.Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular

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

Garanti
LeMaitre Vascular garanterar att tillrécklig omsorg anvants vid tillverkningen av denna produkt. Utom for vad som uttryckligen framforts har GER LEMAITRE INGEN UTTRYCKLIG ELLER UN-
DERFORSTADD GARANTI PA DENNA PRODUKT VARE SIG DEN GRUNDAS PA LAGSTIFTNING ELLER ANNAN GRUND INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING UNDERFORSTADDA GARANTIER PA SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ET VISST SYFTE OCH AVBOJER ALLT ANSVAR FOR DESSA. LeMaitre Vascular framstaller inte Iampligheten av behandlingsatgarder vid vilka denna produkt anvands.
Ansvaret dligger helt kparen. Den begransade garantin géller inte i man av misshruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av kdparen eller tredje
part. Den enda ersdttningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara uthyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for, denna anordning (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan
kdparen har returnerat anordningen till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att galla vid denna anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR (SASQM DET ANVANTS | DENNA PARAGRAF, INKLUSIVE DESS ANSTALLDA, TJANSTEMAN, DIREKTORER, ELLER DESS DOTTERBOLAG)
VARA ANSVARIG FOR ERSATTNING FOR DIREKTA, INDIREKTA OCH FOLJIDSKADOR SAMT SPECIELLA ERSATTNINGAR OCH ERSATTNING FOR SVEDA OCH VARK. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL
LEMAITRES ERSATTNINGSANSVAR VARA HOGRE AN ETT TUSEN (1000) US DOLLAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT OBEROENDE AV ATT ERSATTNINGSKRAVET GRUNDAR SIG PATEORIER oM
ANSVAR VARE SIG DET GALLER KONTRAKT, SKADESTANDSSKYLDIGHET PA GRUND AV LAGOVERTRADELSE ELLER PRODUKTANSVAR AVEN OM LEMAITRE HAR BLIVIT UNDERRATTAD OM EN SADAN
FORLUST OCH OBEROENDE OM ERSATTNINGSKRAVET AR HOGRE AN DET OVANNAMNDA HOGSTA ERSATTNINGSANSVARET. DESSA BEGRANSNINGAR GALLER AVEN KRAV FRAN TREDJE MAN.

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



Syntel® siliconen embolectomiekatheter - Spring Tip
(Modelnummers A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4FO7, en A4FO08)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

[STERILE[EO]

Maat | Vloeistofvo-lume | CO,Volume | Gevulde ballon- | Max. trekkracht op

(cc) (cc) diameter (mm) |gevulde ballon (kg)
2 0.08 03 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 11 2.0
6F 2.00 4.5 13 2.5
7F 2.50 5.0 14 35

Beschrijving
Syntel Embolectomiekatheters bestaan uit een katheterlichaam met een siliconen ballon aan het distale uiteinde en een inflatie-opening aan het proximale uiteinde.

Indicaties voor gebruik
Syntel Embolectomiekatheters zijn aangewezen bij het verwijderen van emboli en trombi uit het perifere arteriéle systeem.

Contra-indicaties

Syntel embolectomiekatheters zijn gecontraindiceerd voor endarteriéctomieén of voor gebruik in het veneuze stelsel, transplantaten, shunts of als dilatator van bloedvaten.
Gebruiksaanwijzing

1.De katheter dient gevuld te worden met een steriele, met bloed compatibele vloeistof die vrij van deeltjes is, of met €0,

2.Bij gebruik van (0, is het mogelijk dat het inflatievolume aangepast moet worden om te compenseren voor diffusie van 0, door de wand van de ballon.
3.Verdrijf alle lucht uit de katheter met een steriel medium.

N.B. Inspecteer het ballonnetje op lekken tijdens deze stap. Het ballonnetje niet gebruiken als het lekt.

4.Gebruik, voor optimale controle, de kleinste spuit die het vereiste inflatievolume kan bevatten.

5.Breng de katheter in via de arteriotomie en plaats de ballon vlak voorbij de occlusie.

6.Vul de ballon met een steriel medium. Blijf vullen totdat u kunt voelen dat de ballon zich tegen de vaatwand bevindt.

7.Trek de katheter en de thrombus naar buiten via de arteriotomie.

Waarschuwing

« Gebruik geen lucht om de ballon te vullen.

- De opgegeven maximale trekkracht niet overschrijden omdat de ballon kan scheuren en de katheter kan loskomen. (Zie tabel met specificaties).
« Niet gebruiken als het product of de steriele verpakking is beschadigd.

