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NovaSil™ Silicone Single Lumen Embolectomy Catheter
(Model Numbers 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, e1801-
58,1801-68, e1801-68, 1801-78, and e1801-78)

Instructions for Use - English

[STERILE[EO| ©

Size Maximum Liquid Inflated Balloon
Volume (ml) Diameter (mm)

2F 0.05 4

3F 0.20 6

4F 0.60 9

5F 1.00 n

6F 1.60 13

7F 175 14

Indications for Use

The NovaSil™ Silicone Single Lumen Embolectomy Catheter is indicated for
the removal of arterial emboli and thrombi.

Contraindications
The NovaSil™ Silicone Single Lumen Embolectomy Catheter should not be
used for endarterectomy, dilating vessels or venous thrombectomy.

Instructions for Use

. Remove the stylet and inflate the balloon with a physiologically
compatible sterile fluid. A compatible syringe with a delivery volume
as close as possible to the capacity of the balloon should be selected.
Pull'a vacuum on the syringe to remove air from the catheter. Repeat
the inflation, if necessary, and reapply negative pressure until all air is
removed.

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

Insert the catheter, with the balloon deflated, into the vessel and
beyond the material to be extracted. A removable stainless steel stylet
is provided to assist in the introduction of the catheter into vessel, if
necessary.

With the catheter in the proper position, inflate the balloon with sterile
fluid. Stop once the balloon has engaged the vessel wall.

Withdrawal the catheter and remove the obstructing material. During
withdrawal itis important to adjust the balloon diameter by controlling
the inflation volume so it conforms to the varying diameter of the vessel.
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Warning

To avoid air embolus in case of balloon rupture air should not be used for
balloon inflation.

Exposure to calcified plaques may increase the risk of balloon rupture.
The use of a highly viscous or particulate contrast medium may occlude
the inflation/deflation lumen.

The maximum inflation volume must not be exceeded because of the risk
of balloon bursting. Refer to the Table above. Balloon rupture is sensed
by a decrease in resistance of the syringe plunger during inflation. Ifa
balloon ruptures, discontinue inflation and remove the catheter at once
Do not use if product or sterile packaging is damaged.

Complications

In common with other catheterization procedures, complications may oc-
cur. These may include intimal disruption, vessel wall perforation, balloon
rupture with fragmentation, tip separation, local or systemicinfection,
arterial thrombosis, local hematomas, air embolus, plaque, arterial dissec-
tion, and hemorrhage.

Storage
Store the catheters in a dry, dark area away from heat and chemicals.
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Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The
cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse
the device may lead to cross contamination, infection, or patient death.

The performance characteristics of the device may be compromised due to
reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested
for single use. The shelf life of the device is based on single use only.

Safe Handling and Disposal

This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the
used device only at the time that the device has not performed as intended or the
device is related to an adverse event. In other situations, the device should not be
returned but disposed accorded to local regulations.

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users
should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country
where the user s located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious
or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local
requlations to verify proper disposal.

Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of
the following:
a)  Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3
hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:
1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that
minimizes potential for breakage, contamination of the envi

or exposure to those handling such packages during transit. For
devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material,
the primary packaging must be capable of maintaining the product
without puncture of the packaging under normal conditions of
transport.
The sealed primary container should be placed inside watertight
secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with
an itemized list of the contents of the primary receptacle. Cleaning
methods should be detailed if possible.
. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated
single-use disposable devices should be labelled with an SO 7000-
0659 Biohazard symbol.
Primary and secondary packaging must then be packaged inside
an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer
shipping container must be provided with sufficient cushioning
material to prevent movement between the secondary and outer
containers.
Shipping paper and content marking for the outer shipping container
are not required.
Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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Warranty Coverage

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in

the manufacture of this device. Other than as explicitly provided herein,
LEMAITRE VASCULAR MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH
RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR
OTHERWISE, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF
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MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PERTICULAR PURPOSE AND HEREBY
DISCALIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding
the suitability for any particular treatment in which the product is used,
which is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does
not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store,
this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of
this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price
for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s
return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the
expiration date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS PARAGRAPH,
INCLUDING ITS EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, OR AFFILIATES) BE

LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE

OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE LIABILITY OF LEMAITRE
VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY
THEQRY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR
OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS ($1,000), REGARDLESS OF
WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE
OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page

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



NovaSil™ Einzellumen-Embolektomiekatheter aus Silikon
(Modellnummern 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-
38,1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58,
€1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, und e1801-78)
Gebrauchsanweisung - Deutsch

STERILE[E0] ®)

size Fliissigkeitsvolumen | Durchmesser des
maximal (ml) Ballons gefiillt (mm)

2F 0.05 4

3F 0.20 6

4F 0.60 9

5F 1.00 11

6F 1.60 13

7F 1.75 14
Indikationen
Der NovaSil™ Einzellumen-Embolektomiekatheter aus Silikon ist zur
Entfernung arterieller Emboli und Thromben geeignet.
Gegenanzeigen
Der NovaSil™ Einzellumen-Embolektomiekatheter aus Silikon darf nicht

zur arteriellen Intima-Entfernung, GefaBerweiterung oder zur vendsen
Thrombenentfernung eingesetzt werden.

Gebrauchsanweisung

. Den Fiihrungsstylus entfernen und den Ballon mit einer sterilen
physiologischen Losung fiillen. Es ist eine geeignete Spritze
auszuwahlen, deren Injektionsvolumen der Kapazitat des Ballons soweit
wie moglich gleichkommt. Ein Vakuum auf die Spritze applizieren, um
die Luft des Katheters zu extrahieren. Wenn notwendig, erneut fiillen,
anschlieBend erneut ein Vakuum applizieren, bis die gesamte Luft
extrahiert ist. ANMERKUNG: Hierbei ist auf eventuelle Undichtigkeiten zu
achten. Ein undichter Katheter darf nicht verwendet werden.

. Den Katheter bei nicht gefiilltem Ballon in das GefaR bis zu einer Zone
einfiihren, die sich hinter dem zu extrahierenden Material befindet.

. Wenn der Katheter in derrichtigen Position ist, den Ballon mit einer sterilen

Losungfiillen. Befiillung stoppen, sobald der Ballon mit der GefdBwand in

Beriihrung kommt.

Den Katheter herausziehen und das verstopfende Material extrahieren.

Wahrend des Extrahierens ist es wichtig, den Durchmesser des Ballons

durch Regeln des Fiillvolumens entsprechend dem unterschiedlichen

Durchmesser des GefaBes anzupassen.

Warnhinweis

Um bei einem Riss des Ballons eine Luftembolie zu vermeiden, darf zum
Fiillen des Ballons keine Luft verwendet werden.

Der Kontakt mit verkalkten Strukturen erhdht die ReiBgefahr des
Ballons.

Der Einsatz eines sehr zahfliissigen oder stark partikelhaltigen
Kontrastmittels kann zur Verstopfung der Fiill-/Ablassoffnung fiihren.
Aufgrund der Gefahr des Platzens des Ballons ist darauf zu achten, dass
bei Kathetern zur proximalen und distalen Ausspiilung das maximale
Fiillvolumen nicht iiberschritten wird. Siehe nachstehende Tabelle. Das
Platzen des Ballons ldsst sich durch eine Verringerung des Widerstandes
auf dem Spritzenkolben wéhrend des Fiillens feststellen. Ist der Ballon
geplatzt, ist der Fiillvorgang abzubrechen und der Katheter unverziiglich
zu entfernen.

Nicht benutzen wenn Produkt oder Sterilverpackung beschadigt ist.

Komplikationen
Wie bei jeder Katheteranwendung kannen Komplikationen auftreten,
inshesondere ein Intima-Verletzung, eine Perforation der GefaBwand, ein
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Platzen des Ballons mit Fragmentation, eine Abtrennung der Katheterspi-
tze, eine lokale oder systemische Infektion, eine arterielle Thrombose, ein
lokales Hamatom, eine Luftembolie, Aneurysma—Riss, ein Arterienkrampf,
eine distale Embolie bestehend aus Blutgerinnseln oder einer Gruppe ver-
harteter Arterien, eine Durchtrennung der Arterie oder eine Hamorrhagie.

Aufbewahrung
Die Katheter sind an einem trockenen Ort, geschiitzt vor Licht und Hitze
sowie chemischen Produkten aufzubewahren.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gert ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wie-
derverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit
und Sterilitét des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion
oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung

oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerats beeintréchtigt
werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

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

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder
Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen
Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen
Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der
folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natnumhypochlontlosung (500-600 mg/1) oder
b) Per aureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehand!
2. Die Produkte sallten anschiieBend dekontaminiert werden mit;
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3
Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.

Verpackung:

. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden,
dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung
oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend des
Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die
Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden
kdnnen, muss die Primarverpackung in der Lage sein, das Produkt unter
normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung
aufzunehmen.

Der versiegelte Primarbehélter muss in eine wasserdichte
Sekundérverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss
mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primarbehalters versehen
werden. Wenn maglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben
werden.

