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Pruitt® Occlusion Catheter
(Model Numbers 2103-36, 2013-46, 2013-56, e2103-36, €2013-46, and €2013-56)
English — Instructions for Use

[STERILE[E0] @ Rx only

Concept

To temporarily occlude a blood vessel without using a clamp or ties. The balloon

conforms to the diseased interior wall of the vessel providing occlusion with less

chance of damage to the vessel wall and lining.

Description

Balloon-tipped catheters have been used to occlude vessels for years. The catheters

used have not been specifically designed for this application. The catheters used

were too long, have too large a catheter body, and have openings for blood flow

that must be clamped off.

Dr. Pruitt’s ideas was to design a catheter to temporarily occlude vessels which had

dimensions that would make it more useful and less trouble to work around.

Storage

The Occlusion Catheters should be stored in a cool dark area away from fluorescent

lights and sunlight to prevent premature deterioration of the latex balloon. The

recommended maximum shelf life (use by date) is shown on the label.

Catheter Inspection And Testing

The Pruitt Occlusion Catheter is supplied in sterile peel-open packages. Inspect the

package and do not use the catheter if there is any evidence that the package has

been punctured or that the catheter has been damaged.

Inflate the balloon to the recommended capacity with air and immerse the balloon

in sterile water. If there is any evidence of air bubbles escaping around the balloon

or if the balloon will not remain inflated, do not use the catheter. Federal law

(U.S.A.) restricts this product to sale by or on the order of a physician.

Indications

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

Contraindications

Not for use as a dilation catheter.

Precautions

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

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

. Check the balloon integrity by using sterile saline for injection before use.

. DONOT EXCEED RECOMMENDED INFLATION CAPACITITES.

. Airor gas should not be used to inflate the balloon if there is a possibility of

embolization with balloon rupture.
. Make secure connection between the syringe and hub to avoid the introduction
of air.

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

8. Donotinflate the balloon to any greater volume than necessary to obstruct
blood flow.
Deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.

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

. Caution: This Product Contains Natural Rubber Late Which May Cause Allergic
Reactions.

Potential Complications
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. Infection

. Local Hematomas

. Intimal disruption

. Arterial dissection

. Vessel perforation and rupture
. Hemorrhage

. Arterial thrombosis

. Embolism

. Hypertension or hypotension
. Aneurysms

. Arterial spasms



. Arteriovenous fistula formation
. Balloon rupture
. Tip separation with Fragmentation and Distal Embolization

. Renal insufficiency
. Paraplegia
. Death
Specifications
Model 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Maximum Liquid Capacity 0.5mL 0.5mL 1.0mL
Usable Length 27cm
Contents One Catheter, One Syringe, 3 mL

Re-sterilization/Repackaging

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The
cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse

of the device may lead to cross contamination, infection, or patient death.

The performance characteristics of the device may be compromised due to
reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested
for single use. The shelflife of the device is based on single use only. I for any
reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original
packaging and return it to the address listed on the box.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture
of this device. Exceptas explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN
THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND
THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES
NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING
BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY
DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the
suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination
is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to the
extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser
orany 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.

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

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



Pruitt® Okklusionskatheter
(Modellnummern 2103-36, 2013-46, 2013-56, e2103-36, €2013-46, und €2013-56)
Deutsch — Gebrauchsanweisung

[STERILE [E0] @ Rx only

Iweck

Zum voriibergehenden Verschluss eines BlutgefaBes ohne Klemme oder Schlingen.

DerBallon passt sich der beschédigten Innenwand des BlutgeféBes an, wodurch bei

geringerem Risiko einer weiteren Schédigung der GefaBwand und -auskleidung ein

Verschluss gewahrleistet wird.

Beschreibung

Ballonkatheter werden schon seit vielen Jahren zum Verschluss von GeféBen einge-

setzt. Haufig waren die eingesetzten Katheter nicht spezifisch fiir dieses Einsatzgebiet

konzipiert. Die verwendeten Katheter waren zulang, hatten einen zu groBen Katheter-

kérper und hatten dariiber hinaus Offnungen, durch die Blut hindurchflieBen konnte

und die abgeklemmt werden mussten.

Dr. Pruitts Ziel war es, einen Katheter zu entwickeln und zu konstruieren, der zum

voriibergehenden Verschluss von BlutgefaBen eingesetzt werden kann und so

dimensioniert ist, dass er effizienter eingesetzt werden kann und die Arbeit um den

Katheter herum erleichtert.

Lagerung

Die Okklusionskatheter sollten an einem kiihlen, dunklen Ort vor Fluoreszenzlicht und

Sonne geschiitzt gelagert werden, um eine vorzeitige Zersetzung des Latexballons zu

verhindern. Die Haltbarkeit des Produkts ist durch das Verfallsdatum (verwendbar bis)

auf dem Verpackungsetikett angegeben.

Inspektion Und Testen Des Katheters

Der Pruitt-Okklusionskatheter wird in sterilen Peel-Packs (Tiefziehverpackungen)

geliefert. Uberpriifen Sie die Packung auf Anzeichen einer Beschddigung. Falls die

Originalpackung oder der Katheter beschadigt ist, darf der Katheter nicht verwendet

werden.

Blasen Sie den Ballon mit Luft auf das empfohlene Volumen auf und tauchen Sie ihnin

steriles Wasser ein. Bei Anzeichen von Luftblaschen in der unmittelbaren Umgebung

des Ballons oder bei Unfahigkeit des Ballons, aufgeblasen zu bleiben, darf der Katheter

nicht verwendet werden. Gemaf den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur

von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

Anwendungsgebiete

Zum Verschluss sowohl von arteriellen als auch vendsen BlutgefdBen zur Kontrolle des

Blutflusses.

Gegenanzeigen

Der Katheter ist nicht zur Anwendung als Dilatationskatheter bestimmt.

Vorsichtsmassnahmen

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

2. Der Okklusionskatheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

3. Priifen Sie, ob der Ballon intaktist, indem Sie ihn vor Gebrauch mit steriler
Kochsalzldsung zur Injektion fiillen. .

4. DASEMPFOHLENE FULLVOLUMEN DES BALLONS NICHT UBERSCHREITEN.

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

6. Um das Einschleppen von Luft zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass die Spritze
und das Nadelansatzstiick luftdicht miteinander verbunden sind.

7. Umeine Beschadigung des Ballons zu vermeiden, darf dieser beim Einfiihren nicht
mit Instrumenten manipuliert werden.

8. DenBallon nur so weit fiillen, wie es notwendigist, um den Blutfluss zu behindern.

Der Ballon ist vor dem Entfernen des Shunts zu evakuieren.

Bei der Beurteilung der bei einer Ballonkatheterisierung in Erwdgung zu ziehenden

Risiken muss die Moglichkeit, dass ein Ballon platzt oder anderweitig versagt,

beriicksichtigt werden.

. Wichtiger Hinweis: Dieses Produkt enthalt natiirliches Gummilatex, das allergische

Reaktionen bewirken kann.
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Mdgliche Komplikationen

. Infektionen
. lokale Hamatome
. Verletzungen der Tunica intima
. Arteriendissektion
. GefaBperforation und -ruptur
. Blutungen
. Arterienthrombose
. Embolie
. Hypertonie und Hypotonie
. Aneurysmen
. Arterienspasmen
. arteriovendse Fistelbildung
. Ballonruptur
. Ablosung der Katheterspitze mit Fragmentation des Ballons
und distale Embolushildung
. Niereninsuffizienz
. Paraplegie
. Tod
Spezifikationen
Modell 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Maximale Fliissigkeits-Kapazitét 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Nutzbare Lange 27cm
Inhalt Ein katheter, eine 3 mL-spritze
Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwen-
det, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des
wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung
des Geréts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren.
Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit
des Gerits beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
getestet wurde. Die Haltbarkeit des Gerts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerdts angemessene
Sorgfaltangewandt wurde. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT
LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITREVASCULAR, INC,

DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN,
FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCH-
WEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH gesetzliche ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN
ABUND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICH-
KEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular
macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses
Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegtin der alleinigen Verantwortung des Kaufers.
Diese eingeschrankte Gewahrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgeméGer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleis-
tungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrankt,
wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer im alleinigen
Ermessen von LeMaitre Vascular liegt. Diese Gewahrleistungszusage erlischt mit Ablauf des
Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGE-
SCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULARIM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD)
BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER
GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE
HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOL-



CHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMIT-
TEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG
GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information des Anwenders ein
Anderungs- oder ein Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben.

Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24)

Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche
Produktinformationen vorliegen.