Complicaties

Complicaties die met het gebruik van vasculaire katheters geassocieerd zijn, zijn onder meer, maar niet uitsluitend: systemische infectie, lokale hematomen, beschadiging van de
intima, dissectie, perforatie of scheuring van de arterie, bloeding, arteriéle trombose, distale embolieén door bloedstolsels of arteriosclerotische plaque, luchtembolieén, aneurysmata,
arteriespasmen, arterioveneuze fistelvorming en scheuren van de ballon of losraken van de kathetertip met fragmentatie en distale embolisatie.

Voorzorgsmaatregelen

« Blootstelling aan schadelijke invloeden van buitenaf, te veel manipulatie of neergeslagen materiaal in de vaten kunnen de ballon aantasten en doen scheuren.

- De maximaal aanbevolen inflatievolumes dienen niet te worden overschreden. (Zie tabel met specificaties).

« Een gescheurd ballonnetje is merkbaar aan het feit dat de plunjer van de injectiespuit tijdens het vullen minder weerstand biedt. Vul een gescheurd ballonnetje nooit verder en verwijder
onmiddellijk de katheter.

« 0Om de binnenwanddruk en schuifkrachten op de binnenwand van de arterie tot een minimum te beperken, wordt aanbevolen de gevulde ballon met de kleinste diameter te gebruiken
om de obstructie te verwijderen.

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

Levering
Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en niet-pyrogeen.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegarandeerd dat een gerecycled hulpmid-

del schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of
hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend gebaseerd op eenmalig
gebruik.

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

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van
de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

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

Garantiedekking

LeMaitre Vascular, Inc. biedt de garantie dat dit instrument met redelijke zorg is vervaardigd. Tenzij hierin uitdrukkelijk anders is vermeld, VERSTREKT LEMAITRE VASCULAR UITDRUKKELIJKE
NOCH STILZWIJGENDE GARANTIES MET BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, HETZIJ VAN RECHTSWEGE OF ANDERS, MET INBEGRIP VAN EN ZONDER ENIGE BEPERKING, STILZWIJGENDE GARANTIES
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN W1JST LEMAITRE VASCULAR DERGELIJKE GARANTIES HIERBIJ AF. LeMaitre Vascular doet geen enkele uitspraak met
betrekking tot de geschiktheid van een bepaalde behandeling waarin dit product wordt gebruikt, en de koper is hiervoor als enige verantwoordelijk. Het bepalen daarvan berust geheel onder
de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het
hulpmiddel, door de koper of een derde betrokkene. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs
(volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

ONDER GEEN BEDING ZAL LEMAITRE VASCULAR (ZOALS IN DEZE ALINEA GEBRUIKT, MET INBEGRIP VAN HAAR MEDEWERKERS, BESTUURSLEDEN, COMMISSARISSEN OF GELIEERDE BEDRIJVEN)
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLG- OF SPECIALE SCHADE, OF VOOR ZOGENAAMDE BESTRAFFENDE OF TOT VOORBEELD DIENENDE SCHADEVERGOEDINGEN. ONDER GEEN
BEDING ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, ONGEACHT DE O0RZAAK, VOLGENS WELKE AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE DAN 00K,
HETZ1) OP GROND VAN CONTRACT OF ONRECHTMATIGE DAAD, WETTELIJKE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERE GRONDEN, HOGER ZIJN DAN DUIZEND DOLLAR (1000 USD), ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR OVER DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEVERGOEDING IS INGELICHT EN NIETTEGENSTAANDE HET FEIT DAT DAARDOOR HET BELANGRIJKSTE DOEL VAN DE MOGELIJKHEID TOT
VERHAAL ONTBREEKT. DEZE BEPERKINGEN ZIJN VAN TOEPASSING OP ALLE CLAIMS 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 da-
tum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels
nieuwe informatie over het product voorhanden is.



Syntel® sihikovouyo kaBetiipa epPolokAipwong - Ayyelakd emibepa
(Ap1Bpioi povtéhov A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, kat A4F08)
08nyiec xpriong - ENpvika

[STERILE[EO| ()

. .| Maperpo Méy. duvapn éA
Méye0o¢ OVKO((C‘I:;YPOU OV'E:’:)COZ Bloylrwpgvgu oro 6|oy|tlu'}pé\§2 ‘
umaloviol (mm) unahovi (Ib)
2F 0.08 0.3 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 11 2.0
6F 2.00 45 13 25
7F 2.50 5.0 14 3.5
Neptypaepni ouokeviig
O kaBetnpec epPolektopnc Syntel amotehodvtal amé éva cwpa Kabetipa pe PaAdvi olAikovolXo 0To AMOPAKPUOHEVO AKPO Kat Evav SloyKwpévo oppald aTo yyg dkpo.
Evéeieig xpriong
O kaBetnpec epPolektopnc Syntel evdeikvuvtat yia T agaipeon euorwv kat Bpopfwv amd To mepLYEPIKO apTPLaKo 60GTNHA.
Avtevdeerc
OrkaBetipec epPolextopnc Syntel avtevdeikvuvtat yla dladikaoiec evdaptnpekToUA¢ 1 yia Xpron 0To GAEPIKO 6UOTNHA, O€ HOOXEUHATA, AVAOTOHWOELS I} WG ayyelakoi SlaoToAEIC.
05nyiec xpriong

1. 0 kaBetpag pmadoviol mpémel va SloyK@veTal pe 0Teipo, cuppatd pe To aipa vypo wpic owpatidiakr vAn i €0,.