Sowohl die Primér- als auch die Sekundérverpackung der gereinigten
und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir
Biogefahrdung gemag IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein.

Primar- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine
Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton
besteht. Die Umverpackung muss mit ausreichend Verpackungsmaterial
gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundérverpackung in der
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Umverpackung zu vermeiden.
5. Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die
Umverpackung nicht erforderlich.
6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende
Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantieleistungen

LeMaitre Vascular, Inc., garantiert, dass bei der Herstellung dieser Vorrichtung
angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Abgesehen von der hierin
ausdriicklich erwahnten Garantie, ERTEILT LEMAITRE VASCULAR KEINERLEI
SCHRIFTLICHE ODER MUNDLICHE GARANTIEN IN ZUSAMMENHANG MIT DIESER
VORRICHTUNG, SEI ES KRAFT GESETZES ODER ANDERWEITIG ENTSTEHEND, EIN-
SCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG ALLER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, UND
LEHNT HIERMIT DIE ERTEILUNG SOLCHER GARANTIEN AB. LeMaitre Vascular
gibt keinerlei Darstellungen in Bezug auf die Eignung fiir eine bestimmte
Behandlung, bei der das Produkt verwendet wird; dies ist ausschlieRlich

der Verantwortlichkeit des Kaufers unterworfen. Diese eingeschrénkte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaBer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte.
Das einzige Rechtsmittel im Falle eines Bruches dieser eingeschrankten
Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises
dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular)

nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese
Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

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

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



Cathéter d’'embolectomie ensilicone a simple lumiére
Novasil™

(Numéros de modéle 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38,
¢1801-38, 1801-44, 1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-
58,€1801-58, 1801-68, 1801-68, 1801-78, et e1801-78)

Mode d’emploi - Francais

STERILE[E0] ®

Taille Volun?e maximum Diametre ballon
de liquide (ml) gonfle (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 1L
6F 1.60 13
7F 1.75 14
Indications

Le cathéter d’embolectomie en silicone a simple lumiere NovaSil™ est
recommandé dans les cas d embolies et de thromboses artérielles.

Contre—indications

Le cathéter d’embolectomie en silicone a simple lumiére NovaSil™ ne oit
pas étre utilizé pour les endartériectomies, pour dilater les vaisseaux ou
pour les thrombectomies vieneuses.

Instructions d"utillsation

. Enlever le mandrin et gonfler le ballonnet avec un liquide physiologique
stérile. Une seringue d"un volume aussi proche que possible du ballonet
doit étre utilisée. Faire le vide a I"aide de la seringue poue éliminer I"air
du cathéter. Regonfler si nécessaire et refaire le vide jusqy'a ce qu'il
n'y ait plus d"air. REMARQUE: un contrdle de fuites doit étre effectué
pendant cette opération. Ne pas utiliser si une fuite est détectée.

. Insérer le cathéter, ballon dégonflé, dans le vaisseau, jusqu'au
franchissement de I"embole ou du thrombus. Un mandrin amovible en
acierinoxdable est fourni afin de faciliter I"introduction dans le vaisseau
sinécessaire.

. Le cathéter étan bien postionné, gonfler le ballonnet avec un liquide

stérile jusqu'a sentir que le ballonett touché la paroi du vaisseau.

Retirer le cathéter et la matiére obstruante. Pendand Iextractionm il

estimportant dajuster le diaméter du ballonet en contrélant le volume

de gonflage de fagon a ce qu'il s'adapte aux varations de diaméter du
vaisseau.

Mises en garde

- Afind’eviter une embolie gazeuse en cas declatement, ne pas utilser
d"air pour gonfler le ballonet.

Le contact avec une plaque d"artériosclérose peut augmenter le risqué
d’eclatemment du ballonet.

L utilization d*un liquide de contraste d*une haute viscosité ou particulé
peut occlure la lumiere de gonflement et dégonflement du ballonett.
Le volume maximal de gonflement ne doit pas étre dépassé a cause
des risques d"eclatement du ballonet (cf. tableau ci-dessus). On
détermine s'il y a éclatement du cas, arréter le gonflement et retirer
immédiatement le cathéter.

Ne pas utiliser si la produit ou I'emballage sterile est endommagé.

N
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Complications

Comme dans les autres procédés de catheterization, des complications
peuvent survenir. Elles peuvent étre les suivantes: endommagement de
I'intima, perforation de la paroi du vaisseau, éclatement du ballonet avec
fragmentation, rupture de I'extrémité, infection locale ou systémique,
thrombose artéielle, hématomes locaux, embolie gazeuse, rupture
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d’anévrisme, spasme artériel, embolie distale due a des caillots sanguins ou
aune plaque d'artériosclérose, rupture artérielle et hémorragie.

Stockage
Conserver les catheters dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére, de la
chaleur et des produits chimiques.

Restérilisation/Réutilisation

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

Manipulation et Elimination en Toute Sécurité
Ce dispositif est  usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le
dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué
un événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné
mais éliminé conformément aux réglementations locales.
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de |'utilisation de ce dispositif
médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et 'autorité
compétente du pays odl ils se trouvent.
Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et
n'est pasinfectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliere en matiere d'élimi-
nation n'est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre
les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage :
1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre
nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par
ultrasons.
2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d‘éthanol ou d'isopropanol pendant au
moins 3 heures ; ou
b) aloxyde d'éthylene.
3. Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :
. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a
réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement
ou d'exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant
le transport. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou
les matériaux d'emballage, l'emballage primaire doit étre capable de
contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer l'emballage
dans des conditions de transport normales.
Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage
secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur
primaire doit étre apposée sur l'emballage secondaire. Les méthodes de
nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.
Un symbole représentant un risque biologique selon la norme ISO
7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire
des dispositifs jetables a usage unique nettoyés et décontaminés.
Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre
conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit étre une boite
en carton rigide. Le conteneur d'expédition extérieur doit étre
suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre les
conteneurs secondaire et extérieur.
. Le papier demballage et le marquage du contenu sur le conteneur
d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
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6. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre
expédiés a I'adresse suivante :
LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Couverture De La Garantie

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

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

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



Catetere per embolectomia a singolo lume in silicone
NovaSil™

(codici modello 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, e1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, e 1801-78)

Istruzioni per I'uso - Italiano

[STERILE[EQ]

Calibro Vo[up\e.massimo Diametro di gonﬁaggio
di liquido (ml) del palloncino (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 M
6F 1.60 13
7F 1.75 14
lindicazioni

Il catetere per embolectomia a singolo lume in silicone NovaSil™, privo di
lattice, & indicato per la rimozione di emboli e trombi arteriosi.

Controindicazioni

Il catetere per embolectomia a singolo lume in silicone NovaSil™, privo
dilattice, non va usato per I'endarterectomia, la dilatazione vasale o la
trombectomia venosa.

Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere lo stiletto e gonfiare il palloncino con un fluido sterile
fisiologicamente compatibile. Selezionare una siringa compatibile con
un volume di cilindro il pit vicino possibile alla capacita del palloncino.
Retrarre lo stantuffo della siringa per evacuare I'aria dal catetere. Se
necessario, ripetere il gonfiaggio e riapplicare pressione negativa, in
modo da completare |'evacuazione. NOTA: in questa fase & opportuno
verificare 'assenza di perdite. Non usare il dispositivo se si nota una
perdita qualsiasi.

. Inserire nel vaso il catetere, con il palloncino sgonfio, pilotandolo oltre
il materiale da estrarre. In caso di necessita é disponibile uno stiletto
amovibile in acciaio inossidabile al fine di favorire I'introduzione del
catetere nel vaso.

. Una volta posizionato opportunamente il catetere, gonfiare il palloncino

con il fluido sterile. Arrestarsi non appenail palloncino entra a contatto

con le pareti del vaso.

Retrarre il catetere e rimuovere il materiale ostruente. Durante

la retrazione, @ importante regolare il diametro del palloncino

controllandone il volume di gonfiaggio per far si che si conformi al

diametro variabile del vaso interessato.
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Avvertenza

Per evitare emboli gassosiin caso dirottura del palloncino, non usare
aria per il gonfiaggio.

L'esposizione a placche calcificate pud accrescere il rischio di rottura del
palloncino.

L'uso di un mezzo di contrasto altamente viscoso 0 ad alto contenuto
particellare puo occludere il lume di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Per evitare il rischio di scoppio del palloncino, non superarne il volume
massimo di gonfiaggio. Fare riferimento alla tabella di cui sopra. La
rottura del palloncino & segnalata dalla diminuita resistenza dello
stantuffo della siringa durante il gonfiaggio. Se il palloncino si rompe,
interromperne il gonfiaggio e rimuovere immediatamente il catetere.
Non usare il dispositivo se il prodotto o la confezione sterile appaiono
danneggiati.



