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LeMaitre Over-the-Wire Embolectomy Catheter

(Model Numbers 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 165178, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, 1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84,
and e1651-88)

Instructions For Use — English

[STERILE[EO] @ <7 Rx only

Indications/Description

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter is indicated for use in the removal of emboli and thrombi during

embolectomy and/or thrombectomy. It can also be used for catheter placement over a guidewire, vessel occlusion, fluid

infusion and/or aspiration.

LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheters are color coded to correlate with French size and marked every 10cm so that

intraluminal length of the inserted portion of the catheter can be identified. Balloon inflation capacity is printed on the

proximal end of each catheter.

Each device has a latex balloon attached to a catheter body by sutures and bonding agent. One lumen is used for balloon

inflation and is accessed through the stopcock connected to the clear hub. The second lumen has a stopcock located at the

proximal end, connected to the white hub, and is used for the infusion of fluids, aspiration, and guidewire passage through
the distal tip. A syringe is included for balloon inflation. Model numbers 1651-84/e1651-84 and 1651-88/¢1651-88 contain

two platinum/iridium marker bands that are located beneath the balloon. One marker band is located at the proximal end

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

Contraindications

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

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter should not be used in the venous system. The tip of the LeMaitre Over

the Wire Embolectomy Catheter is not designed to traverse venous valves.

Warnings

1. Donotreuse. The catheteris for single use only.

2. Donot use air or gas to inflate the balloon during patient use.

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

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

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

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

Precautions

1. Pretest the catheter asindicated (see Procedure).

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

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

Procedure

Pretest (Perform before patient use)

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

2. Aspirate the balloon completely prior to inflation.

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

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

to for maximum infl P
General Use
1. Remove the stylet from the distal end of the catheter before using.

~

The balloon should be inflated with a sterile, blood compatible fluid that may include highly diluted and non-particulate
radiopaque solutions.
Use the smallest syringe that will hold the stated maximum fluid capacity for better infusion control (please note the
catheter comes with a prepackaged syringe).
Check the amount of fluid in the syringe before each inflation. If it is more than the maximum capacity, the syringe
should be removed from the catheter and the syringe barrel refilled to the proper volume, considering the amount of
fluid remaining in the lumen of the catheter.
To minimize arterial damage and shear forces on the intimal lining of the artery, use the smallest diameter balloon
catheter possible.
Sensitivity in controlling the balloon inflation volume during catheter withdrawal is important so that the balloon
diameter can be adjusted. Inflation of the balloon is associated with a feeling of resistance against the vessel wall.
When no resistance is encountered it should be assumed that the balloon has ruptured. Inflation should be discontinued
immediately and the catheter withdrawn.
. Aspirate the irrigation lumen of the catheter during insertion until there is free back flow of blood from the catheter to
reduce the chance of air embolism.
Embolectomy/Thrombectomy
1. Test balloon as described in “Pretest” procedure.
2. Suitably position catheter in vessel.
3. Inflate the balloon with sterile saline until the balloon can be felt to engage the arterial wall. Simultaneously begin
i of the catheter whil ining inflation.
4. The same surgeon should withdraw the catheter and control the fluid volume in the syringe to avoid excessive traction
that may damage the vessel wall.
Complications
As with all catheterization procedures, complications may occur. These may include but are not limited to:
« Infection
«  Local hematomas
« Intimal disruption
« Arterial dissection
= Perforation and rupture
- Hemorrhage
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Arterial thrombosis

Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

Airembolus

Aneurysms

Arterial spasms.

Arteriovenous fistula formation

Balloon rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization

How Supplied

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

Storage/Shelf Life

Store cathetersin a dry, dark area away from heat and chemical fluid. The recommended shelflife is printed on each pack-
age. Storage beyond the expiration date may result in balloon deterioration. Proper stock rotation should be practiced.
Re-sterilization/Repackaging

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device
cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contammatmn, |nfect\an, or patient death. The performance char-
acteristics of the device may be ised due t or ili since the device was only designed and
tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be returned to
LeMaitre Vascular, place it inits original packaging and return it to the address listed on the box.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies.

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR
RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT
TOTHIS 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 representa-
tionregarding the suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of
the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by
the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase
price for, this device (at LeMaitre Vasculars sole option) following the purchaser's return of the device to LeMaitre Vascular. This war-
ranty shall terminate on the expiration date for this device.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAM-
AGES. INNO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER
ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000),
REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE
FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

Arevision or issue date for these instructionsis m(luded onthe back page of these Instructions for Use for the user's information. If
twenty-four (24) months h; date and product use, the user should tLeMaitre Vascular to see if additional
productinformation s available.

Maximum Compatible | Compatible | Diameterof | oo -
:16555113;,( 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 40am | Green
:16555]13334 -20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 80cm | Green
e asmi 0025 5F 10mm 4F | 40am | Red
21665;4% 75ml 0.025" SF 10mm 4F 80cm | Red
l]ﬁg;ﬁ;z 15ml 0.028" 6F 12mm 5F 40cm | White
:]6555]]?% 15ml 0.028" 6F 12mm 5F 80cm | White
116?,;18:‘{ 15ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm | White
;?g;fgg 15ml 0.035” 6F 12mm 5FPlus | 80cm | White
s | emi 0035" 7F Bmm 6F | 40am | Ble
:1665;;6684 16ml 0.035” 7F 13mm 6F 80cm | Blue
116(55117% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm | Yellow
;1665;17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 80cm | Yellow




LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter

(Modellnummern 11651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 165178, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, e1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84,
und e1651-88)

Gebrau(hsanwelsun - Deutsch

[STERILE[EO] @ <7 Rx only

Anwendungsgebiete/Beschreibung

Der LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter dient zum Entfernen von Emboli und Thrombi bei einer Embolektomie
bzw. Thrombektomie. Auch eignet er sich zur drahtge-fiihrten Katheterplatzierung, zur Verwendung bei GefaBokklusion
sowie zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten.

LeMame Ovenhe Wwe Emho\ekmm\ekalheler smd farblich na:h den French-GroBen gekennzeichnet und zur

lle 10 cm markiert. Das Ballonfassungsvermggen istam

proximalen Katheierende aufgedruckt.

Bei jedem Katheter ist ein Latexballon mittels Faden und Klebstoff am Katheter befestigt. Ein an der freien Achse
angebrachter Auf/Zu-Hahn dient zum Fillen des Ballons. Der zweite Auf/Zu-Hahn am proximalen Ende, das an der weiBen
Achse angeschlossen ist, dient zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten und der Katheter weist am distalen Ende
einen Fiihrungsdraht-Durchgang auf. Zum Fiillen des Ballons wird eine Spritze mitgeliefert. Die Modellnummern 1651-84/
€1651-84 und 1651-88/e1651-88 enthalten zwei Platin-Iridium-Markerbander, die sich unterhalb des Ballons befinden.
Ein Markerband beﬁndetslth am proximalen und das andere am distalen Ende des Ballons, um die |dentifizierung der

unter uerleichtern.
Gegenanzeigen
Der LeMaif the Wire E i istnicht fiir Endarteri i ke oder GefaBerweiterung zu
verwenden.
Der LeMaif the Wire E istnichtim vendsen System zu verwenden. Die Spitze des LeMaitre Over
the Wire Embolektomiekatheters eignet sich nicht zum Durchdringen vendser Klappen.
Warnhinweise

. Nichtwiederverwenden. Der Katheter ist nur fiir einmaligen Gebrauch bestimmt.

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

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

. Beistark angegriffenen GefaBen vorsichtig vorgehen. Scharfe verkalkte Plaque kann Arterienruptur oder
Ballonversagen verursachen. Bei Betrachtung der mit einer Katheterisierung verbundenen Risiken ist auch die
Maglichkeit zu beriicksichtigen, dass der Ballon platzen kann.
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5. Vordem Einfiihren des Katheters den Ballon entliiften. Beim Schieben oder Ziehen des Katheters keine iibermaBige
Kraft anwenden.

6. Alle Infusi ittel gemaf den i verwenden.

Vorkehrungen

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

2. Ballonabbau durch zu lange oder zu starke Einwi vonl icht, Hitze, oder Sauredampf

vermeiden. Umstandliches Einfiihren wie auch Plaque und sonstige GefaBablagerungen kannen Ballonschaden mit
entsprechend erhdhter Platzgefahr verursachen.

3. Umdas Latex nicht zu beschadigen, den Ballon nie mit einem Instrument fassen.

Verfahrensanweisung

Vorpriifung (vor Verwendung am Patienten)

1. Jede Packung ieren und bei Anzeichen auf iges Offnen oder adi nicht verwenden.

2. Vordem Fiillen den Ballon vollsténdig absaugen.
3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen und auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Werden solche festgestellt
bzw. wenn der Ballon schlaff wird oder nicht funktionstiichtig erscheint, ist er nicht zu verwenden.
A(HT{/NG Dax als maximal empfohlene Fillvolumen nicht iiberschreiten; ein Uberfiillen erhdht die Maglichkeit des Platzens.
fiir maximales Fi

Allgememe Verwendung

. Vordem Gebrauch den Mandrin vom distalen Katheterende entfernen.

Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen Fliissigkeit, ggf. auch einer stark verdiinnten partikelfreien,

strahlendichten Ldsung fﬁllen

Lurbesseren i die fiir da

(eine Spritze liegt dem Katheter bei).

Vorjedem Fiillen die FIusslgke\ismenge in devSpmze prufen Liegt sie iiber dem Maximum, ist die Spritze vom Katheter
und der unter Beriic| derim K noch Fliissigkeit mit

derrichtigen Menge neu zu fiillen.

Um Arterienverletzung und Schubkrafte an der Tunica intima der Schlagader zu minimieren, den Ballonkatheter mit

dem kleinstmadglichen Durchmesser verwenden.

Fingerspitzengefiihl beim Regeln des Ballonfiillvolumens wahrend des Katheter-Extrahierens ist wichtig, um den

Ballondurchmesser justieren zu kénnen. Beim Fiillen des Ballons verspiirt man einen Gegendruck von der GefaBwand.

Liegt kein Gegendruck vor, ist anzunehmen, dass der Ballon geplatzt ist. Der Einfiillvorgang ist sofort einzustellen und

derKatheter zuriickzuziehen.

Um eine Luftembolie méglichst zu vermeiden, wihrend des Einfiihrens das Irriga-tionslumen des Katheters absaugen,

bis freier Blutriickfluss aus dem Katheter erfolgt.

Embolektomie/Thrombektomie

1. Den Ballon wie unter “Vorpriifung” testen.

2. Den Katheter auf geeignete Weise im Gefaf ansetzen.

3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen, bis er dem Gefiihl nach an der Arterienwand aufsitzt. Gleichzeitig

unter Aufrechterhaltung der Fiillung langsam den Katheter zuriickziehen.
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4. DieK ion und die Sprit i ollte durch den gleichen Chirurgen erfolgen, um
GefaBwandschaden durch Zerren zu vermeiden.

Komplikationen

Wie bei jeder isil besteht die Maglichkeit von ikati udiesen gehdrenu.a.:

« Infektion

Lokales Hamatom
Intimalverletzung
Arteriensektion
Perforation und Ruptur



Blutung

Arterielle Thrombose

Distale Emboli von Blutgerinnseln oder atherosklerotische Plague

Luftembolus

Aneurysma

Arterienkrampf

Arteriovendse F\slelhlldung

Ballonbruch oder mitF ion und Di
Lieferform
LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter werden steril und in verschlossener AufreiBverpackung geliefert. Sterilitat
istgewahrleistet, solange die Verpackung ungec‘ffne( und unbeschadigtist.

Die Katheter sind trocken und dunkel, frei von Hitze- und Chemif u lagern. Das Lagerungs-
maximum ist auf jeder Packung angegehen Lagerung iiber das Verfallsdatum hinaus kann Ballonschéden zur Folge haben.
Es sollte ein FIFO-Lagerungssystem eingehalten werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine
W\edevverwendung des Gera(x kann ur Querkomamlna\mn \nfekllon oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
ahi des Gerats beeintrachtigt werden, da es nur fiir den
Emma\gebrau(h besnmml und qe(esmwurde Die Haltbavkendes Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

LeMaitre Vascular Inc. dass bei d Sorgfalt angewandt wurde. Uber die hier
genannten GewahrlelslungszusagenhmausGIBTlEMAITREVAS(UlAR(DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR,

INC., DEREN TOC , BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
\MZUSAMMEMHANGMITD\ESEMGERATWEDERSTIlLS(HWE\GEMDNO(H AUSDRU(KU(ngseIzh(heODERANDERWEH\GEG[WAHR[E\S—
TUNGSZUSAGEN AB UND UBERNIMMT GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES

ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle
Behandlungen, bei denen dleses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des Kaufers.
Diese ei lischt bei Missbrauch oder bei derLagerung dieses
Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung
beschrankt, wobei die En\s(he\dung hieriiber nach Riickgabe des Produktes duv(h den Kaufer im alleinigen Ermessen von LeMaitre
Vascular liegt. Dit lischt mit Ablauf d dieses Produkts.

N KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE
GESAMTEHAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR
(1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER
DIEMOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HATODER NICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser ur mmm.d..uu des Anwenders ein Anderungs- oder ein i filr
diese ngegeben. Wenn 2ui dd ig (24) Monate
verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vas(ular nachfragen, ob zusétzliche onduk(mhvmatmnen vorliegen.
Speifika. | Maximales Passender Passende Odes | GroBedes
ey | Fassungs- | Fihrungs-draht-0 | Mundstick- | gefiliten | Katheter- | Linge | Farbe
tionen | vermigen 2oll) grie | ‘Ballons | kirpers
1651-34/ " m
165134 20ml 0.018 45F 6mm 3F 40em | Griin
1651-38/ y
165138 20ml 0.018’ 45F 6mm 3F 80cm Griin
1651-44/ ”
etgsias |  T5ml 0.025 SF 10mm 4F | 40am | Rot
1651-48/ N
e1651-48 75ml 0.025' 5F 10mm 4F 80cm Rot
1651-54/ " ;
165154 1.5ml 0.028 6F 12mm SF 40em | WeiB
1651-58/ " -
elestsg | 5™ 0028 6F 2mm | SE | soem | wei
1651-84/ y -
e1651-84 15ml 0.035 6F 12mm SFPlus | 40cm [ WeiB
1651-88/ " .
1651-88 1.5ml 0.035 6F 12mm 5FPlus | 80cm [ Weil
1651-64/ Y
1651-64 1.6ml 0.035 7F 13mm 6F 40cm | Blau
1651-68/ )
1657-68 1.6ml 0.035 7F 13mm 6F 80cm Blau
165174/ "
eles174 | M7omI 0038 8F 14mm 7F 40em | Gelb
165178/ N
165178 1.75ml 0.038 8F 14mm 7F 80cm Gelb




Cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre
(Numéros de modéle 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-
88, 61651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, 1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, et e1651-88)

Mode d'emploi Fran ais
STERILE[EQ] ® < Rx only

Indications/ Description

Le cathéter pour embolectomie sur guide spi "LeMaitreM' diqué meududembolesetdetmombl\orsdunepm(eduve
d'embolectomie et/ou d'une thrombectomie. Il pet i étre utilisé pour lamise en place d éter sur un quid s
d'occlusion de vaisseau, pour I'injection et/ou Iasplranan deliquide.

Les cathéters pour embolectomie sur gui tentun code coul

(French) etsont é: les 10cm de maniére a ce que la longueur ds d puisse étre
identifiée. La capacité de gonfl duball imprimée sur I'extrémité proxi haq 3

Chaque dispositifa un ballonnet en latex fixé éter par des li unagent de iaison. Une lumiere est utilisée pour

\egonﬂememduballuneiballon Elleest reliéal’ L
egalememunmbmetsl(neal extremlte pvoxlmale et relleal embase blanche Elle estutilisée pouv\ injection dellqmdes,
parl fournie pourl du ba\lonnet Les
numemsdemade\emﬂ 84/&1651 84¢t1651-88/e1651- BSSon(‘ ésd derepe I ise trouvent
trouvea | proximal etlautrea leetelles
serventa déterminer duballonnet: I
Contre-indications
Le cathéter pour embolectomie sur
dilatation des vaisseaux.
Le cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre ne doit pas étre utilisé dans e . Lextrémité du cathé
pour embolectomie sur uide spiralé LeMaitre n'est pas congu pour traverser ir
Misesen garde
. Nepasréutiliser. Le cathéter est destiné seul aun
Ne pas utiliser d'air ou de gaz pour gonflerle ballonnet lors de I'utilisation sur un patient.
Ne pas gonfler le ballonnet a un volume supérieur a celui nécessaire pour obstruer le débit de sang. NE PAS DEPASSERla capacité
degonﬂememmaxlma\ere(ommandeepour\eba\lonnei(volrSpe(lﬁ(almnS)
4. deprudencel malade: pture de'artére ou une
perforanondu ballonnetsuruneplaquecalclﬁeenan(hamennm pnmduupl derup doitétre prisen

ide spiralé LeMai doit pasé ilisé pour des procéd dartériectomie ou de

W

.Dégonﬂerleballonne(avanll" ion du cathéter. Evitez d'exercer: ive pour pousser ou tirer le cathéter en cas

derésistance.

. Utiliser tous les produits dinjection selon le mode d’emploi de leur fabricant.

Précautions

1. Pré. eslerlem\heler(ummemdlquelvalvPro(edure)

Evnev i ala \\.IVIHEIE alachaleur,a
its chir é L i excessif pendant 'inserti desplaqu

et dépots pré: d jin peuvent. le ballonnet et augmenter le risque de rupture du

ballonnet.

. Nesaisir a aucun moment e ballonnet avec desi afin d'éviter d' lelatex.

Procédure

Pré-test (A effe(ruemvantl emplmxwlepanem)

1. Examiner chag geetnep: il

©
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la lumiére du soleil

~

2. Aspirerle ballonnet e avantdel
3. Gonflerle ballonnet avec lution de sé iologi éril venﬁer\absencedefmleSllyadesslgnes

defuites autour du ballonnet, si pas gonflé ousi le ballonnet bl tionner
normalement, ne pas utiliser le produit.

ballonnet. Consulter

1. Retirer drin de l'extrémité di éteravant d'utiliser ce dernier.

2. Leballonnet doit étre gonflé iquide stérile, bl lesang, pouvant i -opaq

hautement diluées et sans particule.

Pour un meilleur contrdle de l'injection, utiliser;

indiquée (remarque: Iecalheteves(founuavecunesennguepreemba\lee)

. Vérifierle volume de liquide dans | ch ité érieure al; ité maximal
retirer la seringue d etremplirle corps de a seri levol ié, en tenant compte de la quantité d

liquide restant dans la lumiére du cathéter.

Pour minimiser lesésions artérielles et les forces de cisaillement sur la tunique interne de I'artére, utiliser un cathétera

ballonnmdedlame\re\eplnspempusslble

Unfa(teunmnanamu' ibilité ole duvolume de gonfl lors durretrait du cathéter afin que le

puisse étre ajusté. L fl duballonnet est associé a une sensation de résistance contrela paroi

duvaisseau. Lorsque aucune résistance n'est rencontrée, il faut supposer que le ballonnet s'est rompu. Il faut alors interrompre

immédiatement le gonflement et retirer le cathéter.

Aspirer par la lumiere dirrigation du cathéter pendant I'insertion jusqu'a ce qu'il y ait un reflux sanguin provenant du cathéter

afin deréduire le risque d'embolie gazeuse.

Embolectomie/Thrombectomie

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

2. Positionner convenablement le cathéter dans le vaisseau.

3. Gonflerle ballonnet avec lution de sé iologi érile jusqu‘a sentir le contact entre le ballonnet et a paroi
artérielle. Commencer si émentaretirer le cathéter tout. fl

4. Leméme chirurgien doit retirer le cathéter et contrdler le volume de liquide d:
qui pourraitendommager la paroi du vaisseau.

Complications.

Comme avec édure d étérisation, d { uvent survenir. Celles-ci peuvent comprendre, de fagon

non limitative:

- Infection

« Hématomeslocaux

1us peti ble d

irla capacité maxi qui

IS

o

~

I éviter toute tracti




Lésions de Iintima
Dissection artérielle
Perforation et rupture
Hémorragie
Thrombose artérielle

Embolie gazeuse

Anévrismes

Spasmesartériels

Formation d'une fistule aneno vemeuse

Rupture du ballonnet rémité
(nndmonnemem

Le: p emuuueuuunesur, ide spiralé i is stéril ésa lable.La
stérilité est é i i é

Stockage/Durée de :onservation

Conserverles cathéters dans un endroit sec, alabndela lumiére, de\a(haleureldespvodul\s(hlm\ques Ladureedevledun

prcdul(est|nd\queepar|adatedeperempnan chaq Le stockagy péremption peut

entrainer é du ballonnet. Veiller correct des stock

Restérilisation/Réutilisation

(emspns\\nw jamais ré i é La propreté et la stérilité d'un dispositif recondi-
é Lefaitde réutilsere dispositifpeut i ion croisé, d'infection, voire de décé

dupatient. Les caractéristiques d ispositi ¢ promi d i éri

dispositif, celui-ci nayant été éq ique. La durée d d iftient compted'

Produita e limitée, limitation d

dece disositif Sauf d

LeMaitre Vascular Inc. garantit
‘ment, LEMAITREVASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC, SES HUALESETLEURSEMPLOVES CADRES, DIRECTEURS,
‘GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE QU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT
ALALOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LAQUAUTE MAR(HANDE OULADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMa\ Vascular nanuulm
laissanta utiisateur ¢ ée nes'appli atoutusageabusif,

(aladiscrétion de LeMaitre @ parlacheteur du dispositifa

312 date de oé decedi

positif par Iacheteur ou par

LeMaitre Vascular. C
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUElQUE DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL,
INDIRECT U DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE
SOIT SAPROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE,
NEDEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USS1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET
NONOBSTAMT L[ MAMQUEMEMT A BUT ESSENTIEL DETOUTRECOURS. (ES UMITATIONS S APPUQU[NTA TOUTE RE(LAMAT\ON DETIERS.

Unedated tors estind on de [utiisateur.
Stvingt-quatre (24) moi Ecnllésen e date et utilsation du produit, Iuilisateur tera LeMaitre Vascular pour savoir si des

spéctia | iile | Suideconpot | ot | banemet. | <orpsdu | Longuur | Coueur

deliquide ible (po) compatible gonflé cathéter

l?é}f;‘j 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 40em | Vert

s | om | oow | ase [ emm | 3¢ [ [ v

et | asmi 0025" SF omm | 4F | 40em | Rouge

21625114% 75ml 0.025" SF 10mm 4F | 8oem | Rouge

lfé}f;‘j 1.5ml 0028" 6F 2mm si | 40am | Blanc

;?é;f;sé 15ml 0.028" 6F 12mm sF | 8oem | Blanc

:1655;18;4 15ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm | Blanc

lfé;“,?g 15ml 0.035" 6F 12mm | SFPus | 80cm | Blanc

116;;1621 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F 40cm Bleu

l?g;i?:é 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F 80cm Bleu

lfé}(;’,{ 1.75ml 0038" 8F T4mm 7F | 40em | Jaune

;1665;17% 175ml 0.038" 8F 14mm 78| 8oem | Jaune




Catetere per embolectomia “Over the Wire” LeMaitre

(codici modello 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 165174, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, 1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84,
ee1651-88)