2. Eav xpnotporoteitar C0,, evdéyetar va ivat amapaitnteg Slopbwaeig atov dyko didykwong Adyw e didyuang tou (O, diapéoou Tou Tolywpatog Tov pmahoviol.

3. Ekkeveate Tov kaBeTrpa amd Ohov Tov aépa e 6TEipo péco.

2nueiwon: Katd T idpketa aptric e didbikaciac Oa mpémet va embewite yia Tuydv didppoés. Mnv to ypnawponoleite sdv undpyet diappor.

4. Tia BéNTioTo éNeyXo, XPNOIHOTIOIOTE Th WIKPOTEPN SuvaTr 60PLyya OV Eival IKAVH Va XWPESEL TO PEGO SIOYKWONG.

5. Eloaydyete Tov KaBetrpa péow TG apTnpIOTOpRG Kal TomoBETAOTE To pmaddvt apéowg petd T andepadn.

6. Moykwote 1o pmahovt e oTeipo péoo. H d10ykwon mpémet va ouvexIoTel péxpt va yivel atoBnTé 6Tt to pmaldvi €xel deopevTei 0o ayyelakd Toixwpa.

7. AmogupeTe Tov KaBeTrpa kat Tov Bpoppo Péow TS apTnLOTOIC.

Nposidomoujoerg

« Mev mpémet va xpnotpomoleitat aépag yia tn S10ykwon Tou prahoviol.

« Mnv umepBaivete Ti¢ mpodiaypagéc péyiatng ovapng EAEng d1ott pmopei va mpokAnBei prén Tou pmadoviol kat amoywptopog tov kabetripa (BA. mivaka mpodiaypagwv).

« Na pn xpnotpomoteitar v 1o mpoiov fy ) amogTelpwpévn GUOKeVaGia xel UMOOTEL {NuId.

MOBavéc emmhokéc

Ouemmhokéc mou ayetiCovtat pe Tn Xpron kabetipwy epolektopnc mepthapPavouy, evOEIKTIKA: GuOTRHATIKN Aoipwén, TOMKA alpaTapata, Slatdpagn Tov €06 XITwVa, SlaywpLops,

didtpnon Kat pAén aptnpiag, atpoppayia, aptnplakn Bpopfwan, mepipepikd Eupoha amd Bpdppoug aipatog 1y aptnplookAnpwtikn mdka, éuBolo aépa, aveupiopata, aptnplakolg

OTIAOHOUC, GYNUATIONO apTnPLo@AEPwdKV ouptyyiwv Kat prn Tou pmaloviol i amoywpLoP6 TOU AKPOU HE KATAKEPUATIONO Kal TEPLPEPIKI EUPOAN.

Mpoguhageic

« Amoikodopnon kat pién Tou pmakoviov pmopei va mpokupouy amd ékBean oe aviCoeq mepiBalovtikéc ouvBiikee, umepBoAikd XeipLopd f evamoBEaelg evToe Tou ayyeiou.

« Mev mpémetva yivetat umépBaon Twv HEYIOTWY GUVIOTWHEVWY GyKwY Sioykwong (BA. mivaka mpodiaypagwv).

« H pnén tou pmahoviov yivetat atoBnti amé ) peiwon e avtiotaong Tou epporou cuptyyag katd tn dioykwen. Edv eméNdel pnén oTopmAdvL, oTapaTAOTE TN SIOYKWON KAl aQaIpEOTE AUEOW
Tov KaBetrpa.

« o Ty e\ay1oTOmOiNGN TN MEONC 0TO E0WTEPIKG TOIWUA KAl TV SLATUNTIKWY SUVAHEWY 0TNV EOWTEPIK EMQAVELD TS ApTNpiag, ouviaTdtal n Xxpron tne pikpdtepng duvatig Sapétpou
dloyKwpévou pmahovio yia Ty agaipeon Tov UKol Tou mpokahei Ty andgpasn.