Complicazioni

Com’&il caso con tuttii procedimenti di cateterizzazione, possono emerge-
re possibili complicazioni qualila rottura dell’intima, la perforazione della
parete del vaso, la rottura del palloncino e relativa frammentazione, la
separazione della punta, infezione locale o sistemica, trombosi arteriosa,
ematomi locali, emboli gassosi, placca, dissezione arteriosa ed emorragia.
Comnservazione

Conservare i cateteri in un luogo scuro ed asciutto, lontano da fonti di
calore e da sostanze chimiche.

Risterilizzazione/Riutilizzo

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

Manipolazione e Smaltimento Sicuri

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

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

[ prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radio-
attivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento.
Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto
smaltimento.
Pulizia:
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle
procedure seguenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a
ultrasuoni
2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore
oppure,
b) Gas ossido di etilene
3. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del
confezionamento.

Confezionamento:

1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo

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

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

La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non
riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il
simbolo di rischio biologico conforme alla norma SO 7000-0659.
Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere
confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno costituito
da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione piu esterno
deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire
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il movimento tra la seconda confezione e quelle piti esterne.
5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di
carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.
6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono
essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia

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

LA LEMAITRE VASCULAR (CHE NEL CONTESTO DI QUESTO PARAGRAFO
COMPRENDE DIPENDENTI, FUNZIONARI; AMMINISTRATORI ED AFFILIATE)

NON PUO ESSERE COMUNQUE RITENUTA IN ALCUN MODO RESPONSABILE DI
ALCUN DANNO DIRETTO, INDIRETTO, EMERGENTE, SPECIALE O RISARCIMENTO
ESEMPLARE. IN NESSUNA CIRCOSTANZA LA RESPONSABILITA DELLA LEMAITRE
VASCULAR PER QUESTO DISPOSITIVO, COMUNQUE STABILITA, Al SENSI DI
QUALSIVOGLIATEORIA DELLA RESPONSABILITA, CONTRATTUALMENTE 0
CIVILMENTE, IN QUANTO RESPONSABILITA PER SE O MENO, POTRA SUPERARE
L'IMPORTO DI DOLLARI MILLE ($1.000,00), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO
CHE LA LEMAITRE VASCULAR POSSA ESSERE STATA INFORMATA O MENO DELLA
POSSIBILITA DI TALE PERDITA E NONOSTANTE IL MANCATO SODDISFACIMENTO
DELLA FINALITA ESSENZIALE DI QUALSIASI RISARCIMENTO. QUESTE LIMITAZIONI
SI'APPLICANO A QUALSIASI RIVENDICAZIONE DITERZI.

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



Catéter para embolectomias de una sola luz y silicona
NovaSil™

(Nimeros de modelo 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38,
¢1801-38, 1801-44, 1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-
58,€1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, y €1801-78)

Instrucciones de uso - Espafiol

[STERILE[EQ]

size Maximum Liquid Inflated Balloon
Volume (ml) Diameter (mm)

2F 0.05 4

3F 0.20 6

4F 0.60 9

5F 1.00 n

6F 1.60 13

7F 1.75 14

Indicaciones

El catéter para embolectomias de una sola luz y silicona NovaSil™ esta
indicado para eliminar émbolos y trombos de las arterias.

Contraindicaciones

El catéter para embolectomias de una sola luz y silicona NovaSil™ no se
debe utilizar para endarterectomia, dilatacion de vasos sanguineos ni
trombectomia venosa.

Instrucciones de uso

. Retire el estilete e infle el baldn con un liquido fisioldgico estéril.
Seleccione una jeringa compatible con un volumen lo mds cercano
posible ala capacidad del balon. Elimine el aire del catéter formando
un vacio con la jeringa. Si es necesario, vuelva a inflar y a aplicar presion
negativa hasta eliminar todo el aire. NOTA: durante este paso se debe
examinar el dispositivo para ver si tiene fugas. Si hay fugas, no utilice el
dispositivo.

. Introduzca el catéter con el balén desinflado en el vaso sanguineo, més
alld del drea donde estd el material que se va a extraer. Se suministra
un estilete desmontable de acero inoxidable que se puede usar para
introducir el catéter en el vaso sanguineo.

. Conel catéter en la posicidn correcta, infle el balon con liquido estéril.

Una vez que el baldn esté en contacto con la pared del vaso sanguineo,

deje de inflarlo.

Extraiga el catéter y retire el material causante de la obstruccion. Es

importante que mientras extrae el catéter controle el volumen de inflado

y modifique el didametro del balon para que se adapte a los distintos

didmetros del vaso sanguineo.

Advertencia

Para prevenir la formacién de émbolos gaseosos en caso de ruptura del
balén, no infle el balon con aire.

La exposicion a placas calcificadas puede aumentar el riesgo de rotura
del balon.

El uso de un medio de contraste muy viscoso o con particulas puede
obstruirla luz de inflado y desinflado.

Para evitar que el balon estalle, no exceda el volumen de inflado
maximo. Consulte |a tabla que figura arriba. La menor resistencia del
émbolo de la jeringa durante el inflado indica que el balén se ha roto. Si
el balon se rompe, deje de inflarlo y retire el catéter inmediatamente.
No utilice el producto si el mismo o el envase estéril estan dafiados.
Complicaciones

Aligual que con otros procedimientos de cateterismo, podrian ocurrir
complicaciones. Entre estas complicaciones se encuentran la rotura de
laintima, perforacion de un vaso sanguineo, rotura y fragmentacién del
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baldn, separacion de la punta, infeccién local o sistémica, trombosis arte-
rial, hematoma local, embolia gaseosa, formacién de placas, diseccion de la
arteriay hemorragia.

Almacenamiento
Almacene los catéteres en un drea seca y oscura fuera del alcance de
temperaturas elevadas y sustancias quimicas.

Reesterilizacion/reutilizacion

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

Manipulacion y Eliminacion Seguras

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

Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médi-
<o, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vasculary a la autoridad competente
del pais donde se encuentre el usuario.

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

Envasado:

. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se
minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o
exposicién a los que manipulen dichos envases durante el trénsito.
Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material
envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin
pinchar el paquete en condiciones normales de transporte.

. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase

secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una

lista detallada del contenido del receptaculo primario. A ser posible,
debe detallar los métodos de limpieza.

Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos

desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un

simbolo de peligro bioldgico IS0 7000-0659.

A continuacion debe empaquetar el envase primario y secundario

dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra

rigida. El contenedor de envio externo debe disponer de suficiente
material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre
los contenedores secundario y exterior.

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

contenedor de envio externo.

. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
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LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este producto se ha fabricado con un
cuidado razonable. Salvo lo dispuesto explicitamente en la presente garantia,
LEMAITRE VASCULAR NO PROPORCIONA NINGUNA GARANTIA EXPRESA NI
IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, SURJA DE FORMA TACITA O DE
OTRA FORMA, INCLUYENDOSE SIN LIMITACIONES, LAS GARANTIAS IMPLICITAS
DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO, Y
POR LA PRESENTE RENUNCIA A DICHA RESPONSABILIDAD. LeMaitre Vascular no
realiza ninguna manifestacion en cuanto a la idoneidad de este producto para
un tratamiento determinado, siendo esto responsabilidad exclusiva del com-
prador. La presente garantia limitada no se aplica en la medida de cualquier
tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador

o una tercera parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La
tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada sera

la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo
decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminara
en lafecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

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

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién
o publicacion para informacion del usuario. En caso de que hayan transcur-
rido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay el uso del producto, el
usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar
si hay disponible més informacién sobre el producto.



Cateter de embolectomia de limen tinico em silicone
NovaSil™

(Ndmeros de modelo 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38,
€1801-38, 1801-44, e1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-
58,1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, e €1801-78)

Instrugdes de utilizagao - Portugués

STERILE[EO] )

Tamanho V;Illa!r)::ren |‘.)I'((|'llllilt;0 Di.éme:roldt()':'al:)io
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 I
6F 1.60 13
7F 1.75 14

Indicagdes de utilizagao
0 cateter de embolectomia de Iimen tinico em silicone NovaSil™ esta
indicado para a remocao de émbolos e trombos arteriais.

Contra-indicagdes

0 cateter de embolectomia de limen tnico em silicone NovaSil™ ndo deve
ser utilizado para endarterectomia, para dilatagao de vasos nem para
trombectomia venosa.

Instrugdes de utilizagao

. Retire o estilete e insufle 0 baldo com um liquido estéril fisiologicamente
compativel. Deve optar-se por utilizar uma seringa compativel, com

um volume de administracao o mais préximo possivel da capacidade do
baldo. Aspire aseringa para criar vacuo e remover o ar do cateter. Repita
ainsuflaao, se necessério, e volte a aplicar uma pressao negativa até
que todo o ar seja removido. OBSERVACAO: Durante este passo, deve
efectuar-se inspeccdo para detectar eventuais fugas. Nao utilizar se
observar fugas.

Introduza o cateter, com o baldo desinsuflado, no vaso e para além do
material que pretende extrair. E fornecido um estilete de aco inoxidavel
removivel para auxiliar a introdugao do cateter no vaso, se for necessario.
. Com o cateter na posicao adequada, insufle o balao com liquido estéril.
Interrompa depois do balao se cravar na parede do vaso.