Istruzioni ev\’usu Italiano
[STERILE[EO| ® <7 Rx only

Indicazioni/Descrizione
Il catetere per embolectomia over the wire LeMaitre & indicato per I'asportazione di emboli e trombi nel corso diinterventi
diembolectomia e/o trombectomia. Pud essere anche usato per il posizionamento sopra un filo guida, nei casi di occlusione
vasale e per I'infusione e/o I'aspirazione di fluidi.
| cateteri per embolectomia over the wire LeMaitre sono codificatia tolon a secanda del calibro e riportano contrassegni
adistanza di 10 cm I'uno dall‘altro per consentire al medico di lalunghezzai
del tratto di catetere inserito nel paziente. La capacita di gonfiaggio del palloncino & riportata sull'estremita prossimale
diogni catetere.
0Ogni dispositivo @ munito di un palloncino in lattice fissato al un corpo catetere mediante punti di sutura e uno speciale col-
lante. Per gonfiare il palloncino si usa uno dei due lumi, accessibile attraverso il rubinetto collegato all‘astina trasparente.
Il secondo lume, anch’esso dotato di un rubinetto posto all'estremita prossimale, collegato all'astina bianca, viene usato
per 'infusione di fluidi, per I'aspirazione e per il passaggio del filo guida attraverso la punta distale. Per il gonfiaggio del
palloncino viene fornita in dotazione una siringa. | modelli numero 1651-84/¢1651-84 e 1651-88/e1651-88 dispongono di
due marker a nastro in platino/iridio, posti sottoil palloncino. Un marker evidenzia I'estremita prossimale e I'altro definisce
I'estremita distale del palloncino, facilitando I'accertamento fluoroscopico della posizione del palloncino stesso.
Controindicazioni
Il catetere per embolectomia over the wire LeMaitre non deve essere impiegato per procedure di endarteriectomia o per
dilatareivasi.
Il catetere da embolectomia over the wire LeMaitre non deve essere usato nel sistema venoso. La punta del catetere da
embolectomia over the wire LeMaitre non & indicata per I'attraversamento di valvole venose.
Avvertenze
Non riutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.
. Non usare aria o gas per gonfiare il palloncino durante I'uso sul paziente.
. Non gonfiare il palloncino a volumi superiori a quelli necessari per interrompere il flusso ematico. NON SUPERARE la
capacita massima di gonfiaggio del palloncino consigliata (vedere la Scheda tecnica).
. Procedere con cautela in caso di vasi molto malati. Il palloncino potrebbe sgonfiarsi o rompersi all'interno dell'arteria
acausa della presenza di placca calcificata acuminata. £ necessario tener conto della possibilita che il palloncino possa
rompersi quando si considerano i rischi inerenti alla procedura di cateterismo.
Sgonfiare il palloncino prima diintrodurre il catetere. Se si avverte resistenza, non spingere o tirare eccessivamente il
catetere.
Usare gli agenti da infondere conformemente alle istruzioni per I'uso fornite dai rispettivi produttori.
recauzioni
Prima dell'uso, esequire tutte le operazioni di verifica (vedere la sezione Procedura).
. Alfine di ridurre al minimo la degradazione del pallon(mo evitare I'esposizione pm\ungataalla luce fluorescente, al
calore, alla luce solare o ai fumi chimici. Una cessiva durante I'i oppure la presenza di
placche e altri depositi all'interno del vaso possono danneggiare il palloncino e aumentare il rischio di rotture.
Per evitare di danneggiare il lattice, non afferrare il palloncino con strumenti chirurgici.
Procedura
Verifiche preliminari (da compiere prima dell uso del dispositivo sul paziente)
1. Controllare la confezione e non usare se si sospetta che la confezione sia stata aperta o che il prodotto sia danneggiato.
2. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo.
3. Gonfiare l palloncino con soluzione fisiologica sterile e verificare che non perda. Se si notano perdite attorno al
palloncino, se il palloncino si sgonfia o sembra non funzionare come previsto, non usare il prodotto.
ATTENZIONE Non g o/rreuv fum iglic ,pmfhe cosi facendo il palloncino potrebbe rompersi. Consultare la
Scheda tecnica per i lle capacita di gonfiaggic
Avvertenze
1. Prima dell’uso, rimuovere il mandrino dall’estremita distale del catetere.
2. Il palloncino va gonfiato con un fluido sterile compatibile conil sangue, come ad esempio soluzioni radiopache
altamente diluite e non contenenti particolato.
Per controllare al meglio I'infusione, usare la siringa pitt piccola in grado di contenere il volume massimo di fluido
indicato. Si noti che la confezione del catetere include unassiringa.
Prima di gonfiare il palloncino, controllare il volume del fluido presente nella siringa. Se la quantita di fluido & superiore
alla capacita massima del palloncino, rimuovere la siringa dal catetere e riempire il cilindro della siringa con il volume
corretto, calcolando anche la quantita di fluido rimasta nel lume del catetere.
Perridurre al minimoil rischio di danneggiare I'arteria e lacerarne I'intima, utilizzare il catetere a palloncino del
diametro pidi piccolo possibile.
Eimportante controllare con attenzione il volume di gonfiaggio del palloncino durante il ritiro del catetere, in modo
da poterne regolare il diametro. Il palloncino gonfio da una sensazione di resistenza contro la parete del vaso. Se non si
avverte resistenza si deve presumere che il palloncino si sia rotto. Smettere immediatamente di gonfiare il palloncino e
ritirare il catetere.
Perridurreil rischio di embolia gassosa, durante I'inserimento aspirare il lume diirrigazione del catetere finché non si
ottenga un reflusso libero di sangue dal catetere.
Embolectomia/Trombectomia
1. Verificare'integrita del palloncino come descritto in Verifiche preliminari.
2. Introdurreil catetere nel vaso.
3. Gonfiareil palloncino con soluzione fisiologica sterile finché entra in contatto con la parete arteriosa.
Contemporaneamente, iniziare a ritirare il catetere mantenendo gonfio il palloncino.
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4. Lostesso chirurgo dovrebbe ritirare il catetere e controllare il volume del fluido nella siringa per evitare un‘aderenza
eccessiva che pud danneggiare la parete del vaso.

Complicanze

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

- Infezione

- Ematomilocali
« Rotturadell'intima
- Dissezione dell'arteria



Perforazione e lacerazione

Emorragia

Trombosi arteriosa

Emboli distali di coaguli ematici o placca arteriosclerotica

Embolo gassoso

Aneurismi

Spasmi arteriosi

Formazione di fistola arterovenosa

L ione del pallonci ione della punta con i izzazione distale

Confezione

| cateteri da embolectomia “over the wire” LeMaitre sono forniti sterili in confezioni sigillate con aperturaastrappo. La
sterilita & garantita se le confezioni sono integre.

Conservazione/Durata di inutilizzo

Conservare i cateteri in un ambiente asciutto e al buio, lontano da fonti di calore e sostanze chimiche. La durata di inutilizzo
consigliata & riportata sulla confezione. Il palloncino pud deteriorarsi se il prodotto viene conservato oltre la data di
scadenza. Praticare una corretta rotazione delle scorte.

R|sterlluzazwnelklunlluo

lp D are,ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia el sterlita del
positivo itrattato. I i del disp inazione incrociata, infezione o d del paziente.

elaristerilizzazione pe st fonali del dispositivo in g quest'ultimo e pito e testato

esclusi perunimpieg . L ilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso € monouso.

Garanzia limitatae I|m|laz|one di usponsablllta

LeMaitre Vascular, Inc. g fabbricat le cura a attenzione. St di

nella presente gamma LEMAITRE VAS[UMR (IL CUINOME VIENE UTIlIZZATU IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR,
INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA
GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE,
SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO
OGNI RESP( ir LLE STESSE. LeMaitre Vas(u\av "\donelta del dispositivo per trattamenti specifici e

delegatal aall' Lap lln(asodlus\enanu prop!

inadeguata del disposi panedell’ i di tevzepam L'unico rimedio pi della presente g
limi anella nmhomde\ di to (a discrezione di LeMaitre) a condizione che il dispositivo
vengarestituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. la,. qaranzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ES-
EMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE
ODERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR
FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPQ ESSENZIALE DI QUALSIASI
RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data direvisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per l'uso, viene fornita all'utente a titolo
informativo. Qualora siano tvas(orsl vennquattm [24) mesitral ladata indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre

Vascular perverificare prodotto.
:162;13;4 20ml 0018" 45F 6mm 3F | 40am | Verde
116655113% 20ml 0018" 45F 6mm 3F | 80em | Verde
ol asmi 0.025" s 10mm 4| q0am | Rosso
;fé;ffg J5ml 0.025" SF 10mm 4F 80cm | Rosso
1162215;4 15ml 0.028" 6F 12mm SF 40cm | Bianco
l?é;‘;‘g 15ml 0028" 6F 12mm sF | 8oam | Bianco
o sm 0.035" 6F mm | SFPus | 40em | Bianco
;1665;18% 15ml 0.035" 6F 12mm SFPlus | 80cm | Bianco
11655511624 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40em | Blu
:$g;152£ T.6ml 0.035" 7F Bmm 6F | soem | Blu
:%17% 175ml 0038" 8F 14mm 7| 40am | Giallo
LI s 0038’ 8F 4mm 7F | 80 | Gllo




Catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre

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

Instrucciones de uso - Espariol

[STERILEEO] @ < Rx only

Indicaciones/descripcion

El catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre se recomienda para usar en la eliminacion de émbolos y trombos durante

la embolectomia y/o trombectomia. También se puede usar para colocar el catéter sobre un alambre guia, oclusion vascular,

infusion de liquidos y/o aspiracion.

Los cateteves para embo\e((omla sobve Ia quiaLeMaitre tienen un codlgo de cclorpara correlacionarlos con el didmetro French
0cm, d poderidentificar la de la porcioninsertada del catéter. La

capacwdad de mﬂado del baldn esta impresa en el extremo proximal de cada catéter.

Cada dispositivo tiene un baldn de latex unido al cuerpo del catéter mediante suturas y un agente adheslvu Una luzseusa para

inflarel balon, y el acceso sereali: diante la llave de ci tada al niicleo La i

decierre ubicada en el extremo proximal, conectada al nticleo blanco, y se usa para la infusién de liquidos, laaspiracion y el

pasaje del alambre guia a través de la punta distal. Se m(luye una jennga parainflar el baldn. Los modelos 1651-84/e1651-84 y

1651-88/¢1651-88 contienen dos anillos marcadores de pi q uen(vandehajode\balonyayndananb\cave\
balon mediante fluoroscopia. Un anillo se encuentra en el proximal, y el otro en el extr distal del balon.
Contraindicaciones

deb:

El catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre no
dilatacién vascular.
El catéter para embolectomia sobre la gula LeMallve nose debe usaren el sistema venoso. La punta del catéter para embolec-

para efectuar imi deend tomia ni para

tomia sobre la guia LeMaitre no estd di del seno venoso.
Advertennas
No lovuelvaa utilizar. El catéter es sol [t i .
Z No utilice aire 0 gas para nflar el baln mi usaen el paciente.
3 Nomﬂee\balonhaslaunvblumenmayorquee\ne(esanopavaabxlrulrelﬂujusangulneo NO SUPERE la capacidad maxima
I

deinflado del baldn (consul
Proceda con cuidado cuands asos muy danados. P la ruptura arterial o del balén como consecuencia
delaplaca calcificada afilada. Sedebetenevencuenta laposibilidad de la ruptura del baln al analizar los riesgos que
involucra el procedimiento de cateterismo.
Desinfle el baldn antes delainsercion del catéter. Evite ejercer fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter, si encuentra
resistencia.

-

©

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

Precauciones

1 Efe(lueunapmeha eviaal catéts indica (consulte el

2. Bvitelaexposicion prolongad: lalu: e\(a\orla\uzsolar' iones e los productos.

quimicos para redu(lr del baldn. La di lainsercion, o las placas u otros depdsitos
dentrodel vaso pueden dafiar el balon y aumentar la posibilidad de que éste se rompa.
No tome el baldn utilizando instrumentos en ninglin momento, para evitar que se dafie el latex..
Pmedlmiento
(Allevar
1. \nspeccwone cada envase y no \o usesi en(uenna a\gun indicio de que el envase fue abierto o dafado.
"

3. \nfle el balén conuna solu(lon salina estérily venﬁqueque nohaya pérdidas. Si hay alguin indicio de pérdidas alrededor del

alon, si el balon inflado 0 no parece funcionar nouseel producto.
balon, si el balén nop iflado o no p | product
PRE(AUGW Nosuperee i inflarlc i ilic que di
. ( [ ificaci [ ide deinflado.
Usngeneral
1 de usar, retire el estilete del distal del catéter.
do estéri d

2. Elbalénse debeinflar conun
sin particulas.

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

Cadavez que lo vaya ainflar, controle antes la cantidad de liquido en la jeringa. Si supera la cantidad maxima, se debe retirar
lajeringa del catétery el cilindro de la jeringa se debe rellenar con el volumen adecuado, tomando en cuenta la cantidad de
liquido que queda en la luz del catéter.

Paraminimizar el dafio arterial y decortesobre el imiento de la capa intima de la arteria, use el catéter
balon de menor didmetro posible.

Durante la extraccion del catéter, esimportante la sensibilidad en el control del volumen de inflado del baldn, de modo

que el didmetro del baldn se pueda ajustar. El inflado del baldn estd asociado a una sensamon de resmencla cumra la pared
vascular. Cuando no hay resistencia, se debe suponer que el baldn se rompid. yel
catéter se debe retirar.

Parareducir la posibilidad de embolia gaseosa, se debe aspirar la luz de irrigacion del catéter durante la insercidn, hasta que
hayalibre reflujo de sangre desde el catéter.