Cathéter d’'occlusion Pruitt®
(Numéros de modele 2103-36, 2013-46, 2013-56, €2103-36, €2013-46, et €2013-56)
Francais — Mode d’emploi

[STERILE[E0] @ Rx only

Concept

Pour I'occlusion temporaire d’un vaisseau sanguin sans utiliser de clamp ou de

ligature. Le ballonnet se conforme & la paroi interne malade du vaisseau, offrant

une occlusion avec moins de risques de lésions a la paroi et a la tunique interne

du vaisseau.

Description

Des cathéters se terminant par un ballonnet sont utilisés depuis des années pour

I'occlusion des vaisseaux. Les cathéters utilisés n‘ont pas été congus spécifique-

ment pour cette application. lls sont trop longs, ils ont un corps trop gros et les

orifices pour le débit de sang doivent étre clampés. L'idée du docteur Pruitt fut de

mettre au point un cathéter destiné a 'occlusion temporaire des vaisseaux, avec

des dimensions le rendant plus utile et plus pratique pour travailler.

Stockage

Les cathéters d'occlusion doivent étre stockés dans un endroit frais et sombre, a

I'abri des lumiéres fluorescentes et des rayons du soleil, afin d’éviter une détériora-

tion prématurée du ballonnet en latex. La durée de conservation est définie par la

date de péremption sur I'étiquette de I'emballage.

Inspection Et Test Des Cathéters

Le cathéter d’occlusion Pruitt est livré dans des emballages stériles hermétique-

ment scellés. Inspecter I'emballage et ne pas utiliser le cathéter si'emballage

est perforé ou sile cathéter est endommagé. Gonfler le ballonnet & la capacité

recommandée avec de 'air etimmerger le ballonnet dans de I'eau stérile. Si des

bulles d'air séchappent autour du ballonnet, ou si le ballonnet ne reste pas gonflé,

ne pas utiliser le cathéter. La loi fédérale (Etats-Unis) impose que ce produit soit

vendu par un médecin ou sur ordre d’un médecin.

Indications

Occlusion des vaisseaux, aussi bien artériels que veineux, pour le controle des

hémorragies.

Contre-Indications

Ne pas utiliser en tant que cathéter de dilatation.

Précautions

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

2. Lecathéter d'occlusion est destiné a un usage unique.

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

4. NEPASDEPASSER LES CAPACITES DE GONFLAGE RECOMMANDEES.

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

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

7. Pouréviter d'endommager le ballonnet, ne pas le saisir avec des instruments
aumoment de I'insertion.

8. Nepas gonfler le ballonnet a un volume supérieur au volume nécessaire pour

obstruer la circulation sanguine.
Dégonfler le ballonnet avant de retirer le shunt.

. Lerisque de rupture du ballonnet doit étre pris en compte lors de |'évaluation

des risques de la procédure de cathétérisme par ballonnet.

Prudence: Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel qui peut causer

des réactions allergiques.

Complications éventuelles
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. une infection

. des hématomes locaux

. des lésions de la tunique interne

. une dissection artérielle

. une perforation et une rupture des vaisseaux

. une hémorragie



. une thrombose artérielle

. Embolie
. hypertension ou hypotension
. des anévrismes
. des spasmes artériels
. la formation d'une fistule artério-veineuse
. la rupture du ballonnet
. la séparation de I'embout avec fragmentation et embolisation distale
. une insuffisance rénale
. une paraplégie
. Décés
Spécifications
Modele 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Capacité Maximum de Liquide 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Longueur Utilisable 27cm

Contenu Un cathéter, une seringue de 3 mL

Restérilisation/Réutilisation

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que le plus grand soin a été apporté a la fabrication de ce
dispositif. Sauf e cas de mention contraire dans ce document, LEMAITRE VASCULAR (DES-
IGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC,, SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE
EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LALOI
0U D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA
QUALITE MARCHANDE U L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre
Vascular ne cautionne en aucun cas toute modification de ce dispositif a un traitement par-
ticulier, laissant a l'utilisateur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée
ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de
ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette
qarantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif
(aladiscrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par 'acheteur du dispositif a LeMaitre
Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE
DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT.

EN AUCUN CAS, LARESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE
DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RE-
SPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA
LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE
LAPOSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE
TOUTRECOURS. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

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



Catetere per occlusione Pruitt®
(codici modello 2103-36, 2013-46, 2013-56, €2103-36, €2013-46, e £2013-56)
Italiano — Istruzioni per I'uso

[STERILE[E0] @ Rx only

Scopo

Occludere temporaneamente un vaso sanguigno senza usare pinze né legature. Il

palloncino si conforma alla parete interna compromessa del vaso, prevenendo 'oc-

clusione e riducendo il rischio di danni alla parete e al rivestimento del vaso stesso.

Descrizione

| cateteri a palloncino sono stati usati per molti anni per I'occlusione vasale. |

cateteri usati in passato non erano appositamente progettati per questo tipo

di applicazione, perché erano troppo lunghi, avevano uno stelo di dimensioni

eccessive ed erano dotati di aperture per il flusso sanguigno che dovevano essere

morsettate.

Per questo motivo il Dr. Pruitt ha progettato un catetere per l'occlusione vasale

temporanea con dimensioni tali da renderlo pit utile e piu pratico da maneggiare.

Conservazione

| cateteri per occlusione devono essere conservati in un ambiente fresco e buio,

al riparo da luci fluorescenti e dalla luce solare che possono deteriorare prema-

turamente il palloncino in lattice. La vita utile @ indicata dalla data di scadenza

riportata sull'etichetta della confezione.

Ispezione E Prova Del Catetere

Il catetere Pruitt per occlusione viene fornito in una confezione sterile a strappo.

Ispezionare la confezione e non usare il catetere se la confezione & aperta o

danneggiata.

Gonfiare il palloncino con aria fino a raggiungere la capacita consigliata, quindi

immergerlo in acqua sterile. Non usare il catetere se fuoriescono bolle d'aria dal

palloncino o se non & possibile mantenerlo gonfiato. Le leggi federali degli Stati

Uniti consentono la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione

medica.

Indicazioni

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

Controindicazioni

Non usare il prodotto come catetere per dilatazione.

Precauzioni

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

2. Il catetere per occlusione & monouso.

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

4. NON SUPERARE LA CAPACITA DI GONFIAGGIO CONSIGLIATA.

5. Non usare aria o gas per gonfiare il palloncino in situazioni nelle qualila
lacerazione del palloncino stesso puo causare embolizzazione.

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

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

8. Nongonfiareil palloncino oltre al volume necessario per ostruire il flusso

sanguigno.
Sgonfiare il palloncino prima diritrarre lo shunt.

. Nella valutazione dei rischi associati alla cateterizzazione, & necessario tener

conto anche del rischio di possibile rottura del palloncino.

Attenzione: questo prodotto contiene lattice in gomma naturale che pud

provocare reazioni allergiche.

Possibili complicanze
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. Infezione

. Ematomilocali

. Rottura intimale

. Dissezione arteriosa

. Perforazione e lacerazione del vaso sanguigno

. Emorragia



. Trombosi arteriosa

. Embolia
. Ipertensione o ipotensione
. Aneurismi
. Spasmi arteriosi
. Formazione difistola arteriovenosa
. Lacerazione del palloncino
. Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale
. Insufficienza renale
. Paraplegia
. Decesso
Caratteriche Tecniche
Modello 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Max. Capacita Liquida 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Lunghezza Utile 27cm
Contenuto Un catetere, unasiringa da 3 mL

Risterilizzazione/Riutilizzo

I presente dispositivo é soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non &
possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo
pud causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e
la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo

in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La
conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole curaa
attenzione. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL
CUINOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC,,
ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E
AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO
DELDISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA
LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN
USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE.
LeMaitre Vascular non garantisce Iidoneita del dispositivo per trattamenti specifici e delega
tale responsabilita all'utente stesso. La presente garanzia limitata non si applicain caso di
usi errati o impropri o conservazione inadeguata del dispositivo da parte dellacquirente o
diterze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata
consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre)
a condizione che il dispositivo venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La
presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

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

La data direvisione 0 emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle
istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi
ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e 'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersia
LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pitl aggiornate sul prodotto.