Retire o cateter e remova o material responsével pela obstrugao.

Durante a remogao, € importante ajustar o didmetro do balao
controlando o volume de insuflacdo, para que se adapte ao diametro
varidvel do vaso.
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Aviso

Para evitar émbolos de ar em caso de rotura do baldo, nao devera utilizar
arparaainsuflaao do baldo.

Aexposicao a placas calcificadas pode aumentar o risco de rotura do
baldo.

A utilizacao de um meio de contraste altamente viscoso ou com
particulas pode ocluir o limen de insuflagdo/desinsuflagao.

Néo se deve exceder o volume de insuflacdo méximo, dado que existe o
risco de rotura do baldo. Consulte a Tabela em cima. A rotura do baldo é
sentida por uma diminuicdo da resisténcia do émbolo de seringa durante
ainsuflacdo. Em caso de rotura do balao, interrompa a insuflaéo e retire
imediatamente o cateter

Nao usar se o produto ou a embalagem esterilizada se apresentarem
danificados.

Complicagoes
Como os demais procedimentos de cateterizacdo, poderdo ocorrer com-
plicagdes. Estas podem incluir disrupgao da intima, perfuracdo da parede
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vascular, rotura do balao com fragmentagéo, separacao da ponta, infeccao
local ou sistémica, trombose arterial, hematomas locais, émbolos gasosos,
placa, disseccdo arterial e hemorragia.

Armazenamento
Armazene os cateteres numa drea seca, escura e ao abrigo do calor e de
substancias quimicas.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo
reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a contaminacdo
cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho

do dispositivo podem ficar comp idas devido ao reproc to ou
reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusiva-
mente para uma Unica utilizacao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa tnica utilizacdo.

Manuseamento e Eliminagao Seguros

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

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e
nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de
eliminagdo. Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a
eliminacdo apropriada.
Limpeza:
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos
sequintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solucao de dcido peracético com tratamento ultrassonico
subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ouisopropanol a 70% durante, no minimo,
3horasou
b) Gads de dxido de etileno
3. Os dispositivos devem ser completamente secos antes da
embalagem.

Embalagem:

. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a

minimizar o potencial de quebra, contaminagdo do ambiente ou

exposi¢ao aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens
durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou
cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem primdria
deve ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracao da
embalagem em condicdes normais de transporte.

Aembalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma

embalagem secundaria estanque. A embalagem secundéria deve ser

etiquetada com uma lista discriminada do contetdo da embalagem
priméria. 0s métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

Aembalagem priméria e a embalagem secundaéria de dispositivos

descartaveis para uma tnica utilizacao limpos e descontaminados

devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo

comanorma S0 7000-0659.

. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entao embaladas
dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de
placa de fibra rigida. A embalagem exterior deve ter material
suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a
embalagem secundaria e a embalagem exterior.
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5. Nao sdo necessarios documentos de transporte e marcagdo do
contetido para a embalagem exterior.
6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
Aatencao de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Cobertura Da Garantia

LeMaitre Vascular, Inc., garante que usou de precaugdes razoaveis no

fabrico deste dispositivo. A excepcao do que é aqui explicitamente exposto,
LEMAITRE VASCULAR NAO FAZ QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER DECORRENTES DA EXECUCAOQ DA LEI
OU OUTRAS INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DO
MERCANTIBILIDADE OU ADEQUABILIDADE PARA UMA FINALIDADE PARTICULAR
E, POR ESTE MEIO, RENUNCIA AS MESMAS. LeMaitre Vascular ndo faz qualquer
representacdo relativamente a adequabilidade para qualquer tratamento em
particular em que o produto seja utilizado, que € da exclusiva responsabilidade
do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de utilizacdo
abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por
parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao

da presente garantia, a inica forma de reparacdo consiste na substituicao,
ou reembolso do preco de aquisicdo, do dispositivo (a critério exclusivo

da LeMaitre Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular,
por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de
validade do dispositivo.

EM NENHUM CASO DEVE LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTE
PARAGRAFO, INCLUINDO 0S SEUS FUNCIONARIOS, EXECUTIVOS, DIRECTORES
OU AFILIADOS) SER RESPONSAVEL POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSE-
QUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM NENHUM CASO SERA
A RESPONSABILIDADE DE LEMAITRE VASCULAR RELATIVA A ESTE DISPOSITIVO,
QUER DECORRENTE DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, QUER

EM CONTRATO, DELITO, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DE OUTRA FORMA,
EXCEDER MIL DOLARES AMERICANOS (1.000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO
FACTO DE LEMAITRE VASCULAR TER OU NAO SIDO ADVERTIDA SOBRE A POS-
SIBILIDADE DE TAL PERDA E INDEPENDENTEMENTE DA FALHA DA FINALIDADE
ESSENCIAL DE QUALQUER SOLUCAO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE ATODAS
AS REIVINDICAOES DE TERCEIROS.

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



NovaSil™ silikonekateter med enkelt lumen til
embelektomi

(Modelnumre 1801-26, €1801-26, 1801-34, £1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, e1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, e1801-54, 1801-58, e1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, 0g €1801-78)

Brugsanvisning - Dansk

[STERILE[EQ]

ST cgeroumenton | psttsion o)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indikationer For Brug
Det NovaSil™ silikonekateter med enkelt lumen til embelektomi indiceres
til fiernelse af arteriel emboli og trombi.

Kontraindikationer
Det INovaSil™ silikonekateter med enkelt lumen til embelektomi mé ikke
anvendes til endarterektomi, karudvidelse eller vengs trombektomi.

Brugsanvisning

. Fjern stiletten og oppust ballonen med en fysiologisk kompatibel steril
vaeske. Vaelg en kompatibel sprojte med en udlgbsvolumen, der er s&
taet som muligt pa ballonens kapacitet. Traek vakuum i sprajten for at
flerne luft fra kateteret. Gentag om ngdvendigt oppustningen, og pafor
igen negativt tryk, indtil al luften er fiernet. BEMARK: Kontrollér, om der
forekommer utaetheder under dette trin. Anvend ikke enheden, hvis der
observeres utaetheder.

. For kateteret med lufttom ballon ind i karret og forbi det materiale, der
skal fiernes. En aftagelig rustfri stélstilet falger med for om ngdvendigt
at hjaelpe ved indferingen af kateteret i karret.

. Narkateteret er i rette position, oppustes ballonen med steril vaeske.
Stop, nér ballonen steder mod karvaeggen.

. Trek kateteret tilbage og fiern det obstruerende materiale. Under
tilbagetraekning er det vigtigt at justere ballonens diameter ved at
kontrollere den oppustede volumen, s& den tilpasses karrets skiftende
diameter.
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Advarsel

Anvend ikke luft ved oppustning af ballon for at undga luftembolus i
tilfelde af spraengning af ballon.

Risiko for spreengning af ballon kan eges ved kontakt med forkalket
plaque.

Anvendelsen af et meget viskast eller partikelholdigt kontraststof kan
okkludere oppustnings-/tsmningslumenen.

Den maksimale oppustningsvolumen ma ikke overskrides pga. risikoen
for ballonspraengning. Se ovenstaende tabel. Ballonsprangning maerkes
som en reduceret modstand af sprojtens stempel under oppustning.
Hvis en ballon spraenger, standses oppustningen, og kateteret fiernes
omgaende.

Ma ikke anvendes, hvis produktet eller den sterile pakning er beskadiget.

Komplikationer

Som det er tilfeeldet med andre kateteriseringsprocedurer, kan der
forekomme komplikationer. Disse kan omfatte intimasprangning, perfora-
tion af karvag, ballonspraengning med fragmentering, separation af spids,
lokal eller systemisk infektion, arteriel trombose, lokale hematomer,
luftembolus, plaque, arteriel dissektion og haemoragi.
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Opbevaring
Opbevar katetrene tort og morkt vaek fra varme og kemikalier.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbe-
handles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet
kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering,
infektion eller patientens dad. Udstyrets egenskaber for performance kan
kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret
blev udviklet og testet til engangshrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa
engangsbrug.