Embolectomia/Trombectomia

I, compatible con la sangre, de incluir soluciones radiopacas muy diluidas,

-
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1. Pruebeelbald (in se describe en el limiento de “Prueba previa”.
2. Coloque adecuadamente el catéter en el vaso.
3. Infle el balén con una solucion salina estéril queelbalg ja enla pared arterial

comience a retirar el catéter mientras mantiene el |nﬂad0

4. Elmismo cirujano debe retirar el catétery controlar el volumen de liquido en a jeringa para evitar una traccin excesiva que
pueda dafiar [a pared vascular.

Complicaciones

Aligual q de cateterismo, pueden surgir complicaciones. Estas pueden incluir, entre otras:

« Infeccion

« Hematomaslocales

«  Rupturade la capa intima

- Diseccién arterial

= Perforaciony ruptura

«  Hemorragia




Trombosis arterial

Embolos distales de codgulos sanguineos o placa arteriosclerctica.

Embolia gaseosa

Aneurismas

Espasmos arteriales

Formacion de fistula arteriovenosa

Ruptura del baldn o separacidn de la punta con fragmentacion y embolizacidn distal.

Presemaaon

Los(a&etevexparaembo\e(lomlasohrelagulalmmiu:y i éril llados con cob: desprend

ible. La esterilidad se g entanto dos e intactos.

Almacenamiento/Vida util

Guarde | éf lugarfrescoy oscuro, lejos d fuemesde(alorydepmdu(losqmmwcasllquldos Lawdaunl re(omen
dada se encuentraimpresa en cada envase. £l d de lafecha de venci |

deterioro del balén. Se debe llevara cabo larenovacién adecuada de las existencias.

autilizar, procesar o esterilizar. N izarla limpiezay i
i 6 da, infeccion ol del paciente. Las carac-

ysometidoa pruebap . Lavida til del disposi b deunsolo uso.

P L
LeMaitre Inc. disnositivo se ha fabricad idad ble, Sal indi

el presente documento, LEMATTRE VASCULAR (TALY COMO SE USAENESTA SECCION, D\(HOTERM\NOIN(LUVELEMAITREVAS(ULAR INC,
SUSFILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA
EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 DEAPT\TUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO)V EN COMSE(UEN(M RENUNCIAAL
()TORGAM\ENT(]DEESTAS LeMaitre Vascular

Jusiva del dor. La v itad ol dida d

P plicaenla lg
P dor o unatercera parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La
o limi <13 sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bai

ni i6 dei jiento d p i

deLeMaitre’ iadevolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia
ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O
EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO
SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABI-
LIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE
DE SILEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, NO OBSTANTE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SEAPLICAN A (UMQU\ER RE(U\MA(ION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

Lailtima pagina d d de revicién o publicacid fondelusari. Encaso e que ay
icuatro yelusodel producto, el usuario debers L larpara
comprobarsi hay ible ma 6 | producto.

Especifica- | Maxima [ Didmetrodelalam- | Tamariodel | Didmetro [ Tamao del

Pones. | capacidadde | breguiaompatible | introductor | delbalon | cuerpodel | Largo | Color

liquido (pulgadas) compatible | _inflado catéter

1651-34/ "
165134 .20ml 0.018 45F 6mm 3F 40em | Verde
1651-38/ .
165138 20ml 0.018 45F 6mm 3F 80cm | Verde
1651-44/ ., -
1651-44 75ml 0.025 SF 10mm 4F 40cm Rojo
1651-48/ B N
e1651-48 75ml 0.025 5F 10mm 4F 80cm Rojo
1651-54/ "
1651-54 15ml 0.028' 6F 12mm SF 40cm | Blanco
165158/ .
1651-58 15ml 0.028 6F 12mm SF 80cm | Blanco
1651-84/ N
etes1-g4 | 1om 0.035 6F 12mm SF Plus 40cm | Blanco
1651-88/ ,
1651-88 15ml 0.035 6F 12mm SF Plus 80cm | Blanco
1651-64/ .
€1651-64 16ml 0.035' 7F 13mm 6F 40cm Azul
165168/ N
1657-68 1.6ml 0.035 7F 13mm 6F 80em | Azul
165174/ . :
65174 | 1M 0.038 8F 14mm TF 40cm | Amarillo
165178/ " -
165178 175ml 0.038' 8F 14mm 7F 80cm | Amarillo




Cateter de embolectomia LeMaitre Over The Wire
(Nimeros de modelo 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 165174, 1651-78, 1651-84, 1651-88,
€1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, 1651-74, 165178, e1651-84, e €1651-88)

Instrugdes de utilizagao - Portugués
STERILE[EO|® <0 Rx only

Indicagdes/Descrigao
0 cateter de embolectomi
embolectomia e/ou trombectomia. Podeaind: lizad: locagaod: -gui lusdo vascular,
infuséo de fluidos e/ou aspiraao.

d ial

The

cados de 10em 10 cm, de mod i a idad possaseridentificado. A capacidade de
O 4 :

Cadadisposiivopossui 50 de litex fuad pod por gente d 0. Um dosli
izadop: flacio do balio. 0. It és d irad ligad: tor
o pate < i localizad i i ligad: torbranco,

infe30 da fluid g vonta distal. Eincluid

insuflagao do baldo. Os niimeros de modelo 1651-84/e1651-84 and 1651-88/e1651-88 contém duas bandas marcadoras de platina/

dictal do hal ilio naidentificacio da colocacio do bals

Contra-indicagdes

Ocateter de ia LeMaitre Over The Wire ndo de i i ia ou dilataga
vascular.

Ocateter de ia LeMaitre Over irena i i A d de embolectomia
Lol " - § p;

lize. O cateter destir (inica utilizaga

Avisos
1. Na

2. Naoutili insuflar
3. Naoinsufleobalioaté i s i ineo. NAO EXCEDA a capacidad

4. Tenhaoméximo cuidad i ito afetados oulesionados. Pode ocorrer ial oufalha dobala
\aca calcificada riaida. A possibilidade d balio d ”

poragaod 05TisCo:

envolvidos no procedimento de cateterizagdo.

5. Desinsufle o balaoantes de nserir o cateter. vite usarforca excessi ou puxar o cateter se deparar

6 Uil s " - " .

Precaugdes

1. Realizeum

2. B posi longad i fluorescente, calor, luzsolar ou jmi iradeg
baldo. ¢ A / o o D 7
danificar o bala ibilidade de ruptura d

3 Na baliocomi i

Procedimento

Teste prévio (A realizar antes de utilizar no paciente)

L . S -

2. Aspi bali daineuflacs

3 fle o bala oldgico estéril e verifig i Sedetectaralgumsinal defi dordobaldo, se o baldo

ATENCAO: N o . = N pops
@ = h . P

Utilizagao de carater geral
1 et v .

2 Obali i Auido estéril el

altamente diluidas.

3 Ut N . - - . P
d ingapré-embalada).

4. Ve -:1 idade di ido d 0 de cada insuflaci

luir

ida d ede hei I dade de fluido existente dentro d
Idmen do cateter.

Demodoaminimizar i deci i i i daartéria, utilize o
cateter cujo bala ia P

6. insuflaciodobal irada d §i metrod

fone . Ainsuflacio do balo esti associad: 5 isténdic devascular. Quando ndo
" hali Ainsuflacdo de idail i

©

deveserretirado.

7. Aspireo limen deirrigacao d inserao até exi ivre d i parareduzira
hipdtese de ocorréncia de uma embolia gasosa.

Embolectomia/Trombectomia

1. Testeobaldo comose descreve no procedimento “Teste prévio”.

2. Posici i

3, flo o bali

cateter enquanto mantéma nsuflagao.
4. Omesmo cirurgia irar o cateter e controlar i i uma traga i d
danificaraparede vascular.

Complicagdes
Tl

d izaga d licages. Entre outras, incl

« Infecgio

« Hematomaslocais

- Lesdesinternas nos vasos sanguineos
« Disseccaoarterial
« Perfuracdoeruptura
« Hemorragias

« Trombosearterial
-k

Embolia gasosa



Aneurismas
Espasmos arteriais
Formagdo defistulas arteriovenosas

Apresentacao
L The bolsa.A
d: aberta:
podevid loi

de a Ura e seca, b docal q D de vid it

p daembal Jém doprazodevalidad 20dobalio. Deveser
praticada umarotagio adequada dos estoques.
Reesterilizagdo/Reutilizagio

spositivo desti (inica utilizagao. Nao reutilzar, Na

Garantia Limitada d 20doDi R "
ALeh ; Inc i {dadios durante o fabrico destedispositivo. Salvo guand
explicit aLEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA

ALEMAITREVASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES
E AGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES
DAAPLICACAO DA LE| OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU

ADEQUACAOAUM DO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE ONSABILIDADE EMRELACAO AS MESMAS. A
LeMaitre Vascular nao efect declaraca i aad o do dispositi ] qual
o A ETEC ¢ ! Lesa0 oa alamen 0 &P

situagdes de utilizagdo abusiva oufi ta, deste dispositi parted p d
3 o J betituici d
deaquisigao, do dispositiy itério excl daLeMaitre Vasct 6s devolugao do dispositivoaL Vas(u\arpcvpa&e&o

comprador. Api
M (IR(UNSTAN(IA ALGUMA, ALEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS,
INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA
DALEMAITREVASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE
RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES
(61.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA
PERDA EAINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARAAO NAQ TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITAGOES APLICAM-SEA

QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TER(EIROS

eullzador G h q " forid d -‘.J b : ,outiizadord o
aleMaitre Vascular p: a "
soes liquido i compativel | insuflado | docateter | ™e"°

2165213;; 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40cm Verde
:16555]13% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 80cm Verde
1,625‘{‘441 75ml 0.025" SF 0mm | 4F | 40 | Vemeha
:1665;14% 75ml 0025" sF omm | 4F | 80m | Vemeha
o] sm 0.028" 6F | 2mm | 5F | 40em | Branaa
l?é}ff; 1.5ml 0.028" 6F 2mm | 5F | 80 | Branca
11665;1?;( 15ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm Branca
11665;183% 15ml 0.035" 6F 12mm | 5FPus | 80cm | Branca
11665511624 1.6ml 0.035" 7F Bmm | 6F | 40m | Azl
1%;16% 1.6ml 0.035" 7F Bmm | 6F | 8om | Al
o | amsmi 0.038" 8 | umm | 7F | 40em | Amarela
2?555117% 1.75ml 0.038" 8F t4mm | 7F | 80m | Amarela




LeMaitre Over the Wire embolektomikateter
(Modelnumre 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 165178, 1651-84, 1651-88,
€1651-34, €1651-38, 1651-44, 1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, 1651-84, 09 €1651-88)

Brugsvejledning dansk
[STERILE[EO| @ <7 Rx only

Indikationer/beskrivelse

LeMaltreOvertheereembolekmmlka(eteveterlndl(erett\\hvug ved flernelse af embolus og trombus ved embolektomi og/
eller Detkan ogsa til en guidewire, ved karokklusion, vaeskeinfusion og/
elleraspiration.
i the Wi i ihenhold til den normal farvekode for French storrelse
og mavkeredeforhverm(m saledes at den intraluminale lengde af den indforte del af kateteret kan identificeres. Ballonop-
1er trykt pa den proksimale ende af hvert kateter.

Hver anordning har en latexballon, som er vedhaftet kateteret med suturer og lim. Der opnds adgang til det lumen, der
anvendes til ballonoppumpning, via stophanen, der er tilsluttet den klare muffe. Denanden Inmen haren smphane placereti
den proksimale ende, som er tilsluttet den hvide muffe, og anvendes til i

nem den distale spids. En sprojte falger med til ballonoppumpning. Modelnumrene 1651- 54/e1651 -84091651- 88/&1651 88
indeholder to platin/iridium markerband, der er placeret under ballonen. Et a placereti den proksi q
detandeti den distale ende af ballonnen til identificering af ballonens placering under fluoroskopi.

Kontraindikationer
" the Wi

he Wi beril i i d eller
L he Wi bar ikke anvendes i det veno: . Spidsen pa LeMai the Wire
embolektumlkatetevetenkkedesmnet||Ialg§gennemvenuseklappev

Advarsler

1. Maikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

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

3. Oppump ikke ballonen forat obstruere OVERSKRID IKKE den anbefalede
‘maksimale ballonoppumpningskapacitet (se specifikationer).

