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Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter
(Model Numbers 2102-09, e2102—09)

Instructions for Use - Engli
[STERILE] é

Concept

Balloon tipped catheters have been used to occlude vessels for years. Balloon occlusion can

lessen the chance of damage to vessel walls and lining. Often, catheters were not specifically

designed for this application. They did not have a second lumen or access to the vessel distal
to the point of occlusion nor did they have a stopcock to maintain the inflation level of the
balloon. Dr. Pruitt’s idea was to design a line of catheters specifically for arterial occlusion
and irrigation.

Description

The Pruitt line of balloon irrigation-occlusion catheters and kits has been specifically

designed and dimensioned for use in the outlined general procedures. The Pruitt line of

catheters features a second lumen designed to allow access to the vessel distal to the point of
occlusion, 2 stopcocks with a luer-lock fitting at the proximal end of the irrigation lumen to
facilitate control of such procedures, a balloon thickness designed to reduce the possibility of
puncture by calcium deposits, and a stopcock to maintain balloon inflation level throughout
the procedure.

Indications

1. Totemporarily occlude vessels for the control of bleeding.

2. Toaccess the vessel lumen distal to the point of occlusion.

Applications

1. Occlusion: To temporarily occlude vessels during surgery, position the catheter balloon
with the vessel lumen to the point requiring the occlusion. Inflate the balloon with
sterile saline for injection to occlude the vessel, taking care not to overinflate the balloon
(see recommended inflation capacity chart). Do not inflate the balloon to any greater
volume than necessary to obstruct the blood lumen. Close the inflation stopcock to
maintain balloon inflation. During positioning, the irrigation lumen should be allowed to
aspirate until there s free return of fluid, to reduce the chance of air embolism.

2. Irrigation: Once the catheter is positioned, introduction or withdrawal of materials to
areas distal to the point of occlusion may be accomplished through the irrigation lumen.
Thisis facilitated through the luer-lock fitting at the base of the irrigation stopcock.

3. Kits: When supplied in kit form, supplemental information inserts will be provided
outlining recommended use.

Contraindications

1. The catheteris not to be used as a dilation catheter.

2. The catheteris not to be used for the introduction of drugs other than saline, heparine,
and contrast media.

3. Thecatheterisatemporary device and cannot be implanted.

Precautions

1. The catheteris recommended for single use only.

2. Inspect the product and package prior to use and do not use the catheter if there is any
evidence that the package has been punctured or that the catheter has been damaged.

3. Pretestthe catheter before use: a) inflate the balloon to the recommended capacity
with air and immerse the balloon in sterile water. If there is any evidence of air escaping
around the balloon or if the balloon will not remain inflated, do not use the product.

b) Also, check the balloon integrity by inflating and deflating with sterile saline for
injection before use. If the balloon does not appear to function normally, do not use the
product.

4. Airorgasshould not be used to inflate the balloon if there is a possibility of embolization
with balloon rupture.

5. Make secure connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air.

6. Toavoid damage to the fragile latex, do not grasp the balloon with instruments at any
time.

7. Donotinflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood
flow. DO NOT EXCEED the recommended maximum inflation capacity. See chart for
specific catheter inflation limits.

8. Theirrigation lumen of the catheter should be aspirated until there is a free return of
fluid during insertion. This should reduce the chance of air embolism.

9. Caution should be exercised when encountering extremely diseased vessels. Arterial
rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque, may occur.

10. Deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.

11. The possibility of balloon rupture or failure must be taken into account when considering
theriskinvolved in a balloon catherization procedure..



12. Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
13. This catheterisintended for use in the arterial system. Itis not designed for use in
cleaning AV grafts.

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

Potential Complications

14.

=

. 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

Storage/Shelf Life

The shelflife is indicated by the use by date on the package label. Since natural rubber latex
isacted on by environmental conditions, proper storage procedures must be practiced to
achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool dark area away from
fluorescent lights, sunlight and chemical fumes to prevent premature deterioration of the
rubber balloon. Proper stock rotation should be practiced.

Re-sterilization/Repackaging

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and
sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross
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. If for any
reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and
returnit to the address listed on the box.