Oulaén
Xelpioteite pe mpoooyK. To mpoidv mpémet va guAdcaetat o kaBapd, dpoaepo, Enpd Xwpo Hakptd amd avaBupLaoELs XKWV ousL@V.
Kak ce poctaBa
AuTi n 6uoKeur MapEXETaL AMOOTELPWHEVN Kat TPpoopileTal yia xprion o€ povo évav acbevry. Mn mupetoyovo.
Emavamooteipwon/EmavalapBavopevn xprion
Auth n ouokeun mpoopiCetat yia pia povo xpron. Mnv emavaypnatponoleite, emaveneéepydleote N emavamootelpwvete. H kabBaplotna kat n 6TELPOTNTA TG EMAVEMEEEPYAOHEVNC GUOKEVRC
dev pmopei va SlaopahioTei. H emavaypnotpomoinon g ouokevng pumopei va odnynogL o petadoon poAdvoewv petadl aobevav, oipwén, 1} Bdvato Tou agBevoi. Ta xapakTnpLoTKa
am6500nG TG GUOKEUG Pmopei va eMnpeadToly apvnTika Ayw Tng emavemeSepyaciag 1y enavamooteipwong, dedopiévou 0Tt n ouokeun axedidaTnke Kat SokipdaTnKe Povo yia pia xpron. H
didpketa {wng g ouokevnc Paciletat og pia xprion povo.
Acgpahii¢ Xeipropog kat Amoppipn
H ouokeur auTh eival pa avah@otpn ouokeur piag xprong. Mnv Ty epgutelete. Emotpéyte T ypnotpomoinévn 6uokeur povov dtav 1) amddoon tng cuokeunc dev ivai n mpoPAemopevn 1 €dv ) ouokeuy
oyetiCetat pe avemBopnTo oupPav. TTic AAE MEPIMTAOEL, 1) CUOKEUR dev mpémel va emoTpéQeTal, al\d va amoppinTeTal GOPPWVA PE TOUG TOMKOUG KAVOVIGHOUC.
Edv mpokOpouv doBapd latpikd meploTatikG katd T didpketa xprong autol Tou latpotexvohoyikod mpoidvTog, ot priaTe¢ mpenel va eidomotgouy Tdoo T LeMaitre Vascular 600 kat Ty appodia apyr tng
XWwpag omou PpiokeTat o XproTng.
To mpoidv auté dev mepiéxel atyunpd avikeipeva, fapéa pétalla i padioiodtoma kat dev eivat hotpwdeg 1y maboyévo. Aev umdpyouy epgaveic E81kEC amatthoel; 0gov agopd Ty amdppiyn. Luppoukeuteite Toug
TOMIKOUC KavoviopoUc yia va enaAnBeboete Tn 6waTr amoppuyn.
KaBapiopog:
1. Ot ouoKevéq yia Tig omoieg n emotpor Bewpeital amapaitntn mpémel va kabapiCovTal ypnoponolwvTag pia amé Ti¢ mapakdtw pedodou:
a) Ardhupa vmoyhwptadoug vatpiov (500-600 mg/l), f
B) Atdhupa umepodikol oo pe emakoroudn emeSepyacia pe umepriyoug
2. X1 6uvEXELa, 0L GUOKEVEG TTPEMEL va amoAupaivovTal e pia amd Tig dUo mapakdatw pebodou:
a) 70% S1dhupa aBavoAng 1y loompomavoAng yia eAAYLoTo Xpoviko SidoTnpa 3 wpwv, i
B) Aépto o&eidio Tou aiBuleviou
3. 01ovoKevég mpémeL va éouv 0TEYVWOEL TARPWC TPV Ao T GUOKELaTia.

LuoKevaoia:
1. OtkaBaplopéveg ouokevéc mpémel va oppayiCovTal kat va 6uokeudlovtal pe Tpomo mou ehaylotomolei o evdexopevo Bpavang, poAuvong Tov mepifarlovtog 1 ékBeon ota dtopa mov
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XelpiovTal auTé TIq ouokevasiag katd T petagopd. Na 6uokevég Ikavéq va dlatpumioouy 1 va kOYouv To déppa 1} To UAIKO 6UGKEVATiag, N TPWTEHOVOA GUGKEVOGIA TPEMEL Va ival IKavh

va dtatnpei To mpoidv, Xwpic va mpokUTTEL S1ATPNON TN CUOKEVATTIAG UTIO KAVOVIKEC OUVORKEC LETaQOpPAC.
2.0 6@paylopévos mpwTeD WV MEPLEKTNG TpémeL va TomoBeTeital evdg udatoaTteyoUs deutepelouaag ouakevaoiag. H SeuTtepelovaa oUGKEVATIa TPEMEL VAL QPEPEL EMOAIAVON HE JLa AVOAVTIKN

MoTa Tou meptexopévou Tou mpwtebovtog doxeiou. Edv eival epiktd, Ba mpémet va avaépovtat Aemtopepwe kai ot pébodot kabapiopio.
3.T600 n mpwtebovoa 660 Kal 1) GEVTEPELOVOT OUOKEVAGIA TTOL TIEPIEXEL KABAPIOPEVES KAl AMONULAOHEVEC QVANGOIIEG CUGKEVES PLag XpRong Ba mpémel va g€pouy EMOrpavon e To oUpBoAo