Catéter para Oclusion Pruitt®
(Ntmeros de modelo 2103-36, 2013-46, 2013-56, €2103-36, €2013-46, y e2013-56)
Espafiol — Instrucciones de uso

STERILE[E0] @ RX only

Concepto
Ocluir un vaso sanguineo temporalmente sin usar grapa ni ligaduras. El globo se
conforma a la pared interior enferma del vaso proveyendo oclusién con menos
probabilidad de dafiar la pared y el revestimiento del vaso.
Descripcion
Se han utilizado catéteres terminados en globos para ocluir vasos por afios. Los
catéteres usados no fueron disefiados especificamente para esta aplicacion. Los
catéteres empleados eran demasiado largos, tenian un cuerpo demasiado grande y
tenian aberturas para el flujo de sangre que tenian que ser engrapadas.
Laidea del Dr. Pruitt era disefiar un catéter para ocluir los vasos temporalmente
que tuviera dimensiones que lo harian més util y menos entorpecedor.
Almacenamiento
Los catéteres para oclusion deberdn almacenarse en un drea fresca y oscura lejos
de luces fluorescentes y luz solar para evitar el deterioro prematuro del globo de
ldtex. La vida de estante estd indicada por la fecha de vencimiento en el rétulo del
paquete.
Inspeccion y Prueba del Catéter
El catéter para oclusion Pruitt se suministra en paquetes estériles pelables.
Inspeccionar el paquete y no utilizar el catéter si hay alguna evidencia de que el
paquete haya sido perforado o que el catéter haya sido daiado.
Inflar el globo hasta la capacidad recomendada con aire y sumergir el globo
en agua estéril. Si hay evidencia de burbujas de aire que se escapan alrededor
del globo o'si el globo no permanece inflado, no usar el catéter. La ley federal
(estadounidense) limita a venta de este producto si no se dispone de la
correspondiente prescripcion médica.
Indicaciones
La oclusion de vasos tanto arteriales como venosos para controlar la hemorragia.
Contraindicaciones
No usar como catéter para dilatacion.
Pre:auclones
Este catéter es un dispositivo temporal y no puede ser |mplantado
2. El catéter para oclusion estd recomendado inicamente para un dnico uso.
3. Verificar laintegridad del globo utilizando solucién salina estéril para
inyeccion antes de usarlo.
4. NOEXCEDER LAS CAPACIDADES DE INFLACION RECOMENDADAS.
5. Nose deberd usar aire ni gas para inflar el globo si existe la posibilidad de
embolizacién con la rotura del globo.
6. Asequrarla conexion entre lajeringa y el eje para evitar la introduccion de aire.
7. Paraevitar dafios, no sujetar el globo con instrumentos durante su
introduccion.
8. Noinflarel globo a ningtin volumen mayor del necesario para obstruir el flujo
desangre.
Desinflar el globo antes de retirar la desviacion.
. Hay que tomar en cuenta la posibilidad de la rotura del globo al considerar el
riesgo existente en un procedimiento de cateterizacion con globo.
Precaucion: Este producto contiene latex natural de goma que puede causar
reacciones alérgicas.
Posibles complicaciones
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. Infeccion

. Hematomas locales

. Desgarro de laintima

. Diseccion arterial

. Perforacién y ruptura del vaso
. Hemorragia

. Trombosis arterial

. Embolia



. hipertension o hipotension

. Aneurisma
. Espasmo arterial
. Formacién de fistula arteriovenosa
. Ruptura del globo
. Separacion de la punta con fragmentacion y embolia distal
. Insuficiencia renal
. Paraplejia
. Muerte

Modelo 2103-36, 2103-46, 2103-56,

€2103-36 €2103-46 €2103-56
Capacidad Méaxima de Liquido 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Largo Usable 27cm
Contenido Un catéter, unajeringa de 3 mL

Reesterilizacion/reutilizacion

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

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razon-
able. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR
(ALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR,

INC,, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES
CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO
AESTEDISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICI0 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN
LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN
PROPGSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS.
LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para cualquier
tratamiento en concreto, de modo que la resolucion ser responsabilidad exclusiva del
comprador. La presente garantia limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo de
maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una tercera parte, ni asf por
no conservarlo de la forma apropiada. La inica accion en caso de incumplimiento de esta
garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste
(bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucidn del dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminaré en la fecha de caducidad
correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO,
INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN
CASOEL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE
DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO
QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO,
POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR,
INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA,
NO OBSTANTE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE
APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

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



Cateter de Oclusao Pruitt®
(Nimeros de modelo 2103-36, 2013-46, 2013-56, €2103-36, €2013-46, e £2013-56)
Portugués - Instrucdes de Utilizacdo

[STERILE[E0] @ RX only

Conceito

Para ocluir temporariamente um vaso sanguineo sem utilizar um grampo ou lacos. 0

balao adapta-se a parede interior lesada do vaso, proporcionando oclusao com menor

probabilidade de causar danos na parede e revestimento do vaso.

Descricao

0s cateteres com baldo na ponta tém sido utilizados durante anos para proceder a oclusao

devasos. Os cateteres utilizados nao foram especificamente concebidos para esta aplica-

¢do. Os cateteres utilizados eram muito compridos, 0 corpo do cateter era demasiado largo

e possuiam aberturas para o fluxo sanguineo que tinham de ser bloqueadas com grampos.

Aideia do Dr. Pruitt foi conceber um cateter que efectuasse a oclusdo tempordria de vasos e

que tivesse dimensdes que o tornassem mais (itil e a volta do qual fosse mais facil trabalhar.

Armazenamento

0s Cateteres de Oclusdo devem ser armazenado num local fresco e escuro, sem estarem

expostos alampadas fluorescentes e a luz solar, para evitar uma deterioragdo prematura

do baldo delatex. 0 prazo de validade maximo recomendado (indicado em “Utilizar até”) é

apresentado na embalagem.

Inspeccdo e Teste do Cateter

0 Cateter de Oclusao Pruitt é fornecido em embalagens esterilizadas de abertura fécil. Ins-

peccionar aembalagem antes da sua utilizacdo e ndo utilizar o cateter caso se verifiquem

quaisquer evidéncias de que a embalagem foi perfurada ou que o cateter foi danificado.

Insuflar o baldo com ar até a capacidade recomendada e submergir o baldo em dgua

esterilizada. Se se verificarem quaisquer evidéncias de bolhas de ar a sair em torno do baldo

ousse 0 baldo ndo permanecer insuflado, ndo utilizar o cateter. Aleifederal dos EUAlimitaa

venda deste produto a médicos ou mediante indicacao de um médico.

Indicagdes

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

Contra-Indicagdes

Ndo se destina a ser utilizado como cateter de dilatagdo.

Precaugbes

1. Este cateter é um dispositivo temporario e nao pode serimplantado.

2. Recomenda-se que o cateter de oclusdo se destine auma unica utilizagdo.

3. Verificaraintegridade do baldo utilizando soro fisioldgico esterilizado para injeccao
antes de proceder a sua utilizagdo. .

4. NAOEXCEDER AS CAPACIDADES DE INSUFLACAQ RECOMENDADAS.

5. Néose deverd utilizar ar ou gds para insuflar o baldo caso haja a possibilidade de ocorrer
uma embolizagdo na eventualidade de ruptura do balao.

6. Certificar-se de que aligacdo entre a seringa e o sistema de ligagdo estd sequra para
evitaraentradadear.

7. Paraevitar quaisquer danos, ndo agarrar o baldo com instrumentos durante a sua
insercao.

8. Naoinsuflar o baldo com um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo
sanguineo.

9. Desinsuflar o baldo antes de remover o cateter.

10. Apossibilidade da ruptura do baldo deve ser tida em conta quando se avalia o risco
envolvido num procedimento de cateterizagdo com balao.

11. Cuidado: Este produto contém ldtex de borracha natural que pode provocar reacgdes

alérgicas.
Complicagoes Potenciais
. Infecgdo
. Hematomas locais
. Ruptura intima
. Dissecagdo arterial
. Perfuragdo e ruptura dos vasos
. Hemorragia
. Trombose arterial

. Embolia



. hipertenséo ou hipotenséo

. Aneurismas
. Espasmo arterial
. Formagdo de fistula artério-venosa
. Ruptura do baldo
. Separagdo da ponta com fragmentacao e embolizagdo distal
. Insuficiéncia renal
. Paraplegia
. Morte
Especificagoes
Modelo 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Maxima Capacidade De Liquidos 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Comprimento Util 27cm
indice Um Cateter, uma Seringa, 3 mL

Reesterilizagao/Reutilizagéo

Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é
possivel garantir alimpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo
pode conduzir a contaminacdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desem-
penho do dispositivo podem ficar comprometidas devido o reprocessamento ou reesterilizacdo,
uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma inica utilizagdo. 0 prazo
de validade do dispositivo baseia-se numa tinica utilizagdo.