Sikker Handtering og Bortskaffelse

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

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

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller
radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er
ingen sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt
bortskaffelse.
Rengoring:
1. Udstyr, som det skonnes nodvendigt at returnere, skal rengeres pa
en af folgende mader:
a) Natriumhypochloritoplesning (500-600 mg/1), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfolgende
ultralydsbehandling
2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70% oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3
timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage:
. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der
minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljoet eller
eksponering af de personer, der handterer sadan emballage under
forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge eller skaere hud
elleremballage, skal den primare emballage vare i stand til at
holde produktet uden at punktere emballagen under normale
transportforhold.
Den forseglede primare beholder skal anbringes i vandtaet
sekundar emballage. Den sekundzre emballage skal maerkes
med en detaljeret liste over indholdet i den primare beholder.
Rengoringsmetoder bor om muligt beskrives neermere.
Bade primr og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr
til engangsbrug skal vaere market med et 1S0 7000-0659 Biohazard-
symbol.
Primér og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre
pakke, som skal vere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre
forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt
stoddempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de
sekundare og ydre beholdere.
Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre
forsendelsesheholder er ikke nodvendig.
Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803
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Garantidaekning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu i frem-
stillingen af denne anordning. Ud over hvad der udtrykkeligt er angivet heri,
GIVER LEMAITRE VASCULAR INGEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE.
GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, HVAD ENTEN DE ER OPSTAET
VED UD@VELSE AF LOV ELLER PA ANDEN VIS, HERUNDER UDEN BEGRANSNING,
NOGEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET SERLIGT FORMAL, 0G FRAGAR HERVED SAMME. LeMaitre
Vascular giver ingen repraesentation vedrerende egnetheden til en szrlig
behandling, hvori produktet anvendes, som er kaberens eneansvar. Dette er
alene kaberens ansvar. Denne begransede garanti gaelder ikke i tilfeelde af
evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne
enhed, foretaget af koberen eller en evt. tredje part. Den eneste mislighol-
delseshefojelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning

af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre
Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre
Vascular. Denne garanti udlober pa udlebsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT, HERUNDER DETS
MEDARBEJDERE, LEDENDE MEDARBEJDERE, DIREKTORER ELLER AFFILIEREDE
SELSKABER) ER | INTET TILFALDE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE,
FOLGE-, SPECIEL ELLER STRAFFERETLIG ERSTATNING. | INTETTILFALDE VIL
ERSTATNINGSANSVARET FOR LEMAITRE VASCULAR HVAD ANGAR DENNE ANOR-
DNING, HVORDAN DET END OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI FOR ERSTATNING-
SANSVAR, HVAD ENTEN | KONTRAKT, TORT, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER PA ANDEN
VIS, OVERSTIGE TUSIND DOLLARS ($ 1000), UDEN HENSYNTIL OM LEMAITRE
VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G
UANSET DET MANGLENDE HOVEDFORMAL VED ENHVER AFHJ/LPNING. DISSE
BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner erindeholdt pa
den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24)
maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, ber brugeren
kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere
produktinformationer.
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NovaSil™ enkellumenkateter i silikon for embolektomi
(modellnummer 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, €1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, och €1801-78)

Bruksanvisning - Svenska

[STERILE[EQ]

storlek it 'MaXi'Tal(ml) Denjf.yllda ba::::]g)ens

2F 0.05 4

3F 0.20

4F 0.60 9

5F 1.00 1L

6F 1.60 13

7F 1.75 14
Indikationer for anvandning
NovaSil™ enkell kateter i silikon for embolektomi dr indicerad till att
avldgsna arteriella embolier och tromber.
Kontraindikationer

NovaSil™ enkellumenkateter i silikon for embolektomi far inte anvandas vid
endarterektomi, utvidgning av blodkarl eller trombektomi i vener.

Bruksanvisning

. Dra ut mandrinen och fyll ballongen med steril, isoton vétska. Anvénd
en kompatibel spruta vars volym dr sa néra ballongens kapacitet som
majligt. Dra undertryck i sprutan for att avlagsna luften fran katetern.
Upprepa fyllningen vid behov och dra ater undertryck i sprutan tills all
luft har avldgsnats. OBS! Inspektion avseende eventuellt ldckage bor
utforas i detta skede. Anvénd inte anordningen om lackage forekommer.

. Forin katetern, med ballongen témd, i kérlet och bortom materialet som
ska avlagsnas. En urtagbar mandrin av rostfritt stal ar tillgénglig for att
vid behov underldtta inforing av katetern in i kérlet.

. Nar katetern &r rdtt placerad fylls ballongen med steril vétska. Avbryt

fylningen ndr ballongen kommer i kontakt med kérlvaggen.

Dra ut katetern och avldgsna det tilltdppande materialet. Nar katetern

dras ut ar det viktigt att anpassa ballongens diameter till kérlets

varierande diameter genom att justera fyllningsvolymen.

Varning

Luft farinte anvéndas till att fylla ballongen, eftersom luftemboli d& kan
uppsta i samband med eventuell ballongruptur.

Om ballongen utsitts for forkalkade placker dkar risken for
ballongruptur.

Om man anvander mycket viskdst kontrastmedel eller kontrastmedel
som innehaller partiklar kan fyllnings-/témningslumen tappas till.

Den maximala fyllningsvolymen far inte dverskridas p.g.a. risk for
ballongruptur. Se tabellen ovan. Ballongruptur foreligger om du kanner
en minskning av motstandet pa sprutkolven under fyliningen. Om
ballongen spricker skall fyllningen avbrytas och katetern omedelbart
avldgsnas.

Farinte anvandas om produkten eller sterilfdrpackningen &r skadad.

Komplikationer

Liksom vid andra kateteriseringsprocedurer kan komplikationer tillstota.
Dessa kan omfatta intimaruptur, kérlsvaggsperforering, ballongruptur
med fragmentering, brytning av spetsen, lokal eller systemisk infektion,
arteriell trombos, lokala hematom, luftemboli, placker, arteriell dissektion
och hemorragi.

Forvaring
Forvara katetrarna pa ett torrt och morkt stalle, skyddade mot varme och
kemikalier.
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Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet
kan inte garanteras. Ateranvéndning av enheten kan leda till korskontamin-
ering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan
forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart
baserad pa engéngsbruk.

Saker Hantering och Kassering

Denna enhet r en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Retur-
nera endast den anvanda enheten dd enheten inte har fungerat som avsetts eller
relateras till en biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan
kasseras enligt lokala foreskrifter.

0m allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicin-
ska enhet, ska anvéndare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i
landet dar anvéndaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och
arinte smittsam eller patogen. Det finnsinga sarskilda krav pa kassering. Se lokala
foreskrifter for korrekt kassering.
Rengdring:
1. Enheter som maste aterldmnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/1)
b) Peréttiksyralosning med efterféljande ultraljudshehandling
2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 709% losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:
. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som
minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon
eller exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter
som kan penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial
maste den priméra forpackningen fungera utan att forpackningen
punkteras under normala transportfarhallanden.
Den forseglade priméra behallaren maste placeras i en vattentdt
sekundar forpackning. Den sekundéra forpackningen ska markas
med en specificerad lista dver innehallet i primérbehallaren.
Rengdringsmetoderna bor anges om mojligt.
Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda,
dekontaminerade kasserbara engéngsenheter ska mérkas med en
1S0 7000-0659-symbol for bioriskavfall.
Primér och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en
ytterforpackning som mdste vara en styv Iada av fiberskiva. Den
yttre fraktbehdllaren maste vara forsedd med tillréckligt mycket
dampande material for att forhindra rorelse mellan sekundar och
yttre behallare.
Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehallaren ar
inte nodvandigt.
Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Garanti

LeMaitre Vascular garanterar att tillrédcklig omsorg anvénts vid tillverkningen
av denna produkt. Utom for vad som uttryckligen framfdrts hér GER LEMAITRE
INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI PA DENNA PRODUKT
VARE SI1G DEN GRUNDAS PA LAGSTIFTNING ELLER ANNAN GRUND INKLUSIVE
UTAN BEGRANSNING UNDERFORSTADDA GARANTIER PA SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETVISST SYFTE OCH AVBOJER ALLT ANSVAR FOR DESSA.
LeMaitre Vascular framstéller inte lampligheten av behandlingsétgérder vid
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vilka denna produkt anvénds. Ansvaret aligger helt kiparen. Den begransade
garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvéndning eller under-
ltenhet att korrekt forvara denna anordning av kparen eller tredje part.
Den enda ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara
utbyte av, eller aterbetalning av inkdpspriset for, denna anordning (enligt
LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat anordningen till
LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att galla vid denna anordnings
utgangsdatum.

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

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista
sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om
tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum
denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for
attundersoka om ytterligare information om produkten finns.
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NovaSil™ siliconen embolectomiekatheter met enkel-
voudig lumen

(Modelnummers 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, €1801-
58,1801-68, €1801-68, 1801-78, en €1801-78)

Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE[E0] @)

Mt vlozi‘:t:c:meaﬁ:me Dot bz
ml)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 1
6F 1.60 13
7F 1.75 14

Indicaties voor gebruik
De NovaSil™ siliconen embolectomiekatheter wordt gebruikt voor het
verwijderen van emboli en trombi uit de slagaders.

Contra-indicaties

De NovaSil™siliconen embolectomiekatheter mag niet worden gebruikt
voor endarterectomie, het dilateren van bloedvaten of veneuze trombec-
tomie.