Brohoyiko0 kivdivou IS0 7000-0659.
4.H mpwrelouaa Kat deutepeEousa GUGKEVATia TIPEMEL, GTN GUVEXELD, VO GUOKEVAOTOUV EVTOG HIOG EEWTEPIKIC GUOKEVAia, n omoia mpémel va ivat éva dkapmTo Kiwtio amd wogavida. 0

eEWTEPIKOC TEPIEKTNC amOOTONNC Mpémel va labétel emapkéc amoofeaTikd UAIKO ()aTe va amoTpémeTal N Kivnon HeTagy Tou deuTePEVOVTOC KAl TOU EWTEPIKOU TTEPIEKTN.
5.0¢v amarteital XapTi amooToAi Kal EMORHAVEN TEPLEXOUEVOU YLa TOV EEWTEPIKO TEPIEKTN AMOOTONRS.
6.Mmopeite va 0TEAVETE TA MAKETA TTOU ETOIUAOTNKAY [E Tov Tapamdve Tpomo oty e€n¢ diebBuvon:

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

KaAvyn Eyyonone
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat oti éxe1 doBei n ebhoyn @povtida katd Tnv KATAoKELH AUTOU TOU TIPOioVTOE. EKTOC amd Tig mepImTwoELS o avagépovtat pnta oo mapdv, n LEMAITRE
VASCULAR AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH EFTYHXH XE SXEZH ME AYTO TO MPOION, EITE AYTH MPOKYNTEI MEZQ NOMIKHE. AIAAIKAXIAS EITE AIAOOPETIKA, ZYMMEPIAAMBANO-
MENQN, AAAA XQPIZ NA TIEPIOPIZETAI ZE AYTEE, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMMOPEYXIMOTHTAY H KATAAAHAOTHTAL 1A ZYTKEKPIMENO ZKOTO, KAI ME TO TAPON ATOMOIEITAI KAGE
TETOIA ETTYHEH. H LeMaitre Vascular 6ev mapéxet kaplia dpAwon oxeTikd pe Ty kataAAnAdtnTa yia omoladrimote cuykekpipévn Bepancia oTnv omoia xpnotpomnolital to mpoiov, ) omoia
amoteAei amokAeloTIKN €uBOVN Tou ayopacTh. AuTh n eploptopévn eyyunon dev epappdletal 1o Babpo omolacdrimote KakopETayeiplong N kakig xprong, f i 6woti¢ eUAasng autng tng
0UOKEVNC amo Tov ayopaoTi 1 omotovonmote Tpito. H pévn amokatdotaon yla mapdBaon autrg g meptopiopévng eyyonong Ba eival n aviikatdotaon 1 n EmoTpon TG TUAC ayopd yia
ouykeKppévn ouokeun (kat' emAoyr tne LeMaitre Vascular povo) petd amé emotpogn tng suokevriq otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyydnon 6a teppatiotei katd v nuepopnvia Ajéng tng
GUOKEVAC.
YE KAMIA MEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR (OMQZX XPHZIMOMOIEITAI XTHN MAPQYZA MAPATPA®O X YMIMEPIAAMBANOMENQN TON EPTAZOMENQN XE AYTHN, TON XTEAEXQN, TON
AIEYOYNTQN H TQN OYTATPIKQN THZ) AEN EYOYNETAI TIA ONOIAAHMNOTE AMEZH, EMMEXH, MAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQXH H EYOYNH
THX LEMAITRE VASCULAR ZE SXEZH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN TPOKYNTEI, YNIO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YNIO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOS,
AYXTHPHY EYQYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA ($1.000), ANEZAPTHTQX. ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA
TETOIAZ AMQAEIAZ, KAI TAPA THN ATOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY ZKOMOY OMOIAXAHMOTE OEPAMEIAL. AYTOI Ol NEPIOPIZMOI IZXYOYN 1A OMOIEXAHMOTE A=IQXEIX TPITQN.