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

AleMaitre Vascular, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados durante o fabrico
deste dispositivo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a
LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, ESTETERMO DESIGNA A
LEMAITREVASCULAR, INC,, RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES
DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAQ A UM DETERMINADO FIM),
DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELAGAQ AS MESMAS.
AlLeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaracao relativamente a adequagao do
dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta
determinacdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada ndo
se aplica em situacdes de utilizacdo abusiva ouincorrecta, ou incorrecto armazenamento,
deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer
violagdo da presente garantia, a tnica forma de reparagdo 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 CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL
POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS
OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA
LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA
CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEQRIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL,
FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES
($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA
POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL
DAREPARAGCAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SEA
QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apégina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo incluem a indicacdo da respectiva data
derevisdo ou de emissao, para informagdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte
equatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera
contactaraLeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.



Pruitt® Okklusionskateter
(Modelnumre 2103-36, 2013-46, 2013-56, e2103-36, €2013-46, 0g €2013-56)
Dansk - brugsvejledning

[STERILE[E0] @ Rx only

Koncept
Midlertidig okklusion af blodare uden brug af klemme eller bénd. Ballonen tilpas-
ses den skadede indre vaeg i blodaren og sorger for okklusion med mindre risiko for
beskadigelse af blodarevaggen og belagningen.
Beskrivelse
Ballonkatetere har vaeret anvendt til at okkludere blodarer i arevis. De anvendte
katetere har ikke vaeret specifikt udviklet til denne anvendelse. De anvendte
katetere har varet for lange, har haft en for stor katetermasse og har haft dbninger
til blodstrammen, som har skullet lukkes af med klemmer.
Dr. Pruitts idé var at designe et kateter til midlertidig okklusion af blodarer, som
havde mél, som kunne gare det mere nyttigt og lettere at arbejde med.
Opbevaring
Okklusionskateteret skal opbevares et morkt sted, vaek fra fluorescerende lys
og sollys for at undga en for tidlig forringelse af latexballonen. Den anbefalede
maksimale opbevaringstid (anvendelsesdato) er angivet pa etiketten.
Inspektion 0g Test Af Kateter
Pruitt Occlusion Catheter leveres i sterile blisterpakker. Pakken skal inspiceres
for brug, og kateteret ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at pakken har vaeret
brudt, eller kateteret er odelagt.
Fyld ballonen op med luft til den anbefalede kapacitet, og nedsaenk ballonen i ste-
riltvand. Hvis der er tegn pd, at der slipper luft ud af ballonen, eller hvis ballonen
ikke forbliver fyldt, mé kateteret ikke anvendes | folge amerikansk lovgivning ma
dette produkt kun anvendes af en lege eller efter dennes anvisning.
Indikationer
Okklusion af blodarer, bade arterier og vener, til kontrol af bladning.
Kontraindikationer
Ma ikke anvendes som dilationskateter.
Forholdsregler
1. Dette kateter er en midlertidig foranstaltning, og mé ikke indopereres.
2. Okklusionskateteret er kun til engangsbrug.
3. Kontroller ballonens funktionsdygtighed ved hjeelp af sterilt saltvand til
injektion for brug. .
4. DEANBEFALEDE INFLATIONSKAPACITETER MA IKKE OVERSKRIDES.
5. Ballonen ma ikke fyldes med luft eller gas, hvis der er risiko for emboli i
forbindelse med sprengning af ballonen.
6. Sorgfor, attilslutningerne mellem alle sprojter og muffer er sikre, for at undgéd
luftisystemet.
7. Undga at bruge instrumenter til at handtere ballonen med for at undga
beskadigelse.
8. Ballonen mé ikke fyldes mere end ngdvendigt for at stoppe blodstrammen.
Tom ballonen, for kateteret traekkes ud.
. Risikoen for spreengning eller fejl p ballonen skal medregnes, nar den
samlede risiko i forbindelse med ballonkateterproceduren vurderes.
. Advarsel! Dette produkt indeholder naturlig gummi, som kan medfore
allergiske reaktioner.
Potentielle komplikationer
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. infektion

. lokale haematomer

. intimalt brud

. aortadissektion

. perforering og brud pa blodare
. bledning

. arteriel trombose

. Emboli

. hypertension eller hypotension

. aneurisme



. arteriel krampe
. arteriovengs fisteldannelse
. brud pd ballon

. separation af spids med fragmentering og distal embolisering
. nyreinsufficiens
. paraplegi
. Dod
Specifikationer
Model 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Maksimum Vaeskekapacitet 0,5cm’ 0,5cm* 1,0m’
Brughar Lengde 27cm
Indhold 1stk. kateter, 1stk. sprajte, 3 cm?

Resterilisering/genbrug

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

Begranset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af
dette udstyr. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR
(SOM ANVENDT [ DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS
ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTARER,
LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE
GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF
LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG
HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsatter ingen erkleering med hensyn til egnethed
til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar.
Denne begraensede garanti geelder ikke i tilflde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse,
eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den
eneste misligholdelseshefojelse vedr. denne begraensede garanti skal vare en erstatning
afenheden eller en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget
valg) efter kobers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlaber pa
udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER
INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FGLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL
LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 06
EFTEREN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGS-
MAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER OVERSTIGE
ETTUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET
OM MULIGHEDEN FORET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE FORAN-
STALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRANSNINGER GLDER
FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste
sideibrugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og
produktets anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der
erkommet yderligere produktinformationer.




Pruitt® Ocklusionskateter
(modellnummer 2103-36, 2013-46, 2013-56, €2103-36, e2013-46, och e2013-56)
Svenska - Bruksanvisning

[STERILE[E0| @ Rx only

Koncept
Att tillfélligt ockludera ett blodkarl utan att anvanda kiammor eller bindor.
Ballongen formas efter den skadade innervéggen pa karlet och ockluderar det med
mindre risk for skador pa kérlets vaggar och vévnad.
Beskrivning
Ballongkatetrar hari manga ar anvants for att ockludera blodkarl. De katetrar som
tidigare anvandes var inte specifikt utformade for denna tillimpning. De var for
Idnga, hade for stor kateterkropp och hade dppningar for blodflode som maste
tillslutas med klimmor.
Dr Pruitts idé var att utforma en kateter for tillféllig ocklusion av blodkérl, med
dimensioner som gjorde den mer praktisk och léttare att hantera.
Forvaring
Ocklusionskatetrarna ska forvaras morkt och svalt utan lysrorsbelysning, solljus
och kemikalier for att tidig forsamring av gummiballongen ska forhindras. Bast
fore-datum anges pa forpackningens etikett.
Inspektion Och Test Av Katetern
Pruitts Occlusion Catheter levereras i sterila forpackningar som ér enkla att oppna.
Inspektera produkten och dess forpackning fore anvéndning och anvénd inte
katetern om det finns nagot tecken pa att forpackningen punkterats eller att
katetern har skadats.
Blas upp ballongen med luft till rekommenderad kapacitet och sank ner ballongen
isterilt vatten. Om det finns nagra tecken pa att luft lacker ut kring ballongen eller
om ballongen inte forblir uppblast, ska produkten inte anvéndas. Amerikansk lag
(USA) medger endast forsaljning till Iakare eller via order frén en lakare.
Indikationer
Ocklusion av bade arteriella och vendsa kérl for kontroll av blodning.
Kontraindikationer
Ska inte anvandas som dilationskateter.
Varning
1. Katetern &r gjord for tillfallig anvandning och fér inte implanteras.
2. Ocklusionskatetern rekommenderas endast for engangsbruk.
3. Kontrollera attballongen &r hel genom att fylla den med steril saltlosning for
injektion fore anvéndning.
4. OVERSTIG INTE REKOMMENDERAD UPPBLASNINGSKAPACITET.
5. Lufteller gas ska inte anvéndas for att fylla ballongen om det finns risk for
embolisering och bristning i ballongen.
6. Kontrollera att anslutningarna dr tata till alla sprutor och ventiler for att
undvika att luft tranger in.
7. Forattundvika skador pa ballongen ska man aldrig ta i den med instrument.
8. Fyllinte ballongen till storre volym an vad som dr nodvandigt for att tappa till
blodlumen.
Tom ballongen innan katetern dras ut.
. Risken for skada pa ballongen maste tas med i berdkningen nér man bedomer
riskerna med ballongkateterprocedurer.
. Varning: Denna produkt innehller naturlatex som kan orsaka allergiska
reaktioner.
Potentiella komplikationer

- Do
= 3=°

. infektion

. lokala hematom

. intimal disruption

. arteriell dissektion

. perforering och bristning av karl
. blédning

. arteriell trombos

. Emboli

. hypertoni eller hypotoni



. aneurysmer
. arteriella spasmer
. arteriovendsa fistelformationer

. ballongbristning
. spetsseparation med fragmentering och distal embolisering
. njursvikt
. paraplegi
. Dodsfall
Specifikationer
Modell 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Maximal Vatske-Kapacitet 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Anvandbar Langd 27cm
Innehall En kateter, en spruta, 3mL

Omsterilisering/ateranvéndning

Den hr enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas

eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet fr omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdadsfall.
Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilise-
ring eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ar
enbart baserad pa engangsbruk.