Gebruiksaanwijzing

. Verwijder het stilet en vul de ballon met een fysiologisch compatibele
steriele vloeistof. Kies een geschikte injectiespuit waarvan het
vloeistofvolume de capaciteit van het ballonnetje zo dicht mogelijk
benadert. Trek een vacuiim met de spuit om lucht uit de katheter te
verwijderen. Vul het ballonnetje zo nodig nogmaals en oefen opnieuw
negatieve druk uit totdat alle lucht is verwijderd. N.B. Inspecteer het
ballonnetje op lekken tijdens deze stap. Het ballonnetje niet gebruiken
als het lekt.

. Breng de katheter met het leeggelopen ballonnetje in het bloedvat in
envoer de katheter op tot voorbij de te verwijderen obstructie. Eris een
verwijderbaar roestvrijstalen stilet bijgeleverd om de katheter in het vat
te helpen plaatsen.

. Als de katheter juist is geplaatst, vult u het ballonnetje met steriele

Vloeistof. Stop hiermee zodra het ballonnetje pakt op de wand van het

bloedvat.

Trek de katheter terug en verwijder de obstructie. Tijdens het

terugtrekken is het belangrijk om het vulvolume te regelen teneinde de

diameter van het ballonnetje af te stemmen op de variérende diameter
van het bloedvat.

Waarschuwing

0m luchtembolie te voorkomen voor het geval het ballonnetje scheurt,
mag u het nooit met lucht vullen.

Blootstelling aan verkalkte plaque kan het risico verhogen dat het
ballonnetje scheurt.

Het gebruik van zeer viskeus of corpusculair contrastmedium kan het
lumen voor vullen/leeglopen verstoppen.

Het maximale vulvolume mag niet worden overschreden vanwege
het risico dat het ballonnetje scheurt. Zie bovenstaande tabel. Een
gescheurd ballonnetje is merkbaar aan het feit dat de plunjer van

de injectiespuit tijdens het vullen minder weerstand biedt. Vul een
gescheurd ballonnetje nooit verder en verwijder onmiddellijk de
katheter.

Niet gebruiken als het product of de steriele verpakking is beschadigd.
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Complicaties

Net als bij andere katheterisaties kunnen er complicaties optreden, zoals
gescheurde intima, perforatie van vaatwand, scheuren van ballonnetje met
fragmentatie, loskomen van tip, lokale of systemische infectie, arteriéle
trombose, lokale hematomen, luchtembolie, plaque, arteri€le dissectie en
hemorragie.

Opslag
Sla de katheters op in een droge, donkere ruimte uit de buurt van hitte en
chemische stoffen.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is vitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegaran-
deerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken
van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van
de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie
afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor
eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend
gebaseerd op eenmalig gebruik.

Veilige Bediening en Afvoer

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

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

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en
is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor
afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten
worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op
een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving
enblootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren
tijdens het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid
of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de
verpakking in staat zijn het product te bevatten zonder dat de
verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking
kan doorboren.
De verzegelde primaire container moet in een waterdichte
secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking
moet worden voorzien van een stuklijst van de inhoud van de
primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk
gedetailleerd worden aangegeven.
Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde,
gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten
worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel.
Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in
een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige
vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking moet
worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om
beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te
verhinderen.
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5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de
buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden
verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantiedekking

LeMaitre Vascular, Inc. biedt de garantie dat dit instrument met redelijke

zorg is vervaardigd. Tenzij hierin uitdrukkelijk anders is vermeld, VERSTREKT
LEMAITRE VASCULAR UITDRUKKELIJKE NOCH STILZWIJGENDE GARANTIES MET
BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, HETZIJ VAN RECHTSWEGE OF ANDERS, MET
INBEGRIP VAN EN ZONDER ENIGE BEPERKING, STILZWIJGENDE GARANTIES

VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN

WIJST LEMAITRE VASCULAR DERGELIJKE GARANTIES HIERBLJ AF. LeMaitre
Vascular doet geen enkele uitspraak met betrekking tot de geschiktheid van
een bepaalde behandeling waarin dit product wordt gebruikt, en de koper is
hiervoor als enige verantwoordelijk. Het bepalen daarvan berust geheel onder de
aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op
eventueel misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in
de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of een derde betrokkene.
De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit
vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar
keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan
LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

ONDER GEEN BEDING ZAL LEMAITRE VASCULAR (ZOALS IN DEZE ALINEA
GEBRUIKT, MET INBEGRIP VAN HAAR MEDEWERKERS, BESTUURSLEDEN,
COMMISSARISSEN OF GELIEERDE BEDRIVEN) AANSPRAKELLIK ZIJN VOOR
DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLG- OF SPECIALE SCHADE, OF VOOR ZOGENAAMDE
BESTRAFFENDE OF TOT VOORBEELD DIENENDE SCHADEVERGOEDINGEN. ONDER
GEEN BEDING ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET
BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, ONGEACHT DE O0ORZAAK, VOLGENS WELKE
AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE DAN OOK, HETZI) OP GROND VAN CONTRACT OF
ONRECHTMATIGE DAAD, WETTELIJKE AANSPRAKELLKHEID OF ANDERE GRON-
DEN, HOGER ZIJN DAN DUIZEND DOLLAR (1000 USD), ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR OVER DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEVERGOEDING IS
INGELICHT EN NIETTEGENSTAANDE HET FEIT DAT DAARDOOR HET BELANGRIJK-
STE DOEL VAN DE MOGELIKHEID TOT VERHAAL ONTBREEKT. DEZE BEPERKINGEN
ZIJN VAN TOEPASSING OP ALLE CLAIMS VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebrui-
ksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwi-
jzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikne-
ming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de
gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er
inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Ka@stiipag epPorekTopng povov avhov amé GiAtkovn
Novasil™

(Ap1Bpoi povtéhou 1801-26, €1801-26, 1801-34, €1801-34, 1801-38, €1801-
38,1801-44, €1801-44, 1801-48, e1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58,
€1801-58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, ka1 €1801-78)

08nyiec xpriong - ENAvikd

[STERILEEO] ©

Méyegos RS R R i i
2Fr 0,05 4
3Fr 0,20 6
4 Fr 0,60 9
5Fr 1,00 11
6 Fr 1,60 13
7Fr 1,75 14
Evéeielg xpriong

0 KaBetrpag eppolextopr povod auhod amd othikovn NovaSil™ evdeikvutat ya v
agaipeon apmnplakav euporwy kat Bpoppwv.
Avtevdeelg

0 KaBetrpag eppohektopri povod auhod amd athikdvn NovaSil™dev mpémet va
Xpnotpomoteitat yia evdaptnpektopry, yia m Slactoh ayyeiwv rj yia gheBikii BpopBetopri.

OBnyieg xpfiong

1. Apatp€oTe 10 0TUAEO KaL BLOYKWOTE TO UMaAGVL e PUOLOAOYLKA OUPBATO
anooTelpwpévo uypd. Mpénet va emAégeTe pa oupBath olplyya nou mapéxet dyko 660
TO BUVATOV TILO MAPOUOLATUTO P T XWPNTKOTNTA Tou ptahoviol. KavTe avappdpnan
0T oUpLyya yLa va apatpedel 0 aépag and Tov kaBetipa. EnavakdBete  dLéykwon,
€dv xpeldleTal, KaL enavepapuooTe apvnTikn tieon Ewg 6Tou agatpedel Oog 0 aépag.

SZHMEIQZH: Katd ™ Stdpketa autig T Sladikaciag Ba npénel va entbewpeite yla Tuyov

Slappoég. Mnv o xpnotponoLeiTe av undpxet Slappo.

Ewodyete Tov KaBeTpa, pe TO UMaAdvL EEPOUCKWUEVD, EVTOG TOU ayyelou kaL mépa
ané 1o UALKG Tou ipdkeLTaL va agatpebel. Mapéxetat évag apatpolpevog oTUAESE and
avoEeidwTo XaAuBa yLa T SLeukOAuvan eLoaywyng Tou KaBeTApa evidg Tou ayyelou,
av ypelaZetat.

~

@

Me Tov kaBeTipa 0N 6woTH BEON, BLOYKWOTE TO UNAAGVL e ANOCTELPWHEVO UYPO.
ZTapatioTe tav To PnaAdvi £xeL maoTel 0To MopLkd TolXwHa.

bl

BydAte Tov kabeTipa KaL agatp€ate To UMK andppagng. Katd Ty agaipeon eivat
ONUAVTLKO va pubuioeTe T SLAPETPO TOU pmaoviol eAEyxovTag Tov 6yko JLéykwang
£T0L ()oTE va oUpBLBAZETAL e TN SLapoponoLodpevn BLAHETPO Tou ayYeiou.
Mpoetdonoinan

+  Tavaanoglyete epBol aépa oe nepintwon dLappnéng Tou unaloviod, dev Ba mpémnet
V@ XPNOLUOTIOLGETE GEPQ YLA TN BLOYKWON TOU pmaAoviod.

+ HéxBeon oe anotiravwpéveg mhdke Unopel va augioet Tov kivauvo pRENG Tou
urahoviol.