Model Maximum.Liquid Maximum Gas Contents
Capacity Capacity
2102-09, )
40mL s0mL One Catheter, One Syringe,
€2102-09 s0mL

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device.
Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM
INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS,
DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT
TOTHIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT
LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE)
AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability
for any particular treatment in which this device is used, which determination s 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 war-
ranty shall terminate on the expiration date for this device.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPE-
CIAL, 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.

Arevision orissue date for these instructionsis 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
isavailable.



Pruitt® Irrigations-und Okklusionskatheter
(Modellnummern 2102-09, 2102-09)

Gebrau(hsanwmsun DeutS(h
[STERILE]
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welu:u chonseitvielen Jahrenzum Verschl falenei "nPrGefaner-

C i dasRisikoeil erlelzung der Gefay fald

herabsetzen. Haufig dieei nichtspezifisch fiir dieses Einsatzgebiet konzipiert.

So hatten siezum Beispiel wederelnzwenes Lumen, daszum distal zum Verschlusspunkt gelegenen Gefal
gab, nocheinen Al ur Aufrec desFilllvol Dr.PruittsZiel

wares eine Gruppevon Katheternzuentwickelnundzu konstruieren, die speziell zum Verschluss sowie zum

Spiilen der Arterien verwendet werden konnen.

Beschreibung

DievonPruittentwid Irrigati d Okklusi mit derSpitze sowie die dazugehd-

rigen Kits wurden speziell zur Anwendung bei den bes:hnebenen Verfahren entwickeltund dimensioniert.

Die Pruitt-Katheter zeichnenssich durch folgend :sie haben ein zweites Lumen, um Zugang

zumdlstal zurVerscthsssteIIegelegenen GefaBzuvermitteln, einen Absperrhahn mit elner Luer-Lock-

Ende des Spiill solcheEmgnffeap elt

durch

,“ ficke, die das Risiko einer Beschidi bsetzt

bsperthahn, derdas Fiilvolumen des Ballons wahrend d Eingrffsdaveraufrec

Anwendungsgeblete

1. Einsatzzum q en Verschl féBen, um den Blutflusszu

2. Einsatz,umZugang zum distal zur Verschlussstelle geleg faBlumenzu erhal

Anwendungen

1 Gefaﬁverschluss ZumvorubergehendenGefafiverschlusswahrendchlrurglscherEmgnﬁewnd
derKatt hend: ’faBIumenander’ Il iert, anderdasGefaB
verschlossenwerdensoll. Den Ballon mit teriler physiologischer Kochsalzld urinjektion

fiillen, um das GefaB zu schlieBen, wobeldaraufzu achtenist, dass derBallon nicht iiberméBig
gefillltwird (siehe Tabelle, in der di hlenenFiillkapazititen listetsind). Den Ballon nicht
mehralsaufdas zum Verschluss des Blutl fige Volumenfiillen. Den Absperrhah
schlieBen, um dasgewunschte FuIIvqumen aufrechtzuerhalten. Um das Risiko einer Luﬁembolle w
verringern, das Spiillumen werden, bi
FIusﬂgkeltsru(klaufstattﬁndet,

2. Spiilung: Nachdem derKatheter korrekt platziertist, kann durch das Spiillumen hindurch Material in
diedistal zur Verscl I Berel(heelngefulu\oderausdlesenenrfemtwerden Dies

wird mittels der Luer-Lock i teren Teil des Spilabsp rkst ...,.
3. Kits: Bei Anlieferungin Form eines Kits liegen dem Kit Beipack: ettel mitzusitzlic ur
empfohlenen Anwendungbei.
Gegenanzeigen
1. DerKatheteristnicht zurAnwendung als Dllatanonskatheter bestlmmt
2. DerKatheterdarfauBerzurVerabreichung logi hsalzIc Heparinund
i ichtzur Verabreichung vonanderen A verwendetwerden.
3. DerKatheteristein kurzzeitig ei fesProduktunddarfnichti iertwerden.
Vorsichtsmassnahmen

1. DerKatheteristnurzum einmaligen Gebrauch bestimmt.
2. DasProduktund die Verpackung vor Gebrauch sorgféltig auf Anzeichen einer Beschédigung priifen.
DenKatheter nichtverwenden, falls es Anzeichen dafiir gibt, dass die Packung nicht intakt oder der

Katheterbeschadigtist.