Mia npepopnvia avaBewpnong 1j ékdoang avtwv Twv odnylwv mephapBdvetat aTny mow oeAida autwv Twv 08nyiwv Xprong yia Ty minpo@dpnon tou xprot. Edv éxouv mapédet kool
T€00€pI¢ (24) prveg peTady auTng TN NUEPONVIag Kat TG Xpriong Tou mpoidvTog, 0 XproTng mpémel va emkovwvroel e Tv LeMaitre Vascular yia va Slamotooel edv undpyouv dlabéotpeg
ip0oBeTEC MANPOPOPIES OXETIKA HE TO TTPOTOV.
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Syntel®silikoninen embolektomiaka-tetri - Spring Tip
(Mallinumerot A4F00, A4F01, A4F02, A4F03, A4F04, A4F05, A4F06, A4F07, ja A4FO08)
Kayttoohjeet - Suomi

[STERILE[EO]

oo | Taytetynpal-| Enint, Taytetyn
Koko |Nestetilavuus (cc) H':Ia'mts('i')t" on haI‘I’(ai';ija pallonvet)(’)voi):na
(mm) (Ibs)
2F 0.08 03 4 0.5
3F 0.20 0.6 6 0.7
4F 0.75 1.7 9 1.5
5F 1.50 3.0 1 2.0
6F 2.00 4.5 13 2.5
7F 2.50 5.0 14 35
Kuvaus
Syntel-embolektomiakatetrien koostuvat katetrirungosta, jonka distaalipaassa on silikoninen pallo ja proksimaalipadssa laajennuskeskus.
Kayttdindikaatiot

Syntel-embolektomiakatetrien kdyttdaiheita ovat embolioiden ja trombusten poistaminen perifeerisestd valtimojarjestelmasta

Vasta-aiheet
Syntel-embolektomiakatetreita ei tule kdyttaa kaulavaltimoahtaumien toimenpiteisiin tai laskimojarjestelmassa, siirteissa, sunteissa tai suonten laajentamiseen.

Kayttoohjeet

1. Katetrin pallo tulee tayttaa steriililla, partikkelittomalla, veren kanssa yhteensopivalla nesteelld tai hiilidioksidilla.

2. Jos kdytetdan hiilidioksidia, laajennustilavuuden korjaukset saattavat olla tarpeen, koska hiilidioksidi diffusoituu pallon seindman lapi.
3. Tyhjennd katetri kaikesta ilmasta steriililld aineella.

HUOMIO: Tee tdimdin vaiheen aikana vuototarkastus. Ei saa kdyttdd, jos vuotoa havaitaan.

4. Paras mahdollinen hallinta saadaan, kun kdytetdan pieninta mahdollista ruiskua, johon téyttdaine mahtuu.

5. Aseta katetri arteriotomian lapi ja vie pallo hieman okkluusiota pidemmalle.

6. Taytd pallo steriililld aineella. Jatka laajentamista, kunnes pallo on osunut suonen seindmiin.

7. Poista katetri ja trombus arteriotomian kautta.

Varoitus

+ Pallon laajentamiseen ei saa kayttad ilmaa.

+ Al ylitd vetovoiman enimmaismaarityksid, silld se saattaa aiheuttaa pallon puhkeamisen ja katetrin irtoamisen (katso Teknisten tietojen taulukko).
- Ald kdytd, jos tuote tai steriili pakkaus on vaurioitunut.

Komplikaatiot

Embolektomiakatetrien kdyttdon liittyvid komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat: systeeminen infektio, paikalliset hematoomat, suonen sisakalvon hajoaminen, valtimon leikkaaminen,
perforaatio ja puhkeama, verenvuoto, veritulppa, verihyytymien distaalinen embolia tai arterioskleroottinen plakki, iimaembolia, aneurysmat, valtimospasmit, valtimo-/laskimofistulan
muodostuminen sekd pallon puhkeaminen tai kdrjen irtoaminen osina ja distaalinen embolisaatio.

Varotoimet

- Haitallisille ymparistoolosuhteille altistuminen, liiallinen kdsittely tai suonensisdiset kertymdt saattavat aiheuttaa pallon hajoamista ja puhkeamista.

« Suositeltuja enimmaistayttotilavuuksia ei saa ylittdd (katso Teknisten tietojen taulukko).

- Ballongin repeytyminen havaitaan ruiskun manndn vastuksen vahentymisend tayton aikana. Jos ballonki repeytyy, keskeytd tayttd ja poista katetri valittomasti.

« Pienimman mahdollisen pallon halkaisijan kdyttod suositellaan tukosmateriaalin poistamiseen, jotta sisaseindman paineen ja valtimon sisapinnan repeytymisen riski voidaan minimoida.

Varastointi
Kdsittele varoen. Tuote on sdilytettdva puhtaassa, viiledssd ja kuivassa paikassa kemikaalihGyryiltd eristettyna.

Toimitustapa
Laite toimitetaan steriilind ja pyrogeeniton.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

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

Turvallinen kasittely ja havittaminen

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

Jos tamén Iddkinnéllisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle
viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole teravid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisia vaatimuksia. Noudata paikallisia
sdadoksia, jotta tuote havitetaan asiallisesti.