Begrénsad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsétgarder har anvants vid tillverk-
ningen av denna enhet. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I
SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS
FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DI-
REKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFURSTADDA GARANTIER
VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN
INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FORNAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre
Vascular gor inga utfastelser angaende lamplighet for négon speciell behandling dér denna
enhet anvands, utan detta beslut @ helt och hallet koparens ansvar. Den begransade
qarantin géllerinte i man av misshruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att kor-
rekt forvara denna enhet, av kaparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot
denna begransade garanti skall vara utbyte av eller dterbetalning av inkapspriset for denna
enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till
LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid denna enhets utgangsdatum.

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

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



Pruitt®-occlusiekatheter
(Modelnummers 2103-36, 2013-46, 2013-56, €2103-36, €2013-46, en €2013-56)

Gebruiksaanwijzing —Nederlands
[STERILE[EO]QRX only

Werkmgsprmclpe

Het tijdelijk occluderen van een bloedvat zonder gebruikmaking van een klem of hechtdraad. De

vormvan de ballon pastzich aan de aangetaste binnenwand van het bloedvat aan, dat daardoor

wordt geoccludeerd, met minder kans op beschadiging van de vaatwand en de vaatwandbekle-

ding.

Beschrijving

Aljaren wordt voor het occluderen van vaten gebruik gemaakt van katheters met ballontip. De

daarvoor gebruikte katheters waren nlet speaaal voor deze toepassmg ontworpen. De katheters

diewerden gebrulktwarentelang tegrotekath ing en warenvoorzienvan
ingen voor bloedd i ,“ moesten worden afgeklemd.

Dr.Pruittvatte het plan op een katheter te ontwerpen voor het tijdelijk occluderen van vaten, een

kathetervan een formaat dat de bruikbaarheid van de katheter zou verbeteren en het werken

rondom de katheter zou vergemakkelijken.

Opslag

Omvoortijdige kwaliteitsverslechtering van de latex ballon te voorkomen moeten occlusiekathe-

tersineenkoele, donkere rmmteworden bewaard zonderinwerking van tl-licht enzonlicht. De

aanbevolen maximal Juur (uiterste gebruiksd isop het etiket afgedrukt.

De Katheter Inspecteren En Testen

De Pruitt-occlusiekatheter wordt geleverd in steriele peel-openverpakking. Inspecteer de

verpakking en gebruik de katheter niet als er tekenen waarneembaar zijn van doorboring van de

verpakking of beschadiging van de katheter.

Vul de ballon tot het aanbevolen volume met lucht en dompel de ballon onder in steriel water.

Gebruik de katheter niet als errondom de ballon luchtbellen blijken te ontsnappen of als de ballon

niet gevuld blijft. In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts door of op voorschrift van

eenartswordenverkocht.

Indicaties

Hetoccluderen vanzowel arteriéle als veneuze bloedvaten, metals doel het beheersen van

bloeding.

Contra-Indicaties

Mag nietals dilatatiekatheter worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

1. Dezekatheteris bestemd voortijdelijke toepassing en kan niet worden geimplanteerd.

2. Geadviseerd wordt de occlusiekatheter slechts eenmalig te gebruiken.

3. Controleerdeintegriteitvan de ballon vo6r gebruik met behulp van eensteriele fysiologische
zoutoplossing.

4. OVERSCHRIJD DE AANBEVOLEN VULCAPACITEIT NIET.

5. Deballon magniet metlucht of gas worden gevuld indien er bij onverhoopte scheuring van de
ballonrisicovan embolie bestaat.

6. Zorgdatdeaansluiting tussen de spuit en het verbindingsstuk goed vastzit, zodat indringing
vanluchtwordtvoorkomen.

7. Grijpdeballon tijdens hetinbrengen niet met een instrument vast, om beschadiging te
voorkomen.

8. Vulde ballon niet tot een groter volume dan voor obstructie van de bloeddoorstroming
noodzakelijkis.

9. MaakdeballonIeegalvorensdekathetenerugtetrekken

10. Bijoverweging van de met een ballonk h derisico's moet
ookrekenmgwordengehoudenmetdekansopscheunngvandeballon

11. Letop: Ditproduct bevat natuurlijk rubberlatex, een product dat allergische reacties kan

veroorzaken.
Mogelijke complicaties

. infectie

. lokaal hematoom

. intimadefecten

. arteriéle dissectie

. vaatperforatie en -ruptuur
. hemorragie

. arteriéle trombose

. Embolie

. tehoge of telage bloeddruk



. aneurysmata

. arteriéle spasmen
. vorming van arterioveneuzefistels
. ballonruptuur
. losraken van de tip, met i ie en distale embolisatie als gevolg
. nierinsufficiéntie
. paraplegie
. Overlijden
Specificaties
Model 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Maximale Vloeistofcapaciteit 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Bruikbare Lengte 27cm

Inhoud 1katheter, 1spuit, 1,25 mL
Ops ﬂFIoudbaarhmdsduur
Del i Jsduurwordt n door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het verpakkingsetiket. De
unerstegebrmksdatum ophetetiketis GEEN slenlnenstermundatum De unerstegebrmksdatum isgebaseerd
opdenormale verwachte levensduurvan de ballon fjklatex bijk d .m,...,.w...,.u.,
dlgheden Afgeradenwordtdekatheternahemvmuq.\cu deuiterste gebruiksdatum nog te gebruil
vanwege hetrisico itverslechtering van de ballon. LeMaitre Vascular, Inc. b|edtgeenvoomen|ngen
voor hetvervangen of herbewerkenvan productenna hetverslnjken vandeuiterste gebruiksdatum.
Omdat natuurlijk rubberl; ferhevigis aaninwerking door fighed moethet
productaan dejuiste opsl ! fen ond zodat imale houdk fsduurwordt

verkregen.Om voonudlge kwahteltsversle(htenngvanderubberballontevoorkomen moet het productin
eenkoele, donkere ruimte worden bewaard, zonderinwerking van tl-licht, zonlichten chemische dampen. Bij
hetv ibeheermoeteen goede rotati iek worden toegepast.

Renerkt: i el n btermiddat

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat ditinstrument met de grootst mogelijke zorgs vervaardigd. Tenzij
inditdocument uitdrukkelijk andersis vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BJ GEBRUIK IN DEZE
PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC, MET DIT BEDRLJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN
ENDEBIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN,
MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL,
ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIIN GEFUNDEERD. DAARONDERZUN,
ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN OOK AFGEWEZEN.
LeMame Vascularaanvaardtgeen aansprakelukhe|d metbetrekkingtot de gesch|kthe|dvoorenlgerlel

I

waarvoor dit iddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust g
dea prakelijkheid van de koper. D L, } garanneheeﬁgeenbetrekkmgopeventueelmlsbvwk
ofoneigenlijk gebruik van dithulpmiddel, of op nal ingvan het hulpmiddel,

doorde koperofeen derde betrokkene. De en|ge aansprakenin geval vaninbreuk op deze beperkte garantie
bestaan uitvervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van
LeMaitre Vascular) naretournering van het hulpmiddel door de koperaan LeMaitre Vascular. Deze garantie
vervaltop de verloopdatum van dithulpmiddel.

LEMAITREVASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GE-
VOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI
AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULARMET
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL
EVENTUELE AANSPRAKEN Z1JN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD,
STRIKTE AANSPRAKELIIKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (5
1.000) OVERSTLIGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIKHEID VAN DERGELIIKE SCHADEN
OF VERLIEZEN O DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLLIKE
DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN
VANDERDEN.

Terkenmsnemmgdoordeyw.u.m. nopdeaa pagi .u..d 7 i ijzing de datumvan
uitgave of herziening van dez ijzing vermeld. Indien deze datumen de datumvan
ingebruikneming van het| product meer dan vierentwintig (24) maanden zijn verstreken, moet de gebruiker
contactmet LeMaitre Vascular opt afte ferinmiddels ni ver het

productvoorhandenis.