4. Udvlsforslgnghed ved bergring med ekstremt syge kar. Anenel rupluveHer ballonsvigt forarsaget af skarpe forkalkede

kan forekomme. Risikoen for tages overvejelse af derisici, som
katereriseringsproceduren indebzrer.
5. Udtom ballonen inden i Undgé at d d krafttil at skubb traekke i kateteret, nér der
opstarmodstand.
6. Anvend alle infusi ifolge
Forholdsregler

1. Praetestkateteret som anvist (se Procedure).
2. Undgd Iaengerevarende eller overdreven belysmng,vavme snl\ysellevkemlske dampe dette kan resultere i
Overdreven hé g indforing eller ogandre aflejringer i karret kan beskadige
ballonen og age risikoen for ballonsprangning.
3. Tagikke pa noget tidspunkt fati ballonen med instrumenter for at undga at beskadige latexen.
Procedure
Praetest (Udfores for patientbrug)
1. Efterse hver pakning og undlad at anvende den, hvis der er tegn pd, at pakningen er dbnet eller beskadiget.
2. Afsug ballonen heltinden oppumpning.
3. Oppump ballonen med sterilt saltvand og efterse den for utztheder. His deverlegn pé utzetheder omkring ballonen, hvis
deniikke forbliver oppumpet, ellevhvlsdenlkkesynes a\fungeve normalt, ma den ikke anvendes.
FDRS/GT/G Det maksimale anbefaled kk k i risikoen for ing. Se
for
Generel anvendelse
1. Fjemst\\enenfvadendlslaleendeafkaleterelfwhrug
2. Ball | med en steril, ibel vaeske, der kan
rontgenfaste oplosninger.
Anvend den mindste sprojte, der kan indeholde d i ksimal foratopnd
(bemzrk, at kateteret \everes med en praepakket spmj(e)
Kontrollér isprojten for hver ing. Hvis den er storre end den maksimale kapacitet, skal sprajten
fjernes fra kateteret, og sprojtecylinderen skal fyldes igen til den korrekte maengde under hensyntagen til den resterende
vaske ikateterets lumen.

g ikke-partikulere

bed,

e

5. Brugdet med den mindst mulige di forat mindske arteriel i g tvaerkraft pa arteriens
intimavaeg.
6. Falsomhedvedslyringal i iing af kateter er vigtig, séledes at

@n justeres. ing af ballonen erforbundei med en folelse af modstand mod karvaeggen. Hvis

derikke modes modsland skal det formodes, at ballonen er sprunget. Oppumpningen skal omgdende ophore, og kateteret

traekkes tilbage.

TOM kateterets skyllelumen under indforing, indtil der er fri tilbagestramning af blod fra kateteret til at mindske risikoen

forluftemboli.

Embolektomi/trombektomi

1. Testballonen som beskrevet i proceduren “Praetest”.

2. Anbring kateteret pa passende madei karret.

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

~

4. Densamme kirurg skal traekk tilbage og styre isprajten for at undg traek, der kan
beskadige karvaggen.

Komplikatiol

Som ved all iseri kan der opsta ikati Dek ifatte, men erikke beg il

- Infektion

- Lokale hzematomer

«  Intimasprangning

« Arteriel dissektion

«  Perforation og spraengning
« Blodning

« Arteriel trombose



Distal emboli af blodkoagel i isk belaegning
Luftemboli
« Aneurismer
Arterielle spasmer
Arteriovenos fisteldannelse
ing eller fon med g distal

Leveringsfor
LeMai 1

he Wit i I terilei forseglede pakninger il atrive op. Sterilitet garanteres, sé lenge
3bned

Opbevaring/lagerholdbarhed
Opbevar katetrene et tort, morkt sted beskyttet mod varme og kemiske vzesker. Den anbefalede lagerholdbarhed er trykt pé

hver pakning. Opbevaring ud over kan resulterei i Korrekt kal praktiseres.
Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til Ma ikke genbruges, i Det udstyrsvenhed
egstenhmkan |kkeslkres Genbrug aideneuds(yrkanme“ infektion eller pati dod. Udsty q

Y1 mnuuvimnogles!el"
Udstyvelx holdbarhed er basem pa engangshrug
Begranset
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar udtrykkeligt
heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS
ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTGRER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FALGE AF
LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ENSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL
BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER 516 HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremszetter ingen erklanng med hensyn til egnethed til

nogen beslemlbehandhnq hvor produktet anvendes. Dette er alene kobe nsvar. D g gaelderikkeitilfelde
af evt. misbrug ig anvendel ellevfmken bevaring af d hed, foretaget af kaberen eller en evt. lved]e part. Den
eneste misli e b d iskal vaere en erstatning af enheden eller en refund kebsprisen

forenheden (efter LeMaitre Vascular' sege!va\g) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlober pa
udlebsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING

FOR FOLGESKADER 0 SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL
LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI,
DET V/ERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE
ETTUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FORET SADANTTAB, 0G
UANSET OM EN EVENTUEL AFH)/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRANSNINGER GALDER
FOR AllETREDJEPARISKLAGER

En for disse ioner erindeholdt pa den b Hvis der er gaet
fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor brugeren kontakte leMame Vascular for at finde ud af, om
der erkommet yderligere produktinformationer.

spectba- | ko | audewinedam: | ndtormgsstor | oppumpes | piteer | Langde | Fane
ditet eter (tommy allon krop
:1655;13;,: 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40em | Gron
216655113% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 80an | Gron
o asmi 0.025" sF 10mm 4 | 40m | Rod
;?65214% 75ml 0.025" 5F 10mm 4F 80cm Rod
1162;15;{ 1.5ml 0.028" 6F 12mm SF 40cm Hvid
e | s | oo 6F 2mm e | soem | Hid
lsE | smi 0035" 6F 2mm | SFPus | 40em | Hid
o sm 0035 6F 2mm | SFews | soem | Huid
e wem | oms 7 3mm 6F | 40em | Bl
;fé;fgé 1.6ml 0.035" 7F 3mm 6F | 8oem | B&
s sm 0.038" 8F 14mm 7F | 40em | Gul
LS sm | oo 8F T4mm 7| s |




LeMaitre over-the-wire embolektomikateter
(modellnummer 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88,
€1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, 1651-78, €1651-84, 0ch e1651-88)

Bvuksanvlsmn Svenska
[STERILE[EO| ® <7 Rx only

Indikationer/beskrivning
LeMai the-wil

aravsedd for anvéndning vid avlé embolier och tromber i samband
d i och/eller i. Den kan ocksa das for i hjalpav ledare, krlocklusion,
valskemfusmno(h/e\leraspuat\on
LeMai th i arfargkodade for att med Fransk och har marken
vartiond i sdatti inalld padeninforda delen av katetern ska kunna identifieras. P varje kateters
imala ande finns ballongen: i itetangiven.
Varje enhet ar fo en arfastvid med hjélp av ettantal i Foratt
komma &t det lumen som dr avsett for i ballg ander man kranen som ar ansluten till den genomskinliga
fattningen. Detandra sitter pa den proximala delen, an: hlmUHdenwtafattmngen,a(hanvandsformmslcnav
den distal.

vétskor, aspiration och som passage for ledaren, g En spruta for medfoljer.Pa
modellerna 1651-84/e1651-84 och 1651-88/e1651- 88ﬁnns&vaplanna/mdmm markdrringar. De & belagna under ballongen.

Denena i itter vid proxit hdenandra id di ballongen. De &r avsedda att underlatta
lokaliseri ballongen under vid avballongen.
Kontraindikationer
N i fari ] ] dndartarer eller k3
LeMai the-wi i inte dasi Toppen pé LeMai th
kateter érinte avsedd att korsa venklaffarna.
Vammgav
1. Firej indas. Katetern arendast avsedd for

2. Fyllaldrig ballongen med luft eller gas under patientanvindning.
3. Fyllaldrig ballongen till en volym som ar stérre an vad som kravs for att stoppa blodfladet. OVERSKRID ALDRIG ballongens
i . :

4. \akttafcrslknghemdex(remtangnpnablodkav\ Spetsig forkalkad plack kan ge upph .iiiar(a‘rrupmmu
Risken for for qor

5. Slapp utluften ur ballongen fore kateterinforande. Anvand inte for stor kraft for att forcera kalelem framateller bakét vid
motstand.

6. Samtliga infusionsmedel skall anvandas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Forebyggande forsiktighetsatgarder

1. Testakateterniforvg enligtanvisningarna (se Forfarande).

2. Forattskyddaballongen, undvikatt under enlangre tid utsétta den for hdga koncentrationer av fluorescerande ljus, hetta,
solljus eller angor fran kemikalier. Overdriven hantering vid inforandet,

eller plack och andk ikarletkan skada ballongen och kan oka risken for

3. Forattundvika skador pé latexmaterialet, fér den aldrig hanteras med instrument.

Férfarande R

Test

1 Konlmlleravarjefnvnarknmn Anvandi duk detfinns tecken pa att i har dpp! arskadad.

2 AspueraballongenfuIIs(andlglforeupphlésmng

3. Fyliballongen med steril den lacker. Produkten far i das om det finns tecken pa
\a(kanuntballongen omden mtehéllevswguppumpadellemm denlmefungerarnovmalt

VAR FORSIKTIG! Overskri lymen, tor i risken for att

ballongen spricker. De it i specifikatic

Allmén anvéndning

1. Avlagsnamandvangenfrankatetemsdls(alaandefcveanvandmng

2. Ballongen ska fyllas med il vitska som ar innehdll i pa hej
stralsakralosningar.

3. Forbttre infusi jl omdockm d i imal.
vétskekapaciteten (observera att katetern Ievereras med en fardlgforpa(kad spru(a)

4. Kontrolleraméngden vatska i sprutan for maxkapaciteten ska sprut: fran

katetern, och sprutan fyllas till rétt volym, vllken bedoms utlfran mangden valxka som ﬁnns kvarikateterns lumen.

Anvand en ballongkateter med sa liten diameter som mdjligt for att minimera artarskador och minimera skjuvkraften mot

artdrensintimala bekladnad.

. Detar wkngt attvara uppmarksam och forsiktig vid kontroll av

katetern, sa att kan justeras. Nar aruppumpad brukar detta kinnasi form av ett momand mot

karlvaggen. Naringet motstind mérks ska man anta att ballongen har punkterats. Avbryt da omedelbart uppumpningen och

dratillbaka katetern.

Foratt mi isken for luftemboli ska kateterns irri

katetern uppstar.

Embolektomi/trombektomi

. Testaballongen enligt ingen i “Test i fo

. Placerakateternilamplig position i karlet.

Pumpa upp ballongen med steril saltlosning tills du kinner att ballongen liggeran mot artarviggen. Pabdrja

katetern samtidigt som du fortsatter att

. Samma kirurg som drar tillbaka katetern ska ocks kontrollera va i , 5 attongdigt d
skada karlvaggen undviks.

Komplikationer

Ilikhet med alla kateteringrepp kan komplikationer uppsta. Till exempel:

- Infektion

« Lokalahematom

Intimal disruption.

Artérdissektion

Perforering och ruptur

Blodning

Artértrombos

Distal embolism p& grund av blodproppar, eller arteriosklerosisk plack.

Luftemboli

o

~

vidinforandet tills aterflade av blod fran

W

~

kan
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Aneurysmer

Artarspasmer
- Bildning av artariovendsa fistlar
. eller i
Produktforpackning vid leverans
Mai the-wi i

ilaiforseglade forpackningar av en typ som man drarisar for att
oppna. Produkten ar definitivt steril sd lange som forpackningen &r odppnad och/eller oskadad.