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

Paketointi:

1. Puhdistetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahén rikkoutumiselle, ympdriston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana
pakkauksia kasitteleville henkilgille. Ihon 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 kertakayttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
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4 Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tamdn jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdén, jonka tulee olla jaykkd kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavdsti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.
5.Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.
6.YIld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan Idhettdd osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Takuu

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman tuotteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Mikali tassd yhteydessa ei ole erikseen mainittu, LEMAITRE VASCULAR El ANNA
TUOTTEELLE MINKAANLAISTA NIMENOMAISTA TAI IMPLISIITTISTA TAKUUTA, PERUSTUEN LAKIIN TAI MUUHUN, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU, JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta tuotteen sopivuudesta mihinkéan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta
kdytetdan; tima on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu ei koske taman laitteen védrinkdyttod tai virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Téman rajoitetun takuun
ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tamd takuu paattyy laitteelle
maédritettynd viimeisend kdyttopdivana.

LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA LUVUSSA TARKOITETAAN, MUKAAN LUKIEN SEN TYONTEKIJAT, VIRKAILUJAT, JOHTAJAT TAI TYTARYRITYKSET) EI OLE VASTUUSSA MINKAANLAISISTA
VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN
SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (§ 1 000),
RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN
EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- taijulkaisupéivéméa'ré on annettu kéytta'ja'n tiedoksi na'iden kéyttbohjeiden takasivulla. Jos témén p'éiva'ma'ér’énja tuotteen kdytdn valilla on kulunut kaksikym-
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Symbol Legend

@w | ~m— | Rxonly ® M [ A X
English Symbol Legend |Distributed By Outer Diameter Usable Length Caution: U.S. Federal and Do Not Use if Package is Opened or  [Consult Caution Non-pyrogenic
other law restricts this device |Damaged instructions for use
to sale by or on the order of a L
physician
Deutsch Symbol- Vertrieb AuBendurchmesser |Nutzbare Lange Achtung: Gemal den [Bei gedffneter oder beschadigter Bitte lesen Sie die Gebrauch-|Achtung  |Nicht pyrogen
Legende Bundesgesetzen der USA und |Verpackung nicht verwenden sanleitung
anderen Gesetzen darf dieses
Gerdt nurvon einem Arzt
oder im Auftrag eines Arztes
verkauft werden
Francais Légendedes  [Distribué par Diametre externe  [Longueur utile Attention : La législation Ne pas utiliser si'emballage a été  [Consulter le Mise en Apyrogéne
symboles fédérale des Etats-Unis ouvert ou endommagé mode d’emploi garde
n‘autorise la vente de ce
dispositif qu'a un médecin ou
sur ordre d'un médecin
Italiano Legenda Distribuito da Diametro esterno  |Lunghezza utile Attenzione: le leggi federali ~ [Non usare se la confezione € aperta o [Istruzioni per I'uso Attenzione | Apirogeno
degli Stati Uniti e altre leggi  |danneggiata
consentono la vendita di ques-|
to dispositivo solo a medici
" > i
Espaiol Leyenda Distribuido por Didmetro externo  |Longitud utilizable  [Precaucién: La legislacion No utilizar si el paquete estd abierto [Consulte las Precaucion [Apirégeno
federal de EE. UU. y otras o0 dafiado instrucciones de uso
regulaciones restringen la
venta de este dispositivo a la
prescripcion médica
Portugués [Legendados  [Distribuido por Didmetro externo  [Comprimento Aviso: A lei federal dos EUA e |N&o Utilizar Caso a Embalagem Esteja |Consultar instrugoes Cuidado Nao pirogénico
Simbolos Utilizavel outras leis limitam avenda  |Danificada ou Aberta de utilizacao
deste dispositivo por médicos
ou mediante indicagdo de um
médico
Dansk Symbolforklar- [Distribuert af Udvendig diameter |Anvendeligleengde  [Advarsel: Ifalge forbundsstat-|Ma ikke anvendes, hvis pakningen er |Se brugervejledningen Forsigtig ~ [Icke-pyrogen
ing slovgivning og anden abnet eller beskadiget
lovgivning i USA ma dette
udstyr kun selges af en lege
eller efter dennes anvisning
Svenska Symbolforklar- |Distribueras av Ytterdiameter Arbetslangd Varning: Amerikansk (USA)  [Far inte anvandas om forpackningen [Se Bruksanvisning Viktigt Pyrogeenvrij
ingar och andra landers lag medger [har dppnats eller ar skadad
endast forsaljning av lakare
eller enligt order av lgkare,
Nederlands [Legenda Distributeur Buitendiameter Bruikbare lengte Let op: Krachtens federale Niet gebruiken als verpakking is Raadpleeg de Letop Mn nupeToy6vo
en andere wetgevinginde  [geopend of beschadigd gebruiksaanwijzing
Verenigde Staten mag dit
product slechts door of in
opdracht van artsen worden
verkocht
EN\nuikd  |Ymopvnpa Alavépetal amo E¢wtepiki Xpnotpomotroiyo Mpogoyxi: H opoamovdiakr kat |[Mn xpnotpomoteite av n Yuppouleuteite To puhddio|Mpooox | Steriloimaton
ouppONwY AidpeTpog Mrkog dMn vopoBeoia Twv H.ILA.  |ouokevaoia eivat avory i €xet 0dnylwv xprong
meptopilel v noAnon avtrg umootei {npia
TN 0UGKEVRAC POVO € LaTpd Ny
Suomi Symbolin Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus Huomautus: thysvaltain Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu [Tutustu kdyttoohjeisiin Huomautus [Steriloimaton
kuvateksti liittovaltion laki ja muut tai vahingoittunut
madraykset rajoittavat timan
laitteen myynnin aino-
astaan laddkareille tai ladkarin
madadrayksestd