KaBetiipag épgpagng Pruitt®
(Ap1Bpoi povtéhou 2103-36, 2013-46, 2013-56, €2103-36, €2013-46, Kat e2013-56)
EMnvikd - 08nyie xpriong

[STERILE[E0| @ Rx only

Tevikn ZuAAnyn

lta v mpoowpivn Epgpagn Evog alpopOpou ayyeiov Xwpic T Xpron ouoQIyKTpa

1} detpa. To pmahovi epappdlet 6To maBoloyiko eowTepIKd ToiXwHa TOU ayyeiou

napéxovtag Epepagn pe pkpdtepn mBavotTa mpokAnong {npidg 0o Toiwpa Kat

TV EGWTEPIKI EMEVEUON TOU ayyeiov.

Neptypagn

Ot KaBeTrpeg pe Pmahovi aTo aKpo YpnatpomololvTal 6w Kat apKeTd xpovia yia T

éngpaén ayyeiwv. Ot xpnotpomotodpevol kabetrpe¢ dev tav e1d1ka oxediaopévol

yla v epappoyn autr. OtxpnotpomotoUpevol kaBetrpeg eiyav moAd peydho prkoc,

oAU peyaho Kupiwe 0wHa, Kal épEpav avoiypata yla T por Tou aipatog mov

£MPEME va avayaITIoTed.

H16¢a tou Apa Pruitt fjTav va oxedidoel évav kabetrpa yia Ty mpoowptviy épgpan

ayyeiwv, 0 omoiog Ba ixe Ti¢ dlaotdaeig mov Ba Tov kaBioToloav MEPLOTOTEPO

XPriotpo kat ebkoho 0T Xpron.

AnoBnkevon

OtkaBeTipec épppadng mpémet va amodnkevovTat o€ Spooepa Kat GKOTEWG PEPOC

Hakpid and pwra Bopiopol Kat nNiakn aktvoBolia, WoTe va amotpémeTatn

mipdwpn Bopd Tou pmahoviod amd Adte€. H auviotwpevn péyiotn didpketa {wig

(nuepopnvia Mi€nc) avaypdpetal 6Ty €TIKETA.

EmBewpnon Kat EAeyyog Tov KaBetnpa

0 kaBetnpac épgpadng Pruitt mapéxetal oe amooTeEIpWEVEC GUOKEVADIEC e E0KONO

dvotypa. EmOewpriote T ouakevaoia kat yn xpnotpomotoeTe Tov kabetipa edv

undpyouv evdeiteic 0Tt n cuokevacia éxel TpummOei iy 0Tt 0 kaBetrpag éxel umooTei

(a.

DovoKWOTE TO PMAAOVL 0T GUVIOTWHEV XWPNTIKOTNTA P aépa Kat epPubioTe To

umahévt o€ amoaTelpwpévo vepd. Edv umdpyouv evdeiceic Slaguync puoahidwy

aépaylpw and pnahovi i v 1o pmakdvi Sev mapapével QOUGKWHIEVO, N XpNatji0-

motnoete Tov kaBetrpa. H opoamovdiakn vopobeaia (H.N.A.) meptopilet v moAnon

auTol Tou TPOT6VTOC HOVo 0€ LaTpd 1y Kat’ evioAnv aTpol.

Evdeaigeic

‘Epgpadn ayyeinv, aptnplak@v kat GAEPIK®Y, yia Tov EAeyxo TG aipoppayiag.

Avtevdeigeig

AevmpoopiCetatyia xprion we kabetipag S1aoToArg.

Hpotpuhu&lg
Autéc o kaBeTrpag mpoopileTat ya mposwptvy xprion Kat dev pmopei va
EMQUTEVDEL.

2. OkaBetipac s’uq)paiq( mpoopiletatya pia povo xpron.

3. ENéySremny (]KEp(llOTI]T(l TOU UmalovioU XpNGIHOTIOL)VTAS OTEIPO EVETLHO
(QUGLONOYIKO 0pO TIPIY TN XprioN.

4. MHN YNEPBAINETE TH ZYNIZTOMENH XQPHTIKOTHTA.

5. AevmpémeLva ypnotpomoleitat aépag i aéplo yla povoKwyia Tou prraoviol edv
undpyet mBavotnta euPoAnc pe dtappnén Tov pmahoviol.

6. Aogahiote 0TI n 6UVOEON HETASU TNE 0UPLYYAC Kal Tou op@alol eivat
a0@a¢, OTE va amopuyeTe T €i000 aépa.

7. Tavaamo@iyete Tnv mpokAnon nutdg, pnv mavete to pnahovi pe epyaleia
Katd T 1apKeta Te El6aywyng.

8. Mn pouokwoeTe To pmadvt o€ peyariTepo 6yKo amd autov mov amatteitayla

™V £pgpagn Tne pong aipatog.
Z€QOUOKWOTE TO PMaOVLTTPLV amoGUPETE ToV KABETHpa.

. HmBavotnta didppnéng Tou praoviol mpémetva Aappdvetat umoyn dtav

e€etaletal o eveyopevoc kivouvog oe pia dladikacia kabetnplaopol pe

pmahovt.

Mpogoy1: Auté To mpoiov mepiéyet puatko ehaoTikd AdTe€ To omoio pmopei va

mpokahéoel alepyikég avTidpdoeic.

MOavég emmhokég

. Noipwén

. TOTIKG QUPATOHATa

- o
S

1.



. eowratn didppnén

. aptnplaki avatopr

. Siémpnon katprién ayyeiou
. alpoppayia

. aptnplakr Bpoppwon

. Eppon

. unéptaon fundtaon

. aveuplopata

. APTNPLAKOC OTAOHOG

. Snuiovpyia aptnplo@AeBikol ouptyyiou
. S1appnén Tou prahoviod

. QanoywpIOpOG ToU dKpou jie npitoupyia BpauopdTwy katdmew epfoly
. VEPPIK Qvendpkela
. napamnyia
. Odvarog
Mpodiaypapeg
Movtého 2103-36, 2103-46, 2103-56,
€2103-36 €2103-46 €2103-56
Meytotn Xwpnti-Kotnta Yypou 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Qgehyo Mnkog 27m
Nepiexopeva ‘Evac kabetrpac, pia o0piyya, 3 mL

Enavanooteipwon/Enavalapfavopevn xprion
Avtin uuokeur'] npoop((smlvm Jia pévo xprion. Mnv enavaypnotponoleite, enavenegep-
vd(mz i enuvanourzlpu)vm. HxaBapiotnta katn oteipdtnra g znavenz{zpyaouzvn(
v pumopeiva dlaogahiotei. H in ,Tn(uum(zun( pmopeiva
oénvnusl 113 usméoon HoNOvoewy usw{u aoﬂsvwv Aotuw{n, 1) Bdvato Tov aoBevou. Ta
XAPAKTNPIOTIKA AMOS00NG TG CUOKEVIG UMOpEi vVa EMPEAOTOVV apvnTIKA Adyw TG EMmave-
neSepyaoiac i enavamooteipwon, Sedopiévou 6Tt n ouokeur oxedIaoTnKe kat SoKIHdaTNKE
povo yia pia xpron. H Sidpketa {wiig g ouakevric Paciletat o€ pia prion povo.
Nepropiopévn eyyinon mpoidvrog, meplopiopoq péTpwy amokatdoTaong
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdrat ot éxet 50Bei n ébhoyn ppovida katd v kataokeur av-
00 Tou TIpoi6VTOG. EKTOC amd Tig mepITwOEIC Mou avaépovTal ptd ato mapdv, n LEMAITRE
VASCULAR (ONQX XPHZIMONOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX LYMMIEPI-
NAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEX THX KAI TOYX ANTIZTOIXOYZ
EPTAZOMENOYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQNOYE) AEN
MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH ETTYHZH ZE IXEZH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH
MPOKYTTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAL EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN,
AANNAXQPIZ NATIEPIOPIZETAI ZE AYTER, TON ZIQNHPON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAX TTA ZYTKEKPIMENO 2KOMO) KAI ME TO TAPON ANIOMOIEITAI KAGE TETOIA
EMTYHZH. HLeMaitre Vascular dev mapéyet kapia dilwon oxetikd pe v katalMnAotnta
Yia onotadrmoTe ouykekpiyiévn Bepaneia arv omoia ypnotpomoleiTal ) GUGKeUH), 0 0moiog
Tpoadloplopoc anoteel amokelo ik evBivn Tou ayopacTh. AuTh n meplopIopév
€yyonon dev epappoletat oto Pabpo omotaodrmote kakopeTayeiptong i Kakic xprong, i
1N 0woTAC YUAAENC QUTIG TG GUOKELNG amd Tov ayopaaTh i omolovdAmoTe Tpito. H povn
anokataotaon ya napdpacn autig Te meploplopévng eyyinong Ba eivat n aviikatdotaon
111 €MoTpOQR TG TIrC ayopdc yia T cuyKekptpévn uakeur (kat’ emhoyn Te LeMaitre
Vascular pévo) petd amd emotpo@n T¢ ouokeunc otn LeMaitre Vascular. At n eyyinon
Ba teppaiotel katd v npepopnvia Méng TG ouakevrig.
TEKAMIANEPINTQIH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHNOTE AMEEH,
EMMEZH, MAPENOMENH, EIAIKH, NOINIKH'H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIATIEPINTOZH
HEZYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTO TO POION, ME OMOION-
AHMOTETPOMO KAI AN IPOKYNTEI, YNO OMOIAAHNOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YNIO MOPOH
IYMBAZHE, AAIKHMATOZ, AYZTHPHE EYOYNHE H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAI-
NEITA XINIA AOAAPIA (1.000$ H.N1.A.), ANEZAPTHTQT ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR
EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAZ AQAEIAZ, KAI IAPA THN ANOTYXIA TOY
OYZIAZTIKOY ZKOMOY ONOIAZAHNOTE ANOKATAZTAZHE. AYTOI OI TIEPIOPIZMOI IZXYOYN
T1A OMOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITON.