3. VorGehrauchsolltederKatheterfoIgenden werden:a) Den Ballon mit Luftauf das

insteriles Wassereintauchen. Bei Anzeichen von Luftbldschenin

derunmittelbaren Umgebung des Ballons oder bei Unfahigkeit des Ball blasenzubleiben
darfdas Pmduktmchlangewendetwerden b) Aul!erdem dle Ballomntegma&vorGebrauchdurch
Fiillenund Entlg itsteriler physi her iifen. Falls derBallon
nichtnormal zu funktionieren scheint, darfdas Produkt nicht angewendet werden.

4. DerBallonsollte nicht mit Luft oder G werden, wenn bei Platzen dasRisiko
elnerEmbolleblldungbesleht

5 Um dasskeine Lufteingesc| wird, daraufachten, dass die Spritzenund

6. Umei adigungd findlichenL i iden, darf derBallon zukeinem
Zeitpunkt mitInstrumenten manipuliert werden.

7. DenBallonnichtmehralsaufdas zurBlocki ige Volumenfiillen. Die

empfohlene maximale Aufblas- oder Fiillkapazitat NICHT UBERSCHREITEN. Siehe Tabelle, in der die
Katheterfiillgrenzen aufgelistet sind.

8. DasSpiill desKatheters sollte ab werden, bis wahrend des Einfiihrens ein freier
Fliissigkeitsriicklauf stattfindet. Auf diese Weise wird das Risiko einer Luftembolie

inerl l t




9. BeimArbeiteninstarkgeschédi faBenist\Vorsicht geboten. Dabeil Rupturder Arterie
oderaufgrundspnzer kalzifizierter Plaque zum Platzen des Ballons kommen.

10. VordemF: Il dem G faflmussder“ llonentl .werden

1. BeiderBeurteilung derbeieiner inErwd u Risik di
Méglichkeit, dass ein Ballon platzt oder anderweitig versagt, beriicksichtigt werden.

12. GemaBdenBundesgesetzen der USA darf dieses Gerat nurvon einem Arztoderim Auftrag eines Arztes
verkauftwerden.

13. DieserKatheteristzur Anwendungim arteriellen System konzipiert. Erist nicht zur Reinigung von
AV-Transplantaten bestimmt.

14. Wichtiger Hinweis: Dieses Produkt enthalt natirlict ilatex, dasaller Reak
bewirkenkann.

Magliche Komplikationen

. Infektionen

. lokale Himatome

. 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 Embolusbildung
. Niereninsuffizienz
. Paraplegie
. Tod

Lagerung/Haltbarkeitsdauer
Die Haltbarkeitsdauerist durch das Verfallsdatum (verwendbar bis) auf dem Verpackungsetikett
angegeben. Danatiirlicher Kautschuklatexin hohem Maﬁevonden Umgebungsbedlngungen beelnﬂusst
w"d ist e5w|(hnn d;:r;mhu achten, hen,

Das Produktsoll inem kiihlen, dunklen OrtvorF icht
und Sonne sowievor chemischen Dampfen geschiitzt gelagert werden, um eine vorzeitige Zersetzung des
Gummiballons zuverhinder. AufregelméBigen Lagerumschlagistzuachten.

Resterilisierung/Wi ederverwendung
Das Geratistnurzumeeil

h

ks davfwederWIederverwendet Wiederaufbereitet

nochrestenllswrtwerden DleSauberkeltundSnemum kann nicht garantiert
werden. |:Iv|cut| dtskannzurQ ination, Infektion oder zum Tod des
Patienten fiihren. A d einer Wiederaufberei i ilisierung kann die Leistungsfahigkeit
des Geréits beeintréchtigt werden, daesnurfiirden Einmalgebrauch bestimmt und wurde. Die

Haltbarkeit des Gerats gilt nurfiir den Einmalgebrauch.