LoT & & o] Q &
English Catalog Number  [Batch Code Use-by Date Do not resterilize Date of Manufacture Do not re-use Not made with natural rubber latex
Deutsch Katalognummer | Chargen-Code Verfallsdatum Nicht erneut sterilisieren Herstellungsdatum Nicht wieder- | Nicht aus Naturlatex hergestellt
verwenden
Francais Numéro de Code du lot Date limite d'utilisation | Ne pas restériliser Date de fabrication Ne pas réutiliser [Ne contient pas de latex de caoutchouc
catalogue naturel
[taliano Numero di catalogo [ Codice del lotto Utilizzare entro Non risterilizzare Data di produzione Non riutilizzare | Non contiene lattice di gomma naturale
Espafiol Nimero de (ddigo de lote Fecha de caducidad No reesterilizar Fecha de fabricacion No reutilizar No fabricado con latex de caucho natural
catdlogo
Portugués Ndmero de (édigo de lote Data de validade Néo reesterilizar Data de fabrico Uso tinico Nao é produzido com Iatex de borracha
catdlogo natural
Dansk Katalognummer  [Partikode Holdbarhedsdato Ma ikke resteriliseres Produktionsdato Engangsbrug | lkke fremstillet i naturligt gummilatex
Svenska Katalognummer  [Satskod Utgangsdatum Omsterilisera inte Tillverkningsdatum Ateranvand inte |Ej tillverkad i naturligt latexqummi
Nederlands Catalogusnummer |Lotcode Houdbaarheidsdatum  [Niet opnieuw steriliseren Fabricagedatum Niet hergebrui- |Niet vervaardigd van natuurlijk latexrub-
ken ber
ENnvikd AptBpoc katardyou | Kwdikog maptidag Hpepopnvia Ajéne Mnv emavamootelpavete Miag xpriong Miag xprong Kataokevaopévog xwpic Aaté€ amd puoikd
KAoUTO0UK
Suomi Luettelonumero | Erdkoodi Viimeinen kdyttopdivd |Eisaa steriloida uudelleen  |Valmistuspdivimadra |[Eisaakdyttda  |Valmistuksessa ei ole kdytetty luon-
uudelleen nonkumilateksia
NG
=0
Zi\ o STERILE[EQ] —c MD]
English Keep away from sunlight Manufacturer Sterilized with ethylene oxide Balloon Volume Medical Device
Deutsch Vor direkter Sonneneinstrahlung Hersteller Mit Ethylenoxidgas sterilisiert Ballon-Volumen Medizinprodukt
schiitzen
Francais Conserver a l'abri du soleil Fabricant Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne Volume du ballonnet Dispositif médical
Italiano Tenere lontano dalla luce del sole Produttore Sterilizzato con ossido di etilene Volume del palloncino Dispositivo medico
Espafiol Mantener alejado de la luz solar Fabricante Esterilizado con éxido de etileno Volumen del balén Dispositivo médico
Portugués Manter afastado da luz solar Fabricante Esterilizado usando 6xido de etileno Volume do baldo Dispositivo médico
Dansk Holdes vk fra sollys Producent Steriliseret med ethylenoxid Ballonvolumen Medicinsk udstyr
Svenska Forvaras morkt Tillverkare Steriliserad med etylenoxid Ballongvolym Medicinsk enhet
Nederlands Verwijderd houden van de zon Fabrikant Gesteriliseerd met ethyleenoxide Volume ballon Medisch hulpmiddel
EMnvika OuldoogTat pakpid amd to nhiakd guw¢ | Kataokevaotig Anootelpwpévo pe T xpnon atBulevodeidiov | Oykog pmahoviod latpotexvohoyikd mpoiov
Suomi Sdilytettdva auringonvalolta suojattuna | Valmistaja Steriloitu etyleenioksidilla Pallon tayttomaara Laakinnallinen laite
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