« Hxpfion ugnAod §d30oug 1 LopLakoyU okLaypaptkol HEGOU UMopel va ppageL Tov aukd
(POUCKWHATOG/EEPOUOKMUATOG.

+  AevBampénel va unepPeite T0 PEYLOTO Oyko BLdykwang Adyw Tou Kdivou pigng Tou
unahoviol. ZupBouleBelte Tov avwTtépw mivaka. H priEn Tou pnahoviod yivetat aobnth
and ™ pelwon g avtiotaong Tou euBoAou olptyyag katd T dLoykwan. Edv enéAdeL
PAEN 0TO MMaAGVL, OTapATAOTE TN BLOYKWON KaL aaLpéaTe apEOG Tov KabeTipa.

*  Mnv 1o Xpnopomoteite edv To mpoidv 1y n anooTelpwpévn cuskeuacia £xouv unooTel
BAGBN.

Emumhokég
Onwg ouvnéiletat pe dladikaoteq kaBepLaouou, pnopet va oupBolv emtmAokég. AuTéQ
unopet va nepthapBavouv dinatiki noptkn BAGRN, xohayyeltida, TOMK 1} CUOTNHLKA

Aolpw&n, atpoppayia fj 6Tévwan TG NATLKAG 030U.

®ONagn

BUNGOOETE TOUG KABETAPEG € GTEYVO, OKOTEWVO HEPOG HAKPLA and BepUATNTA KaL XNULKES

ouoieg.
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uBavéuevn xprion

AUTH n GUOKeUH TipoopileTal yia pia pdvo xprion. Mnv emavaypnaipomnoleite,
emavenegepyaleoTe ) EMAVAMOOTEIPWVETE. H KaBaploTnTa Kat n oTelpdTnTa
NG eMavene€epyaopévng cUoKeLNG Sev propei va SlacpahioTei. H
£MAvayENOIUOTIOINGN TNG CUCKEVNG PopEi va 08nynoel og petadoon
HOAOVOEWV pETAgD aoBevwv, hoipwén, i Bavato tou acBevouc. Ta
XAPAKTNPIOTIKA amé800NG TNG CUCKEUNG UITOPEL Va EMTNPEACTOOV ApVNTIKG
Noyw TG emavenegepyaoiag rj emavamooteipwong, Se50UEVOU 6T N CUCKELN
OXESIAOTNKE Kal SOKIHACGTNKE HoVO yia pia xprion. H tapkeia {wig g
ouokeung Baciletal o€ pia xprion poévo.

Ac@ali Xelpiopoc kat Améppipn

H cuokeur auth givat pia ava@olpn GUCKEUT Hiag XpRone. Mny Ty epeuTEDETE.
EmOTpéYTe TN XpNOIHOTOINpEVN GUTKEUT HOVOV OTAV N amG50an TG GUTKEUNG SV
eival n mpoBAemdpevn 1} €Gv n GUOKEUN OXeTI(ETal pEe aVEMBOUNTO CUMPAV. ITIG AANeG
TIEPUTTWOELC, 1) CUOKEUN SeV PETEL va eMOTPEPETAL, AANG VA amOpPPINTETAL CUHPWVA
HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG,

Eav mpokUpouy 0oPapd 1aTpika MEPIOTATIKA KATA TN SidpKEla XprioNng auTou Tou
1aTPOTEXVONOYIKOD TIPOIGVTOG, Ot XPIiOTEG TipETel va e1doroligouy T6ao Ty LeMaitre
Vascular 600 kai v apuodia apx Tg xwpeag omou PpioKeTal 0 XpHoTNG.

To mPoidV auTo Sev MePIEXEL axUNPG avTiKeipeva, Bapéa pétalla iy padloicotoma kat
Sev eival /\oxuwésc i TIaBoyovo. Aev UTIAPKOLY ELPAVEIG EIBIKEC AMAITATEIS GGOV APOpd
mv A {T€ TOug TOTIIKOUG HOUG yia va emaAnBeVoeTe T
owoth unopplwn.

KaBapiopéc:
1. Ol OUOKEVEG yla TIG OTOIEG N EMOTPOQPH Bewpeital anapaitnTn mpémet
va kaBapilovTal xpnoIHOToIRVTAC Hid amo TIC TAPaKATw HEBOSOUC:
a)  Adhupa vmoxAwpidoug vatpiou (500-600 mg/l), iy
B) Atahupa urepo&ikou 0&Eo e emakoloudn enefepyacia pe
umeprixoug
2. ITn OUVEXELQ, Ol CUCKEUEG TIPETTEL va AmmOAUHaivovTal e pia amd Tig Svo
mapakdatw pebodoug:
a)  70% Stahupa atlBavolng ) LIGOTIPOTTAVOANG Yia EAAXICTO XPOVIKO
SlaoTnpa 3 wpwy, 1y
B) Aépio ofeibio Tou alBuleviou

3. Ol GUOKEUEG TIPETTEL VA £X0ULV OTEYVWOEL TTARPWG TIPLV amé TN

ovokevaoia.

Zuokevacia:

. Ot kaBaplopéveg cUOKEVEG IPETEL va o@payiCovTal Kat va

ouokevalovTal PE TPOTIO MOV EAAXIOTOTIOLE! TO EVEEXOEVO Bpavong,

HoAuvong Tou mepiBarhovTog 1y ékBeon oTa dtopa mmou XelpifovTat

AUTEG TIC OUOKELAOIAG KATA TN HETAPOPA. Na GUCKEVEG IKavEG va

Slatpumoouy 1 va KoPouv To Séppa iy To UAIKG cuoKevaaiag, n

TPWTEVOVTA OUCKEVaTia MPETEL va gival Ikavh va Slatnpei To mpoiody,

XWPIC va TPOKUTITEL SIATPNON TNG CUOKEVAGING UTTO KAVOVIKEG

OUVONKES METAPOPAG.

O oppaylopévog TPWTEDWY TTEPIEKTNG TTPETEL va TOTIOBE TEITAl EVTOG

vdatooTteyoug Sevtepelouoag ouokevaaiag. H Seutepebovoa

OUOKeVaoia TIPETTEL VOl PEPEL EMOTHAVON HE Ui avaluTiKi AioTa Tou

TIEPIEXOUEVOL TOU TTPWTEVOVTOG Soxeiou. Eav gival e@IkTd, Ba mpémet va

ava@épovTal AeMToHEPWG Kal ot péBodol kabapiopou.

Toéo0 N MpwTEVOVGA 6CO Kal N SEVTEPEVOVTA GUOKEVATIA TIOU TIEPIEXEL

KaBAPIOPEVES Kal ATTONUHACHEVES AVANWOIUEG CUOKEVEG MIAG XProNG

BOa mpémelva épouv emoripavon pe 1o cUHBOAO Blodoyikou KivUvou

1SO 7000-0659.

. Hmpwtevouoa kat SeuTepelOVCA GUCKEVATIA TIPETTEL, OTN CUVEXELD,
VA OUOKEVAOTOUV EVTOG HIAG EEWTEPIKAG OUOKEVaTiag, n omoia mpémel
va givat éva dkapmto KIBWTIo amd vooavida. O eEwTEPIKOG MEPIEKTNG
amOGTOAAG TTPEMEL va S1aBETel EMapKEG amOOBEOTIKG UAIKO WOTE va
AmOTPEMETAL N Kivon PETAEL TOU SEVTEPEVOVTOG KAl TOU EEWTEPIKOD
TIEPIEKTN.

. Agv amaiteital apTi amooTOAAG Kal EMOAKAVON TTEPIEXOUEVOU Yia TOV
EEWTEPIKO TIEPIEKTN ATTOOTONAG.

. Mmopeite va OTENVETE Ta TIAKETA TTOU ETOIHACTNKAVY HE TOV TAPATTAV®
TPoTO OTNV EEAG SlevBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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KaAuyn Eyyonono
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat 6T éxet 500gi n ebAoyn @povTida Katd TNV
KATAOKELH aUTOU TOU TTPOIGVTOG. EKTOG armd TI MEPIMTTWOELS TTOL avagépovTal
pnta oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMH-
PHEITYHXH ZE XESH ME AYTO TO MPOION, EITE AYTH NPOKYTTEI MEZQ
NOMIKHZ AIAAIKAZIAS EITE AIAOOPETIKA, YMMEPINAMBANOMENQN, AAAA
XQPIZ NATIEPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON ZIQMHPQON EFTYHZEQN EMMOPEY-
SIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAX A XYTKEKPIMENO 2KOIMO, KAl ME TO
MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EFTYHZH. H LeMaitre Vascular Sev mapéxet
Kapia SHAwon OXETIKA HE TNV KATAAANAOTNTA YIa OTIOIASATIOTE CUYKEKPIPEVN