Forvaring och hallbarhet

Forvara katetrarna torrt, svalt och mrkt samt avskilt frén varme och flytande kemikalier. Varje forpackning ar markt med

F pphovtillatt forsamras. Korrekt
roterande lagerhantering ska iakttas.
Omsterilisering/ateranvandning
Den hir enheten r endast avsedd for Fri betas ell ili Renlighet eller sterilitet
for. het kan inte garanteras. A ing av enheten kan ledatill inering, infekti ientdor
Enheten: kan forsamras pa grund f den enbart har utformats och
testats for enga Enhetens livslangd ar enbart baserad pa
LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har anvants vid til i denna enhet. Forutom det som

uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC,,
DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLU-
SIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL)
OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular goringa utfastelser angaende lamplighet for nagon speciell behandling dar
denna enhet anvinds, utan detta beslut ér helt och hallet kiparens ansvar. Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller

riktig anvandning i attkorrekt forvara denna enhet, av kop ller tredje part. Den end: ingen for brott
motdenna b de g skall b ellerd inkapspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfin-
nande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid d ts utgd

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FUR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, FOLID- ELLER
SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSE-
ENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEOR OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG PA AVTAL,
UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 1000), OAVSETT OM LEMAITRE
VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE.
DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA ALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

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

o] 2om 001" 45F 6mm 3k | 40 | eron
o8| aomi 0.018" 45F 6mm 3F | soam | Gron
116555114:’4 75ml 0.025" SF 10mm 4F | 0em | Rod
o smi 0.025" s 10mm o | som | rod
l?é}f;',( 1.5ml 0.028" 6F 12mm si | 40am | it
W8 | sl 0.028" 6F T2mm sE | soam | vt
11655;1%‘4 15ml 0.035" 6F 12mm SFPlus | 40cm Vit
lfé;fgé 15ml 0.035" 6F 12mm | SFPws | 80em | Vit
ey | 16m 0.035" 7F Bmm 6F | 40am | B
s remi 0.035" 7F 3mm 6F | som | Bl
:162;17% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm Gul
:16555]17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 80cm Gul




LeMaitre embol iekath met d Jopti

(Modelnummers 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651- 64 1651-68, 1651-74, 165178, 1651-84, 1651-88, €1651-
34,e1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, 165174, €1651-78, €1651-84, en e1651-88)
Gebruiksaanwij Zln —Nederlands

[STERILE[EO|®) €7 Rx only

Indl:atles/omuhrl]v1ng
me het bolen en thrombi aedurend
eenemho\eanm\een/nflhrombe(mm\e Hij kan overeen n ij ie, voor
ofaspiratie.
De LeMai i de French-maatenzijnomde 10cm
taat op het proxir ind e ‘gedrukt.
Elk latex ballon di " " . [ o
ballon kraantje dati Jotenoph k. Het heefteen kraantjeaanh
dat
ip E itom d is bij 1651-84/¢1651-84 en 1651-88/e1651- Mbevanen
platina/iri diezich het je bevinden. E ich aan het proximale
inde i indt zich aan het di itei s hulp bij de positioner ballonnetje
onderdoorlichting.
Contra-indicaties
e LeMai met e mag et i iéctomie_of
DeLeMai i met ie mag nietin het bruikt. Detip van de LeMaiti
met isniet klepp
Waarschuwingen
1. Nietopni ; bruik
2 i f j ik bij iénttevullen.
3. iet méér dan vereist i Het i NIET
OVERSCHRLIDEN (zie specificaties).
4 igheidi of_ballon herpe,
lijk. Ermoet j ij
overwegen
wordtingebracht. Oef { uit verderte duwen of
terug X
6. Gebruikalleinfusiemi laensd i defabrik
Voorzorgsmaatregelen
1. Testdekathetervooraf e Procedure).
2 I i i i TLverIlchtlng,hl(te zonnehchtofchemls(hedampentenemde aantasting
i inbrengen, bloedvatkunnen
schad jihei de ball toenemen.
3. Grijpdeballonop kel ogenblik vast meti indeschad
Procedure
1. Inspecteer i ikhet product et als er
2. Aspireerdeballon vnlled\'gvonrdath'\jwovdtgevuld.
3. ielefysi s er tekenen zijn alsde
.mmdaH ballon ni tioneert, mag het product niet bruikt.
OPGELET: 0 dek olecade
spmﬁmr/esvaorhetmﬂx«ma/evu/valume
Algemeengeh ruik
. Verwijderhet s!l\elullheldlslalemlemdevandekathelervnor gehrmk
2. istof, die zeer
deel\]es mag bevatten.
3 d diehet b omhet
(dekatheter wordt met een spult |n de verpakkmggeleverd)
4. Controleer puitvor elke: Als deze het maxi hrijdt, moet de spuitvan de
katheter _opnieuw tot hetjui Id, waarbijrekeni de
achterblijft.
5 0 iéle schad deinti d i ini beperken, gebruikt met
dekleinstmogelijke diameter.
6. E i i ij i ijkmethetoogop
het d i deball d
vaatwand. Wanneer er moet datde ball heurds. Het vullen moet
moet
7. Tijdensheti lient het rri pireerd totdat er bloed uit de katheter _ terugvloeit,

teneinde de kans op luchtembolen te beperken.
Embolectomie/thrombectomie
. Testd i

o=

. Breng de katheterin het bloedvat zoals vereist.

3. i iologi i ukuntvoelen dat
katheter

. Dezelfde chirurg moetzowel de katheter I i i tie,_diede

-~

Complicaties
Zoalshet geval is met isati k icati onder hiel tezijn:
Infectie

Locale hematomen
Beschadiging van deintima
Arteriéle dissectie
Perforatie en ruptuur
Hemorragie

Arteriéle thrombose

ische platen

Luchtembolen



Aneurysma’s
Arteriéle spasmes
Ontstaan van arterioveneuze fistels

tipmet

Levering
De LeMai

Desteriliteitis

met

Opslag/uiterste gebruiksdatum

.

Bewaar it de buurt

staatop p
naavbehcren roteren.
0Opslag/Houdbaarheidsduur

vanwege

ten

nahetverstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

moethet produc

moethet

licht h

moet.

LeMai Inc.

Tenzijindit

oy

vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BL)

ULAR, INC. MET DIT BEDRUF GELIEERDE

ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAMEWERKNEMER
KKING TOT DITHULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELUK OF ANDERSZINS

GEEN EXPLICIETE ()F \MPLI(IHE GARANTIE MET BETRE!
ONDERZUN, ZONDER BEPE

DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN)

ENIMPLI

ETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKT-

HEIDVOOREEN BEPAALD DOEL, ENZULKEAA

met

KAFGEWEZEN. LeMaitr

]

9 )

hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULARIS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIKVOOR DIRE(TE OF INDIRECTE: SCHADE GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELLJKE OF
‘SMARTENGELDRECHTELUKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELLIKHEID VAN LEMAITRE
VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELLIKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN
ZUN GEFUNDEERD, HETZ1) CONTRACTUEEL, OP AD, STRIKTE AANSPRAKELLIKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN
EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (5 1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELLIKHEID VAN DERGELUIKE SCHADEN OF
VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE
BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter

g

izing product

Spectcates | vodliol | voorbeaddiam- | mooducer- | vangovide | kathetri | Lengte | Kieur
vulvolume eter(inch) maa ballon chaam

oniga | 2omi 0.018" 45F | 6mm 3F | 40em | Groen
:%;13384 20ml 0018" 45F 6mm 3F 80am | Groen
1162511421 I5ml 0.025" SF 10mm 4F 40am | Rood
1?2;{% 75ml 0.025" SF 10mm 4F 80cm | Rood
11655;15;% 1.5ml 0.028" 6F 12mm SF a0 | Wit
e | s 0028" 6F 12mm SE | soam | wit
loonen | s 0035 6F 2mm | SFAws | 40em | wit
L8| s 0035" 6F 2mm | SFAws | soem | wit
116;5'16:1 1.6ml 0.035" 7F 1B3mm 6F 40cm | Blaww
engs | 1emi 0035 7F 13mm 6F 80cm | Blauw
2162217% 175ml 0.038" 8F T4mm 7F 40am | Geel
s | smi 038" 8F T4mm 76| soem | Geel




KaBetipac epPolextopic mavw amoé cuppa LeMaitre

(ApiByoiovréhou 1651-34, 1651-38, 165144, 65148, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 165174, 165178, 1651-84, 1651-88,
€1651-34,e1651-38, 1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58,e1651-64,e1651-68,e1651-74, 165178, e1651-84, K e1651-8)
08nyiec xpriong - ENAqvikd

[STERILE[EO] @ <O Rx only

Evbeigeic/Meptypagiy
OkabeTpag ficna 0 obppa LeMai i W agai 6 0 a SidpKeta
uBa fickai/y i | {enioncylatnvtomoBemnon fipand
olpya, yiaTvand fwvkaylamyé f 0 )
i 0 00pa LeMaitre &i a ¢ ia e o French péyeBog Toug kat
Hropel {10 €vd oy évToC THHatog
GyKog ) 0 ¢ U dkpo kaBe kaBeTrpa.

Kabe ouakevn Stabétel éva pnahovi and Aaté€ mpooaptnpévo 0To 6@pia Tou KaBeTiipa ie pappaTa Kat cuykoANTIKT ougia.
‘Evag avhog xpnotpomolitat yia To golokwa Tou pmahoviol kat n mpoopaon oe auTov yivetat and T oTpOQlyya mov eivat
ouvedepévn oto Slagavi opgard. 0 Sevtepog avhdg éxel pia 0Tpo@Iyyamou BpiokeTal 0To eyydg dkpo , ouvbedepévn oTo
Neukd oppalo, Kal XpnoIHOMOLEiTal yla TV £yXuon LYp@Y, yla avappd@non kat yia T S1ékevon Tov 08nyol olppatog and
o anw dkpo. AlatiBetat emiong pia 60ptyya yia To odokwpa Tou pmaoviov. Ta povtéda 1651-84/e1651-84 kat 1651-88/
£1651-88 mepiéxouv 800 Tawie¢ évdeigng amd miarivn / pidio mou PpiokovTat yapnAotepa amd to pradovt. H pia awia
£vBeI€ne Ppioketal 7o eyyic akpo kat 1 AAAN aTO MEPIPEPIKO KO TOU pmakoviol yia va S1EuKoADVOLY ToV EVTOMIONO TG
B£ang Tou pmadoviol MG akTIvOoKOMN 1.

Avrevbei€ei

OxaBetiipac ficmave amé o i pé 1 ‘ ficiyiat
Bidraon ayyeiwv.

OxaBetrpag fignd 000 i pé | 000 Todkpo fip

Mposiomouiceig

1. Napn {rat. O kaBerripa

2. Mn T aépary aéf ) 0 4 SidpKeta TG Yprong Tou o€ aoBeviy.

3 M 8 ov10€ 0 0 6 QuTV Mou XpeldletatyiaTn Stakom i ayparmikic poric. MHN YTEPBAINETE tov

¥ B. Tegvika.

mhdkac. Hpnén 0 ié 0 0 KIvd0voug

5 g 6 by etoaywyi ] aoKeir 60 T @Bnon fj v EEn Tou
KaBetiipa edv ouvavroeTe avtiotaon.

6. 1€ GMEC TIGEYYUOEVEG OUOiEC OUQWYA HE TICOBTYiECKpion

Mpoguhdgeig

. Aokipdors i 0 fion o0 Ticodnyieg (BN. Aadikacia).

~

. Amogedyete
anogeuyBein petaBoli me oboTaong 0 i | i i v ANV
é 6 e i é d 0 fi \ 6 fiéngTou

BeppuotnTa, NNaKd o d Hvylava

pmahoviod.
3. M | ¢ fayam ooNngn 0 i 0 fic Tou harté€.
Miadixacia
Eleyyog.
1. B
2 fotenhipug 0 omp

3. Douokaote
v 0 3 évor ed 0 i d foete Tompoiov.

TTPOSOXH: M 1

Tevikij Xprjon
. AgaipéoteTod 0 070w dKpo fipampw

Slahdpatogmou Sev mepiéxel adidhuta owparidia.

Tavagger dmvéyguon

S

ENéyxete Ty mogoy botn odpiyyamp
100ty i unoyn my

e
apmpiac, i 0 1

o

. Ohemtocéheyyog B Okatd Ty andoupon fipaLl cyia fipiBpion TN
Staétpou 0.To povoKw 0 iai { d 0T0 Toiywpa Tou ayyeiov.
i i 3 { £ 0 ovI€: ] 3 i {apéowckal

okabempacvaamoovpBei.
7. Katamnvewoaywyq A fioTe péow 0é éwgo {ehed ! f aipatog ané
i 0 ficand aépa.

0
Eppolektopii/@poppextopri

20



. EhgyEre owd i ipdypago“ENeyyogmpw and t yprion’.
TomoBeTijote katdMnAatov Kuennpa oo ayyeio.