Mianpepopnvia avabewpnong i ékdoans autav Twv odnylav mephappdvetat ot miow
oehioa autav Twv 0nywv Xprong yia Ty minpogdpnon o xpRotn. Edv éxouv napéAdel
€(k0o1 Té00€pIC (24) priveg peTagl autiq T nHepopnviag kat TG xpriong Tov mpoidvrog, o
XpRoTNG Mpémetva emKowwvel pe Ty LeMaitre Vascular yia va Slamotaoet v umdpyouv
dlabéotpec mpooBeTec Mnpo@opieg GXETIKA e T Mpoiov.



Pruitt®-okkluusiokatetri
(Mallinumerot 2103-36, 2013-46 ja 2013-56)

Suomi — Kdyttdohjeet
[STERILE 0@ Rx only

Toiminta-ajatus

Verisuonen tilapdiseen tukkimiseen niin, ettei puristimia tai nauhojasiteita
tarvita. Pallo mukautuu verisuonen sairaaseen sisaseingmaan ja tukkii
suonen ehkdisten samalla verisuonen seinamén ja kudosten vaurioita.

Kuvaus

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

Tri Pruittin tavoitteena oli suunnitella sellainen katetri, joka tukkii
verisuonen tilapdisesti, ja joka on mittojensa puolesta kdyttokelpoisempi ja
jonka kdytdssa on vaihemman hankaluutta huolettomampi kdyttaa.

Varastointi

Okkluusiokatetreja on sdilytettdva viiledssd ja pimedssa paikassa ja ne

on pidettava suojattuna loisteputki-valaisimilta ja auringonvalolta, jotka
pilaavat lateksipallon ennenaikaisesti. Suositeltu viimeinen kayttopéiva on
merkitty pakkaukseen.

Katetrin tarkastus ja testaus

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

Tayta pallo ilmalla suositeltuun maéraan asti ja upota pallo steriiliin
veteen. Jos pallon ympérillé nakyy ilmakuplia, tai jos ilma ei pysy pallossa,
ald kdytd katetria. Yhdysvaltain liittovaltion laki rajaa témén tuotteen
myynnin lddkareille tai lddkarin madrayksestd.

Kayttoaiheet
Laskimo- ja valtimoverisuonten tukkiminen verenvuodon
tyrehdyttamiseksi.

Vasta-aiheet
Ei saa kdyttad laajennuskatetrina.

Varotoimenpiteet
1. Katetrion tilapdinen laite, eikd sitd voi implantoida potilaaseen.
2. Okkluusiokatetria suositellaan vain kertakdyttoon.
3. Tarkista pallon eheys steriililld, injektioon tarkoitetulla suolaliuoksella
ennen kdyttéd. »
4. SUOSITELTUJA TAYTTOTILAVUUKSIA EI SAAYLITTAA.
5. Palloa eisaa téyttad ilmalla tai kaasulla, jos on olemassa embolisaation
riski pallon repedmisen seurauksena.
6. Varmistailman sisaanpadsyn ehkaisemiseksi, ettd ruiskun ja kannan
vélinen liitanté on tiukka.
7. Vaurioitumisen valttamiseksi palloon ei saa tarttua instrumenteilla
sisdanviennin aikana.
8. Palloa eisaa tdyttad enemman kuin on tarpeen verenvuodon
tyrehdyttamiseksi.
Tyhjennd pallo ennen katetrin pois vetamistd.
. Pallon repeaminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin
kdyttoon liittyvid riskeja.
. Huomautus: Témd tuote sisaltdd luonnonkumia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

- Do
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Mahdolliset komplikaatiot

. Infektio
. Paikalliset hematoomat
. Sisakerroksen disruptio
. Valtimon dissektio
. Suonen perforaatio ja repeama
. Verenvuoto
. Valtimotromboosi
. Embolia
. Hypertensio tai hypotensio
. Aneurysmat
. Valtimospasmit
. Valtimo-laskimofisteli d
. Pallon repedminen
. Kérjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
. Munuaisten vajaatoiminta
. Paraplegia
. Kuolema
Malli 2103-36 2103-46 2103-56
Nestetilavuus enintaan 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Kayttopituus 27.m
Sisdlto Yksi katetri, yksi ruisku, 3 ml

Uudelleen sterilisointi/pakkaus

Téma laite on kertakdyttdinen. Ei saa kéyttad, ksitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleen kasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen
uudelleenkayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan
kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen
kdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja
testattu kertakdyttdisend. Laitteen kéyttoikd perustuu vain kertakdyttdon. Jos
tdma laite taytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se
alkuperdispakkaukseen ja palauta se Iaatlkossa Iukevaan osoitteeseen.

Rajoitettu kuu; Kor

LeMaitre Vascular, Inc. takaa etta timan laitteen valmistuksessa on noudatettu
asianmukaista huolellisuutta. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassd asiakirjassa

on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA
TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT
JANIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI
MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISHTTISTA LAKIIN TAl MUUHUN
PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN
KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA
IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTINIISTA. LeMaitre Vascular ei

anna takuuta laitteen sopivuudesta mihinkaén tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta
kdytetddn; tamé on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu ei koske tdméan
laitteen vadrinkdyttod tai virheellistd sailytystd ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite
tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on
palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtiolle. Tamad takuu paattyy laitteelle
médritettynd viimeisend kdyttopaivana.




LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA
VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI
RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITREVASCULAR
-YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN
KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN,
ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 9),
RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN
MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN
KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT
KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupaivamaéra on annettu kéyttéjan tiedoksi
néiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos timéan paivaméaran ja tuotteen kéyton
valilld on kulunut kaksikymmenténeljd (24) kuukautta, kéyttdjan tulee ottaa
yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtidon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.



Symbol Legend

I Distributed By: I IE @[]D “
English Symbol Legend | Distributed By | Quantity | Outer Manufacturer
Diameter
Deutsch Symbol- Vertrieb Menge AuBen- Hersteller
Legende durchmess-
er
francais Légende des | Distribué par Quantité | Diametre | Fabricant
symboles externe
Italiano Legenda Distribuitoda | Quantita |Diametro | Produttore
esterno
Espaiiol Leyenda Distribuidopor | Cantidad |Didmetro | Fabricante
externo
Portugués |Legendados |Distribuidopor |Quanti- |Didmetro | Fabricante
Simbolos dade externo
dansk Symbolforklar- | Distribuert af Kvantitet |Udvendig | Producent
ing diameter
svenska Symbolfarklar- | Distribuerasav | Antal Ytterdiam- | Tillverkare
ingar eter
Nederlands | Legenda Distributeur Aantal Buitendi- | Fabrikant
ameter
EMnvika Ynopvnpa Mavépetat Noootnta |E¢wtepikr | Kataokevaotrg
oupBorwv ano Miapetpog
Suomi Symbolin - Jalleen- Maara Ulkoha- Valmistaja
Kuvateksti myyja Ikaisija




Rx only
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eifu.LeMaitre.com

English | Caution: U.S. Federal and other law Do Not Use if Consultinstruc-
restricts this device to sale by oronthe | Package is Opened or | tions for use:
order of a physician. Damaged https://eifu.

lemaitre.com

Deutsch | Achtung: GemaR den Bundesgesetzen | Bei gedffneter Bitte lesen Sie
der USA und anderen Gesetzen darf oder beschadigter | die Gebrauch-
dieses Gerat nurvon einem Arzt oderim | Verpackungnicht | sanleitung:
Auftrag eines Arztes verkauft werden. | verwenden https://eifu.