ia oTnV omoia xpnotp {tal To MPoidv, n omoia amoTeei amokAEl-
OTIKA €VBUVN Tou ayopacTr. AuTH N TEPLOPIOUEVN £yyUnon Sev epappoleTat
070 BaBHO OTIOINTEATIOTE KAKOHETAXEIPIONG 1} KAKAG XPNONG, 1} KN OWOTHG
@UAAENC QUTHAG TNG CUOKEVRAG amd Tov ayopaoTn i omolovSimoTe tpito. H povn
amokatdoTaon yla mapdpacn auTrg TG mepLopiopévng eyyunone Ba eivain
QVTIKATAOTAON A N EMOTPOPH TNG TIUAG AYOPAS YA TN CUYKEKPIMEVN CUCKEULH
(kat' emAoyn TG LeMaitre Vascular pévo) Hetd amo emoTPO@r TNG CUOKEUNG
otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyydnon 8a teppatioTei katd tnv npepopnvia
M€Ng ™G ouoKeLNG.
SE KAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR (OMQOX XPHZIMOMOIEITAI STHN
MAPOYZA MAPATPA®O LYMMEPIAAMBANOMENQN TON EPFTAZOMENQN SE
AYTHN, TON ZTEAEXQN, TON AIEYOYNTQN ‘H TON ©YTATPIKQN THX) AEN
EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEXH, MAPENOMENH, EIAIKH,
MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. $E KAMIA MEPINTQXH H EYOYNH THX
LEMAITRE VASCULAR XE XEZH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE
TPOMO KAI AN MPOKYMTEI, YNO OMOIAAHMOTE ©EQPIA EYOYNHE, EITE YNO
MOPOH LYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, AYSTHPHX EYOYNHX 'H AIAOOPETIKA,
AEN MTOPEI NA YTNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA ($1.000), ANEZAPTHTQX AMNO
TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA
TETOIAX ANQAEIAZ, KAITIAPA THN AMIOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY ZKOMOY
OMOIAZAHMOTE ©EPAMEIAZ. AYTOI Ol MEPIOPIZMOI IZXYOYN 1A OMOIEZAH-
MOTE AZIQXEIZ TPITON.

Mia nuepounvia avaBewpnong 1 €k8oong autwy Twv odnytwv mepthapBavetat
oTtnv miow oeAida auTwv Twv O8nywv Xpriong yia Ty mAnpo@opnon Tou
Xpnotn. Edv éxouv mapéBel eikoot Té00epIC (24) Prjve HeTagy autig

TNG NUEPOPNVIAG Kat TNG XPriONG TOU TPOTIGVTOC, O XPHOTNG TPETEL va
EMKOWVWVATEL He TNV LeMaitre Vascular yia va Siamotwoet édv umdpyxouv
S1aB£01EG TIPOOBETEC TTANPOPOPIEC GXETIKA HIE TO TIPOIOV.
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Yksiluumeninen NovaSil™silikoninen embolektomiaka-
tetri

(Mallinumerot 1801-26, €1801-26, 1801-34, 1801-34, 1801-38, €1801-38,
1801-44, €1801-44, 1801-48, €1801-48, 1801-54, €1801-54, 1801-58, e1801-
58, 1801-68, €1801-68, 1801-78, ja €1801-78)

Kayttoohjeet - Suomi

[STERILE[EQ] @

Koko Nestetilavuus enintéan Ta‘xte.tyrl ballongin
(ml) lapimitta (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 n
6F 1,60 13
7F 175 14
Kayttdindikaatiot

Silikonista valmistetun yksiluumenisen NovaSil™-embolektomiakatetrin
kéyttdindikaatio on valtimon embolian ja trombin poistaminen.

Vasta-aiheet

Silikonista valmistettua yksiluumenista NovaSil™-embolektomiakatetria
ei saa kdyttaa endarterektomian, suonten laajentamiseen tai laskimon
trombektomiaan.

Kayttoohjeet
1. Poista ohjuri ja téyta ballonki fysiologisesti yhteensopivalla
steriililld nesteelld. Kaytettavan ruiskun syottotilavuuden on oltava
mahdollisimman I&helld ballongin kapasiteettia. Poista ilma katetrista
vetdmalld ruiskun mantaa. Toista tyhjennys tarvittaessa ja kaytd
alipainetta uudelleen kunnes kaikki ilma on poistettu.
HUOMIO: Tee tdmén vaiheen aikana vuototarkastus. Ei saa kayttad, jos
vuotoa havaitaan.
. Vie katetri ballonki tyhjand suoneen poistettavan materiaalin
ohi. Mukana seuraavaa ruostumattomasta teraksesta valmistettu
irrotettavaa ohjuria voidaan tarvittaessa kdyttad apuna katetrin
sisddnviennissd suoneen.
. Téytd ballonki steriililld nesteelld, kun katetri on sopivassa paikassa.
Lopeta téyttd, kun ballonki on kiinni suonen seinamassa.
Veda katetri ulos ja poista tukosmateriaali. Takaisinvedon aikana on
tarkedd saataa ballongin halkaisijaa ohjaamalla téyttomaéraa niin, ettd
se vastaa suonen vaihtelevaa halkaisijaa.

Varoitus

Ballongin téyttoon ei saa kdyttdd ilmaa, jotta ehkdistaan ilmaembolia
tilanteessa, ettd ballonki repeytyisi.

Ballongin repeytymisen riski saattaa lisdéntya kovettuneelle plakille
altistumisen yhteydessd.

Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen varjoaineen kdytto saattaa
tukkia tayttd-/tyhjennysluumenin.

Enimmaistayttomaaraa ei saa ylittad ballongin halkeamisvaaran takia.
Katso yll& oleva taulukko. Ballongin repeytyminen havaitaan ruiskun
ménndn vastuksen vahentymisend téyton aikana. Jos ballonki repeytyy,
keskeyta tdyttd ja poista katetri vélittomasti.

Ei saa kéyttad, jos tuote tai steriili pakkaus on vaurioitunut.

N~

&~ w

Komplikaatiot

Kaikkien muiden katetrointitoimenpiteiden tavoin komplikaatioita voi
ilmetd. Niitd voivat olla muun muassa sisakalvon repeamd, ballongin
repeytyminen ja hajoaminen, karjen irtoaminen, paikallinen tai systee-
minen infektio, valtimotromboosi, paikalliset hematoomat, ilmaembolia,
plakki, valtimon dissektio ja verenvuoto.
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Varastointi
Katetrit on sdilytettdvd kuivassa ja pimedssa paikassa kaukana limmosta
ja kemikaaleista.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kayttd

Témé tarvike on kertakdyttdinen. Ei saa kayttdd, kasitelld tai steriloida
uudelleen. Uudelleen kasitellyn tarvikkeen puhtautta ja steriiliyttd ei voida
taata. Tarvikkeen uudelleenkayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon
tai potilaan kuol Tarvikkeen toimintaominaisuudet voivat vaarantua
uudelleen kasmelyn tai steriloinnin takia, koska tarvike on suunniteltu vain
kertakdyttton ja testattu kertakayttdisend. Tarvikkeen kdyttdika perustuu vain
kertakayttoon.

Turvallinen késittely ja havittiminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan,
mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssd on ilmen-
nyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan
hévittdd paikallisten séaddsten mukaisesti.

Jos taman ladkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketi-
eteellisia ongelmia, kéyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille
ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisoto-
oppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole
erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetaan
asiallisesti.

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

Paketointi:

. Puhdistetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat
mahdollisimman vahan rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle
kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasitteleville
henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat
laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa
kuljetusolosuhteissa.

Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin
kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva
ensisijaisen pakkauksen sisalto. llmoita puhdistusmenetelmat
soveltuvin osin.

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

Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tamdn jalkeen pakattava
ulkopakkauksen sisdan, jonka tulee olla jaykké kuitulevyinen
laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavésti taytemateriaalia
sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.
Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja
sisallosta.

YIld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettaa
osoitteeseen:

~

w

Rl

S ow»

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

3



Takuu

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, etta timan tuotteen valmistuksessa on
noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Mikali tdssa yhteydessa ei ole
erikseen mainittu, LEMAITRE VASCULAR EI ANNA TUOTTEELLE MINKAANLAISTA
NIMENOMAISTA TAI IMPLISITTISTA TAKUUTA, PERUSTUEN LAKIIN TAI
MUUHUN, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAUPATTAVUUTTATAI
SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU, JA
SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta tuotteen
sopivuudesta mihinkddn tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kdytetdan; timd
on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu ei koske timén laitteen
vaarinkdyttoa tai virheellistd séilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta.
Tamén rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tima laite tai
palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on
palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Téma takuu padttyy laitteelle
médritettynd viimeisend kdyttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA LUVUSSA TARKOITETAAN, MUKAAN
LUKIEN SEN TYONTEKIJAT, VIRKAILIJAT, JOHTAJAT TAI TYTARYRITYKSET)

El OLE VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA
VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN
LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN

TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA ($ 1000), RIIPPUMATTA

SITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN
MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN
KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamdard on annettu kayttdjan
tiedoksi ndiden kayttdohjeiden takasivulla. Jos timéan paivimadran ja tuot-
teen kdyton valilla on kulunut kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kéyttéjan
tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta
saatavilla lisétietoa.
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