W

QouoK@oT 0 6 0poéwg o ite 0 ovimé atoapmp
Toiywpa. Tautg fi W anéoupon fi 0 @hnho by )
0 |6lo(xz|poupvog 3 ] i £ TOV OYKO 0 Opyy

>~

YelaK6 Toiywpa.
Emmhokég
Emmhoké| i\ ] OmwG og KaBe emépps 0. Autég pmopeiva a 0 aMadev
Teplopilovral o€ autd:
« Noipwén

Tomka apatopata

Prién tou éow v

Maywpiopoc e apmpiag

Atpnon katprign

Aoppayia

Apmptacr| BpopBuwon

Neptpepikoc euPohiapidc e apatikoig OpopBoug i apTnPIooKANPUVTIKEG TAGKEC

EpBolr aépa

Aveuplopata

Apmpiakoi omaoyioi

Anpiovpyia npmpmq)kl}lmu auplwlou

Pién 1
NOZ NAPEXETAI
OrkaBetipeg fimd 0 obppia LeM; pé €VoLKal 0E
dvotypa. H otetpdtnta To mpoidvto eiva dlacgakiapévn epdcov ot ouokevaaieg Sev éyouv avotyBei kai/f dev éxouv umootei {nyud.
Ouhagn/Aidpkera {wiiq
(Duhdooee Toug KaBetripec o€ 0TeYVO, GKOTEVO PO pakpid amé mnyéc Beppotnac kai ynpuikd vypd. H cuviatidpevn didpxea {wrig
nvuypnwzml e Kdde ouokevacia. H xpu).a{n unu m nuzpounvm An{ng mopei va et wg anotéheapa TV aneta T AettovpyikoTTag

A

u Hpm 1vayi plon Tov
Xefion
Aumncuuxtunnpoupllmwmuluuovnquﬁn i a 1 ) H
Katn oTepotyy u|g 4 numum jmopei i.H inan TG ouokevri pmopei va odnyR-
01 0€ PETad ] petady 0 Amunfn y’]sdvnm i¢. Ta d anddoang TG ouoKevri Hmopei va emn-
] @ Aoyw g bedopiévou 0111 oUOKEVT) 0XEDIAOTNKE Kal OKIPATTNKE Vo yia

um Xprion. H Sidpketa {wii ¢ ouokeurc Baicetar o pia xprjon povo. Edv yia omotovaimote Adyo, auti 1y 6UoKEUR mpémel va emoTpagei
o LeMaitre Vascular, TomoBeTiiote Ty oTv apyiki] tng uokevaoia Kat moTpéte T 0Ty SiedBuvan mov avaypdgetal 0To Kouti.

Yyunon mpoiévrog, O¢ pé d ¢
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrar 6Tt éel doBei n ebhoyn gpovril poiovTog. EKTOG amo Tig nepImTwoEL
Tou avagépovral prrd oo mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OHﬂX XPHX\MOI‘\OIEITAI ZTHN MAPOYZAENOTHTA, AYTOZ 0 0POZ ZYMNE-
PINAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC, TIZ @YTATPIKEX THE KAITOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEE,
DIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYX) AEN NAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQNHPH EITYHZH ZE IXEZH ME AYTH THZYIKEYH, EITEAYTH
MPOKYNTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (ZYMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA EPIOPIZETAI ZE AYTEE, TON
ZIONHPON EFTYHZEQN EMNOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ 1A TYTKEKPIMENO ZKONO) KAI METO FIAPON AI'IOI'\OIEITAI KAGE

TETOIAEITYHEIH. HleMameVas(ulavézvmpzxnmumﬁnmon uxmkauz v katalnhotnTayia Bept
nmvonmaxpnnmonommnouoxzuq,nunom( f evBovn yopaotij. Autin
yinonSevsgapytt Bady i ummgquumnpnumnm;muzn(numquuoxaun;unomv
yopaoti i Anote tpiro. H o dotaon i eme évnc eyyinong B eivatn aviikatdotaon i1

EMOTPOYY} TG TIPAC ayopdg yia T ouyKeKpipévn ouokevr (kat’ emhoyr g LeMaitre Vascular povo) petd and emoTpogi TG 0uoKevAC
otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon 8a teppatiotei katd v nuepopnvia Migng g ouokevrc.

ZEKAMIA MEPINTOZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA ONOIAAHMOTE AMEEH, EMMEEH, TAPENOMENH, EIAIKH, NOINIKH
"HNAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA MEPINTOXH H ZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE IXEZH ME AYTO TO TIPOION,
MEOMOIONAHNOTE TPOMO KAI AN POKYNTEI, YN0 ONOIABHNOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YO MOPOH IYMBAZHE, AAMKHMATOZ,
AYZTHPHI EYOYNHI H AIAOOPETIKA, AEN MNOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.11.A.), ANEZAPTHTQZ ATIO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN NIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI MAPA THN ANIOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKONOY
OMOIAZAHNOTE AMOKATAZTAZHE. AYTOIOINEPIOPIZMOIIZXYOYN 1A ONIOIEZAHNOTE AIQZEIX TPITON.

Mia 0 1 ékBoong auTav Twy 0dnyiey v miow oeNida autiov Twv 08nyiwy Xprong yia v
mhnpogopnon tou xprioT. Edv éyouv napéMBet eikoot Téaoepi (24) privec petagh autig TG nepopnviag kar e prong Tou npunevw(,
0prioTng mpémet va emKkowvwviioel e Ty LeMaitre Vascular yia ) ipe mpooBereq
OYETIKA e TO MpoTOV.
. . Didperpog Eupfarod Méyebog Didperpog Méyebog
Tepud Méywroc x‘ tin " " . .
P . nyou Zoppatog Zuppatov Ouokapivon | Iopatoc | Mikog | Xpwpa
Yo | Do Yypoi (ivtoec) Etoaywyéa Mnalovoi | KaBeripa
1651-34/ " i
165134 20ml 0.018' 45F 6mm 3F 40cm | Mpdowo
1651-38/ "
1651-38 .20ml 0.018 45F 6mm 3F 80cm | Mpdavo
1651-44/ . n
165144 75ml 0.025° SF 10mm 4F 40cm | KoKkwo
1651-48/ y .
e1651-48 J5ml 0.025° SF 10mm 4F 80cm | Kikkwo
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i | ot | ‘S | fobe | s | S | o | v
ivtoeq) Eoaywyéa Nnalowoi | KaBeiipa
l?é;f;‘,{ 1.5ml 0.028" 6F 12mm sE | 40am | Ao
e L 0.028" 6F om | 5F | soam | et
:?65;18;: 15ml 0.035" 6F 2mm | SFPus | 40em | hewo
T s 003" 6F 2mm | SFPus | 8oem | Ao
116555116:,4 1.6ml 0.035" 7F Bmm 6F | 40em | wme
;1665;16% 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 8om | e
| s 0.038" 8F 14mm 7F | 40em | Kigwo
] sl 0.038" 8F 14mm 76| s0am | Kigwo
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LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri

(Model Numaralari 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, e1651-74, €1651-78, €1651-84,
ve e1651-88)

Kullanim Talimatlari - Tiirkce

® @ Rx onIV

Endikasyonlar/Tanim

LeMaitre Tel Uzeri E teteri i sirasinda emboli ve trombinin gikanimasinda
kullanim igin endikedir. Kilavuz te\ nzennde kate(evyev\e§|m|, damarokluzyonu sivi enfiizyonu ve/veya aspirasyonu igin
dekullanilabilir.

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri French lciisiiyle iliskili olarak renkle kodlanmistir ve kateterin yerlestirilmis
kismininintraliiminel uzunlugunun belirlenebilmesi icin her 10 cm'de bir isaretlenmistir. Balon sisirme kapasitesi her
kateterin proksimal ucunda basilidir.

Her cihazin kateter govdesine siltiirler ve baglama maddesiyle tutturulmus lateks bir balonu bulunur. Bir limen balon
sisirme icin kullanilir ve seffaf gdbege takil musluk araciligiyla erisilir. ikinci limenin proksimal ugta, beyaz gébege bagl
birmuslugu bulunur ve sivilarin enfiizyonu, aspirasyon ve distal utan kilavuz tel gegisi icin kullanilir. Balon sisirme igin bir
sinnga eklenmistir. Model numarasi 1651-84 ve 1651-88'de balonun altinda iki adet platin/iridyum isaret bandi bulunur.
Floroskopi altinda balon yerlesimini belirlemeye yardima olmak amaciyla, bir isaret bandi balonun proksimal ucunda,
digeri distal ucunda bulunur.

Kontrendikasyonlar

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri endarterektomi p iveya damar dil icin

LeMaitre Tel Uzeri i Kateteri venoz sistemd LeMaitre Tel Uzeri Kateteri'nin
ucu venoz kapaklardan gegecek sekilde tasarlanmamistir.

Uyarilar

1. Tekrar kullanmayin. Kateter yalnizca tek kullanim icindir.

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

3. Balonu, kan akisini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme kadar sisirmeyin. Tavsiye edilen maksimum

balon sisirme kapasitesini ASMAYIN (spesifikasyonlara bakin).

Asin derecede hasta damarlarla karsilasildiginda cok dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya

balon anizasi olusabilir. Kateterizasyon prosediiriiniin icerdigi riskler gozden geirilirken balon riiptiirii olasii da

hesaba alinmalidir.

Kateteri yerlestirmeden once balonu sondiiriin. Kateteri dirence karsi itmek veya cekmek icin asiri giiq uygulamaktan

kaginin.

Tiim enfiizyon maddelerini ireticilerinin Kullanim Talimatlari dogrultusunda kullanin.

Onlemler

1. Kateteri belirtilen sekilde n testten gecirin (Prosediire bakin).

2. Balon degradasyonunu azaltmak igin floresan 1siga, istya, giines 1sigina veya kimyasal dumanlara uzun siireli veya asiri
‘maruz birakmaktan kaginin. Yerlestirme sirasinda asiri elleme ve/veya damar icindeki plaklar ve diger birikintiler balona
zarar verebilir ve balonun yirtilma olasiigini artirabilir.

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

Prosediir

On test (Hasta kullamimindan 6nce gerceklestirin)

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

2. Balonu sisirmeden once tamamen aspire edin.

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

DIKKAT: Tavsiye edilen maksimum hacmi asmayin, agiri sisirme balon riptiird olasihgini artirir. Maksimum sisirme kapasiteleri

icin spesifikasyonlara bakin.

Genel Kullanim

. Kullanmadan dnce stileti kateterin distal ucundan cikarin.

Balon, bilyiik oranda seyreltilmis ve partikiil icermeyen radyopak soliisyonlar iceren steril, kanla uyumlu bir siviyla

sisirilmelidir.

Daha iyi enfiizyon kontrolii icin belirtilen maksimum sivi kapasitesini tutacak en kiigiik siringayr kullanin (kateter

onceden paketlenmis bir sirngayla saglanir).

Her sisirmeden once sinngadaki sivi miktarini kontrol edin. Maksimum kapasiteden fazlaysa, siringa kateterden

clkariimali ve siningasilindiri, kateterin limeninde kalan sivi miktari goz oniinde bulundurularak dogru hacimle tekrar

doldurulmalidir.

. Arterin intimal yiizeyinde kesme giiclerini ve arteryal hasar minimize etmek igin, miimkiin olan en kiiciik captaki balon

kateteri kullanin.

Kateter gikartma islemi sirasinda balon sisirme hacmini kontrol etmedeki hassasiyet cok Gnemlidir, balon gapr bdylece

ayarlanabilir. Balonun sisirilmesi damardnvanna dogrubir diren hissiyle liskilidir. Hicbir direncle karsilasiimadiginda

balonun yirtildigi var vekateter geri

. Verlemrme sirasinda hava emballzmasl olasiligini azaltmak igin kateterden serbest geri kan akisi olana kadar kateterin

irigasyon limenini aspire edin.

Embolektomi/Trombektomi

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

2. Kateteri damarda uygun sekilde konumlandirin.

3. Balonunarteryal duvara dayandigi hissedilene dek balonu steril salinle sisirin. Es zamanli olarak, sismeyi korurken
kateteri geri cekmeye baglayin.

4. Damar duvarina zarar verebilecek asiri traksiyondan kaginmak igin sinngadaki sivi hacmini kontrol eden ve kateteri geri
ceken ayni cerrah olmalidir.

Kompllkasyonlar

Tim dugu gibi, i olusabilir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla

birlikte, a§ag|dak|lerhu|unab|l|r

- Enfeksiyon

« Lokal hematomlar

- Intimal aynima

- Arteryal diseksiyon

« Perforasyon ve riiptiir
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Hemoraj

Arteryal tromboz

Kan pihtilari veya arteriyosklerotik plak nedeniyle distal emboli

Hava embolisii

Anevrizmalar

Arteryal spazmlar

Arteriyovenoz fistiil formasyonu

Balon riiptiirii veya fragmentasyon ve distal embolizasyonla birlikte u¢aynimas

Tedanl( sekli

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri kapali, soyulup agilan ambalajlar icinde, steril olarak temin edilir. Paketler

agllmadigi ve/veya hasar gormedidi siirece sterillik garanti altindadir.