lemaitre.com

frangais | Attention: La législation fédérale des | Ne pas utilisersi Consulter e
Etats-Unis n‘autorise la vente de ce I'emballage a été mode d'emploi:
dispositif qu'a un médecin ou surordre | ouvertouendom- | https://eifu.
d'un médecin. magé lemaitre.com

Italiano | Attenzione: le leggi federali degli Stati | Non usare se la Istruzioni per
Uniti e altre leggi consentono la vendita | confezione & aperta | I'uso: https:/
di questo dispositivo solo a medici o danneggiata eifu.lemaitre.
dietro prescrizione medica. com

Espaiiol | Precaucion: La legislacion federal de No utilizarsiel Consulte las
EE. UU.y otras regulaciones restringen | paquete estd abierto |instrucciones de
laventa de este dispositivoa la o dafiado uso: https://eifu.
prescripcion médica. lemaitre.com

Portu- | Aviso: Alei federal dos EUA e outras Néo Utilizar Caso Consultar

qués leis limitam a venda deste dispositivo [ aEmbalagem instrugdes de
por médicos ou mediante indicacdo de | Esteja Danificadaou | utilizacao:
um médico. Aberta https://eifu.

lemaitre.com
dansk Advarsel: Ifolge forbundsstatslov- Ma ikke anvendes, | Se brugervejled-
givning og anden lovgivningi USAma | hvis pakningen ningen: https://
dette udstyr kun szlges afenlege eller | erdhneteller eifu.lemaitre.
efter dennes anvisning. beskadiget com

svenska | Varning: Amerikansk (USA) ochandra | Farinte anvandas Se Bruksanvis-
landers lag medger endast forsaljning | om forpackningen | ning: https://
av lakare eller enligt order av lakare. har dppnats eller ar | eifu.lemaitre.

skadad com

Neder- | Let op: Krachtens federale en andere Niet gebruiken Raadpleeg de

lands wetgeving in de Verenigde Staten mag | als verpakking is gebruiksaanwi-
dit product slechts door of in opdracht | geopend of jzing: https://
van artsen worden verkocht. beschadigd eifu.lemaitre.

com

ENnvika | Mpogoyi: H opoomovdiaki kat d\n Mn TupPouvhevteite
vopoBeoia twv H.MLA. meptopilet v Xpnotponoleite 0 pUNGdio
TWANGN QUTAC TE GUGKEVIC OV OE avn odnytwv xprione:
1aTp0 1} Kat’ evToAiv 1aTpou. 0UOKEVaoia https://eifu.

eivatavoiyT lemaitre.com
1| éxetumooTel
nuia

Suomi Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion | Eisaa kdyttad, jos | Lue kdyttoo-
laki rajoittaa taman laitteen myynnin | pakkauson avattu f hjeet: https:/
ladkdreille tai lakarin madrdyksestd. | taivahingoittunut | 4if, lemaitre.

com




English Catalog Number | Batch Code Sterilized with Use-by Date
ethylene oxide
Deutsch Katalognummer | Chargen-Code Mit Ethylenoxidgas Verfallsdatum
sterilisiert
Frangais Numéro de Code du lot Stérilisé au gaz Date limite
catalogue d'oxyde d'éthylene d'utilisation
Italiano Numero di Codice del lotto | Sterilizzato con ossido | Utilizzare
catalogo dietilene entro
Espariol Nimero de Cddigo de lote Esterilizado con dxido | Fecha de
catdlogo deetileno caducidad
Portugués | Nimero de (Codigo de lote Esterilizadousando | Datade
catdlogo oxido de etileno validade
Dansk Katalognummer | Partikode Steriliseret med Holdbarheds-
ethylenoxid dato
Svenska Katalognummer | Satskod Steriliserad med Utgangsdatum
etylenoxid
Nederlands | Catalogusnummer | Lotcode Gesteriliseerd met Houdbaarhe-
ethyleenoxide idsdatum
EMnvika | ApiBpog Kwdwogmaptidag | Amootelpwpévo Huepopnvia
katahdyou pe xprion Méng
atBulevoleidion
Suomi Luettelonumero | Erdkoodi Steriloitu etyleenio- | Viimeinen
ksidilla kéyttopaiva
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English Date of Maximum Liquid | Inflated Do not Usable Length
Manufac- | Capacity Diameter re-use
ture
Deutsch Herstel- Maximale Fiil- Durchmesser | Nicht Nutzbare Lange
lungsdatum |Imenge iminflatier- [ wiederver-
tenZustand | wenden
Franais Date de Capacité liquide | Diamétre Ne pas Longueur utile
fabrication | maximale gonflé réutiliser
Italiano Data di Capacitaliquida | Diametroda | Nonriutiliz- | Lunghezza utile
produzione |massima gonfio zare
Espariol Fechade |Capacidad de Didmetro No reutilizar | Longitud
fabricacion |liquido méxima | inflado utilizable
Portugués | Data de Capacidade Didmetro Uso dnico | Comprimento
fabrico mdxima de insuflado Utilizavel
liquidos
Dansk Produktion- [ Maksimal Diameter i Engangs- | Anvendelig
sdato vaskekapacitet | oppumpet | brug lengde
tilstand
Svenska | Till- Maximal Diameter Ateranvand | Arbetslingd
verknings- | vatskekapacitet | fylld inte
datum
Nederlands | Fabricage- [ Maximalevloe- | Vergrote Nietherge- | Bruikbare lengte
datum istofcapaciteit diameter bruiken
ENnvika | Huepopnvia | Méyiotn Oovokwpévn | Miagxpriong | Xpnotponototpo
Kataokevig [ xwpnukotnta Sldpetpog Mrkog
uypol
Suomi Valmistus- | Nestetilavuus Lapimitta Eisaa Kayttopituus
paivdmaard |enintddn tdytettynd kéyttad

uudelleen
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English Contains presence of | Contains presence of natural | Do not resterilize
Phthalates rubber latex

Deutsch | Enthalt Phthalate Enthélt Naturlatex Nichterneut

sterilisieren

Francais | Contientouprésence | Contient ou présence de latex | Ne pas restériliser
de phtalates de caoutchouc naturel

Italiano Contiene 0 sono Contiene o & presente lattice | Non risterilizzare
presenti ftalati digomma naturale

Espaiiol Contiene o hay pres- | Contiene o hay presenciade | No reesterilizar
encia de ftalatos latex de caucho natural

Portugués | Contémoupresenca | Contém ou estd presente Nao reesterilizar
de ftalatos borracha latex natural

Dansk Indhold eller Indeholder eller har spor af Ma ikke resteriliseres
tilstedevaerelse af naturlig gummilatex
ftalater

Svenska Innehéller eller har Innehdller eller har spar av Omsterilisera inte
spar av ftalater naturgummilatex

Nederlands | Bevat ftalaten of Bevat natuurlijk rubberlatex [ Niet opnieuw
ftalaten zijn aanwezig | of natuurlijk rubberlatex s steriliseren

aanwezig

ENnvika | Mepiéxet pBahikég Meptéet Naté€ puatkoy Mnv
EVWOELC 1 umapye \doTiyou fj umépyet mapovoia | enavamooTelp@VETE
Tmapousia Toug Tou

Suomi Sisdltda tai saattaa Eisaasteriloida

sisaltda ftalaatteja

Sisaltda tai saattaa sisaltda




8L/€0 YAy 10-LLSLY

£€0810 YW ‘uoibuiping
9NUIAY PU03S €9
U] ‘Iejnisep aiHee]

0£7659-9619(0)-6v+ 131
Auewsan “s| /yeqzing £7859
4/®S "115-13b]0A-010

Hquio JendseA M

=[]
1913Y3e) UoisnpdQ ,J3Inid

VSN 9U UL paUG paNIaSAISIBU Iy DUl tefosen snENG18L0ZO @ Q00

U] “1e[n2SeA 31337 JO Syiewapes pasalsibai ae 1nig pue anea] W U

1895-6175-£(0)-18+ *I3L

ueder ‘y/00-Z01 0£0]
ny-epoAiy) ‘weulw-uepny y-6-
*bp|g 13m0 uim] eIpogny 4|

YD Jenasep e
9977-€£9-558 151
¥10 Y] epeue) £2TT-172 (181) e
oueIu( ‘ueybnep 9972-172 (182) AL
09 31INS ‘193115 3[33Y SE16 DIAIDG IAWO0ISN)
1N Jejnasep anieya U] ‘1e|NISeA 313

:Ag painquisia

anepe AV