Depolama/Raf Omrii

Kateterleri sicaktan ve kimyasal sivilardan uzakta, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Tavsiye edilen raf omrii paketlerin

iizerinde basilidir. Son kullanma tarihinden sonra depolanmaya devam edilmesi balon bozulmasina neden olabilir. Diizenli

stok rotasyonu uygulanmalidir.

Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Paketleme

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrarslenllze etmeyin. Tekrar|§leme

sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin tekrar veya

hastanin 6liimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edl\dlgmden yeniden isleme sokulmast

veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf 6mri yalnizca tek

kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse, cihazi orijinal

ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gonderin.

el Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Smlrlanmasl

LeMaitre Vascular, Inc. bu cih | dereceds igini garanti eder. Burada agikca belirtilenler harig,

LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR, INC., BAGLI KURULUSLARI VE iL6iLi

CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER, MUDURLER] VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN

(SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiGBIR

GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. LeMaitre Vas(u\av bu cihazin kullanl\d\ql belirli bir tedaviye uygunlukla

ilgili higbir beyanda hu\unmazvehunun karamamamen alanin Bu i bu cihazin alicist veya iigiincii bir

tarafca kot veya veyad kild durumlanini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek

oatim, satin alamn(\haz\ LeMaitre Vas(u\avﬁvmasma iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin
veya satin al d idir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU

OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HiCBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE

VASCULAR §iRKETIN\N BU CIHAZLA ILGILi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ

KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR QUZUM YOLU TEMEL AMACINA

ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlaninin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih

ilediriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gegmis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini grenmek iizere LeMaitre

Vascularileiletisime gegmelidir.

Model MaKl;s;-:;;‘nen s Uvuﬂllu(l;lpllivm |||EZ:,;:I:I{H a m:'“"‘g " Es:;i:‘: Uzunluk | Renk
l? 2;13;'4 020ml  [0,045cm(0,018") | 45F 6mm 3F 40em | VYesil
WSS | oam [ossscmow) | 4sF 6mm 36| soam | Yesi
o | omm [oosmoms)| sk 10mm 48 | 40am | Kimm
116655]14,% 075ml {0,063 cm (0,025") SF 10mm 4F | 80em | Kirmizi
11665511521 15ml 0,071cm (0,028") 6F 12mm SF 40cm | Beyaz
:166521554 15ml ] 0071cm (0,028") 6F 12mm 5F | 80cm | Beyaz
s | asmi |oossamoosy | 6F 2mm | 5FPs | 40em | Beyaz
s | asmi |oosamoms) | 6F 2mm | SFAs | 80am | Beyaz
e | vem [ommmoos| 7 3mm 6F | 40am | Mavi
S | aem | oomamoms) | 7F Bmm 6F | s0em | Mavi
B usmi [oos6amoose) | 8 T4mm 7 | 40 | san
s | usmi [ooseamooss) | s T4mm 76 | soam | san
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LeMaitre Over-the-Wire -embolektomiakatetri

(Mallinumerot 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, 1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, £1651-78, €1651-84,
jae1651-88)

Ka ttdohjeet - Suoml
[STERILE[EO| ® <7 Rx only

LeMaitre Over the Wire -embolektomiakatetrin kayttgaihe on embolian ja trombiinin poistaminen embolektomian ja/

tai trombektomian aikana. it voidaan kéyttaa myos katetrin asetukseen ohjainlangan yli, suonen okkluusioon, nesteen

antamiseen infuusiona ja/tai aspirointiin.

LeMaitre Over the Wil i it ovat varil ja French-koon kanssa korreloimiseksi ja merkinnét ovat

10 cm:n vélein, jotta katetrin asetetun osan intraluminaalinen osa voidaan tunnistaa. Pallon tayttotilavuus on painettu

kunkin katetrin proksimaalipaahan.

Kussakin valineessa on lateksipallo kiinnitettynd katetrin runkoon ompeleilla ja liimalla. Yhtd luumenia kaytetaan pallon

jasiil inaky kantaan liitetyn kautta. Toisessa issa on prok

lipddssa sijaitseva sulkuhana liitettynd valkoiseen kantaan, ja sitd kdytetaan nesteiden antamiseen infuusiona, aspirointiin

jaohjainlangan vientiin distaalikarjen kautta. Mukana tulee ruisku pallon tayttda varten. Mallinumerot 1651-84 ja 1651-88

siséltavat kaksi platina/iridium-markkerinauhaa, jotka sijaitsevat pallon alaosassa. Yksi markkerinauha sijaitsee pallon

proksimaalipdassd ja toinen distaalipadssa,

janeauttavat tunnistamisessa, kun palloa asetetaan lapivalaisussa.

Vasta-aiheet

LeMaitre Over the Wir I ia ei saa kdyttaa endar iatoil iteissa tai suonen

LeMaltreOvenheW\re- i ia ei saa kayttaa laskimojarj assa. LeMaitre Over the Wire -embolekto-
i ole tarkoitettu i isemi;

Varoitukset

1. Eisaakayttad uudelleen. Katetri on kertakayttginen.

2. Palloa ei saa téyttad ilmalla tai kaasulla potilaskayton aikana.

3. Palloa ei saa tdyttaa enemman kuin on tarpeen verenvuodon tyrehdyttamiseksi. Pallon suurinta suositeltua
téyttotilavuutta EI SAA YLITTAA (katso tekniset tiedot).

4. Ole varovainen ennam huonckuntolsten suomen kchdalla Teréva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon

tai inen on otettava huomioon arvioitaessa

katetrointitoimenpiteeseen liittyvia riskeja.

5. Tyhjenna pall katetrin ista. Valta liiallista voil ] tai vetaessasi katetria.

6. Infuusiona annettavia aineita tulee kayttaa niiden valmistajan kayttgohjeiden mukaan.

Varotoimenpiteet

1. Teekatetrin esitesti esitetyn mukaisesti (katso koma Tmmenplde)

2. Valtd pitkaaikaista tai liiallista altistusta loi tai kemiallisille hoyryille, silla
nevoivat heikentda laaj kasittely sisaanvi yh(eydessa tai plakki ja muut verisuonessa

olevat kertymat voivat vaurioittaa palloa ja lisata pallon repeytymisen riskia.
3. Klatartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.
Toimenpide
Esitestaus (tehtdvd ennen kdyttod potilaalla)
1. Tarkista pakkaus. Al kéyté tuotetta, jos siina on merkkeja i tai
2. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen téyttamista.
3. Tayta pallo steriililla suolaliuoksella ja tarkista, nakyykd vuotoja. Ald kiyta tuotetta, jos pallon ymparilla nakyy vuotoja
tai jos neste ei pysy pallossa tai jos pallo ei ndyta toimivan normaalisti.
HUOMIO: Suositeltua suurinta tilavuutta ei saa ylittdd, silld liikatayttd lisdd pallon repeytymisen riskid. Katso suurimpia
tdyttatilavuuksia koskevat tekniset tiedot.
Tavallinen kaytto
1. Poista stiletti katetrin distaalipadsta ennen kayttoa.
. Pallo on taytettava steriililld, vereen sopivalla nesteelld, joka voi sisaltda erittdin laimennettuja ja hiukkasettomia
rontgensateita lapaisemattomia liuoksia.
Kéyta paremman infuusion hallinnan saavuttamiseksi pienintd ruiskua, joka pitaa sisallaan mainitun suurimman
nestekapasiteetin (huomaa, etta katetrin mukaan on pakattu ruisku).
. Tarkista ruiskussa oleva nestemaéra ennen jokaista tayttod. Jos sita on enemmén kuin suurin kapasiteetti, ruisku on
poistettava katetrista ja ruiskun silio on taytettéva uudelleen oikean tilavuuden mukaisesti, ottaen huomioon katetrin
jaaneen nesteen maaran.
i pieninta I ia valtimon vaurioitumi inimoimiseksi ja valtimon

~

IS

o

Herkkyys pallon tayttti i katetrin pois isen aikana on tarkeda, jotta pallon lapimittaa

voidaan mukauttaa. Pallon tayttoon Iuttyy vastuksen tunteminen suonen seindmaa vasten. Jos vastusta ei havaita,

tulee olettaa, etta pallo on repeytynyt. Tayttd on lopetettava valittomasti ja katetri on vedettava pois.

Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisagnviennin aikana, kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Tama vahentaa

ilmaembolian riskia.

Embolektomia/trombektomia

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

2. Aseta katetri suoneen sopivasti.

3. Tayta pallo steriililla suolaliuoksella, kunnes pallon voidaan tuntea ottavan kiinni valtimoseinamaan. Aloita
samanaikaisesti katetrin pois vetaminen ja yllapida samalla tayttoa.

4. Saman kirurgin on vedettava katetri pois ja sdadettava nestetilavuutta ruiskussa, jotta valtetaan kohtuuton veto, joka
saattaa vahingoittaa suoniseingmaa.

Komplikaatiot

Kaikkiin intitoi iteisiin voi liittyd ikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

- infektio

- paikalliset hematoomat

- siskalvon disruptio

« valtimon dissektio

- perforaatio jarepeamé

+  verenvuoto

~
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valtimotromboosi

yyty ia tai arter inen plakki

ilmaembolia

aneurysmat

valtimospasmit

valtimo-laskimofistelin muodostuminen

pallon repeytyminen tai karjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio

Tolmltus

LeMaitre Over the Wil i it toimi steriileina auki revittavissa issa. Steriiliys on taattu
niin kauan kuin pakkaukset ovat avaamattomia ja vahingoittumattomia.

Sailytys/sailyvyys

Katetrit on sdilytettava kuivassa ja pimedssa paikassa kaukana limmasta ja kemikaaliliuoksista. Suositeltu fai
on painettu jokaiseen pakkaukseen. Pallo saattaa rappeutua, jos sitd sailytetaan viimeisen kayttopdivan jalkeen. Varasto
tulee kdyttad asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleen sterilisointi/pakkaus

Téma laite on kertakayttoinen. Ei saa kéyttad, kasitella tai steriloida uude\leen Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja
steriiliyttd ei voida taata. Laitteen yttd voi johtaa ristil ioon, infektioon tai potilaan kuolemaan.
Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu
vain kertakayttoon ja testattu kertakayttoisena. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakayttoon. Jos tama laite taytyy
jostain syysta palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se japalauta se laatik lukevaan
osoitteeseen.

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, etté timan laitteen valmi; on noudatettu asi i Luk i
mitd tassé asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAR
LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKUJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA
EI'YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTATAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta laitteen
sopivuudesta mihinkdn tiettyyn hmlunn ]ossa\uule\la kay\elaan tima on yksm ostajan vastuulla.
Tam rajoitettu takuu ei koske tai virheellist sailytystd ost ,’ tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman
rajoitetun vaihtaa ai I
(LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja anpala\manut\a\lteenLeMallveVas(n\ar yhtiolle. Tama
takuu padttyy laitteelle maaritettynd viimeisena kdyttopaivana.
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAKN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA,
ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN
LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUU-
SEEN TAIMUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN
MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA.
NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
Na\den omewden(ark\stus tai julkaisupaivamadra on annettu kdyttajan tiedoksi naiden kayttdohjeiden takasivulla. Jos timan

ja valilla on kulunut aneljd (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular
-yhtidon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.

Nesteti- i i - | Katetrin

Malli lavuus jai isadnviejal 12 ok rungon Pituus Vari
enintadin lapimitta koko koko

l?é}f;j 0,20ml 0,018" 45F 6mm 3F | 40am | Vihred

sy | oaomi | oow 45F §mm 3k | soam | viees

loonan | osmi | ows SF 10mm aF | 40am |punainen

oL 1 agsmi 0025" SF 10mm 4F | 80em |Punainen

116655115;{ 1,5ml 0,028" 6F 12mm SF 40cm

hesnsy | 1sm | oo 6F 12mm st | soem

1?221831 15ml 003" 6F 2mm | SFPWs | 40m

s | s 0035 6F 2mm | SFPus | 80m

2?221631 1,6ml 0,035" 7F 13mm 6F 40cm | Sininen

lfg;fgg 1.6ml 0,035" 7F 3mm 6F | 80cm | Sininen

11655;,7% 175ml 0,038 8F 14mm 7F | 40 [Keltainen

e | sm | oo oF T4mm 78| s0an |Keltainen
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