Spezifikationen

Modell-Nr. Max. Fliissigkei i Max. Gaskapazité Inhalt
2102-09, 40mL 50mL EinKatheter, Eine 5 mL-Spritze
€2102-09
LeMameVas(ular\nr ahrleistet, dass bei der di Itangewandtwurde.
Uberdiehierqe a hinaus GIBT LEMAITREVASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT

SICHAUF LEMAITREVASCULAR, INC, DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE,
DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UNDVERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND
NO(HAUSDRU(KU(Hgesetzll(heODERANDERWE\TIGEGEWAHRLEISTUNGSZUSAGENABUNDUBERNIMMT\NSBESUN-
DEREKEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUREINEN
BESTIMMTENZWE(K LeMaitre Vascularmachtkeine Angabenii die Eignung fiirspezielle Behandl
roduktbenumwwrﬂ Di i i desKéuf

Diese
derLagerung
h

diesesP furch den Kauferoder Dritte. Im G




. 4 toc e d

fischtmit Ablaufdes

oder iibernach Riickgab
KﬁUI‘EI. ahrlei
Haltbarkeitsdatums dieses Produkts. .
INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER
STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTEHAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR M ZUSAMMENHANG MITDIESEM
(GERATIST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OBES
SICHUMEINEN FALLVON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT
AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE
MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS INKENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OBEIN
RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODERNICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG
GILTFURALLEANSPRUCHEVON DRITTEN.
AufderRilckseite dieser i
Verdffentlich irdiese Wennzwisc r
ierundzwanzig (24) ichensind, solite der AnwenderbeiLeMaitre

Verwendung desP 4) Monate

Vascularnachfragen, obzusitzliche Produktinformationen vorliegen.
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Cathéter pour occlusion/irrigation Pruitt®
(Numéros de modeéle 2102-09, e2102-09)

Mode d'emploi - Frangais
STERILE[EO] ®)
Concept

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

vaisseaux. Une occlusion par ballonnet peut réduire le risque de Iésions des parois et de la tunique

interne des vaisseaux. Souvent, les cathéters n‘ont pas été congus spécifiquement pour cette
application. IIs n‘ont ni deuxiéme lumiére pour accéder au vaisseau en aval du point d‘occlusion, ni
soupape darrét pour maintenir la pression de gonflage du ballonnet. L'idée du docteur Pruitt fut

de mettre au point une gamme de cathéters congus spécifiquement pour 'occlusion et lirrigation

artérielle.

Description

Leskits et cathéters a ballonnets pourirrigation-occlusion de la gamme Pruitt ont été spécifique-

ment congus et dimensionnés pour étre utilisés dans les procédures générales décrites ci-apres. La

gamme de cathéters Pruitt comprend : une deuxieme lumiere congue pour permettre un acces au
vaisseau en aval du point d'occlusion, une valve d'arrét avec connecteur Luer a I'extrémité proximale
de lalumiere d"irrigation pour faciliter le contréle de ces procédures, une épaisseur de ballonnet
congue pour réduire le risque de perforation par des dépéts de calcium et une valve darrét pour
maintenir la pression de gonflage du ballonnet pendant toute la procédure.

Indications

1. Occlusion temporaire de vaisseaux pour controler une hémorragie.

2. Accésal'intérieur du vaisseau en aval du point d'occlusion.

Applications

1. Occlusion : Pour réaliser I'occlusion temporaire de vaisseaux au cours d'une intervention
chirurgicale, positionner le ballonnet du cathéter dans e vaisseau a l'endroit choisi pour
I'occlusion, gonfler e ballonnet avec une solution salée stérile pour injection, afin de réaliser
I'occlusion du vaisseau, en veillant a ne pas gonfler excessivement le ballonnet (voir e tableau
pourles capacités de gonflage recommandées). Ne pas gonfler le ballonnet a un volume
supérieur au volume nécessaire pour obstruer la circulation sanguine. Fermer la valve darrét
de gonflage pour maintenir le ballonnet gonflé. Pendant la mise en place, laisser la lumiére
d'irrigation aspirer jusqu’a ce qu'il y ait un libre retour de liquide, afin de réduire le risque
d’embolie gazeuse.

2. Irrigation : Une fois que le cathéter est en place, I'introduction ou le retrait de matériaux dans
les zones situées en aval du point d‘occlusion peut avoir lieu par I'intermédiaire de la lumiére
d'irrigation. Ceci est rendu possible par le connecteur Luer qui se trouve a la base de la valve
d'arrétd'irrigation.

3. Kits: Sifourni sous forme de kit, des notices d'informations supplémentaires seront fournies
pour décrire I'utilisation recommandée.

Contre-Indications

1. Lecathéterne doit pas étre utilisé en tant que cathéter de dilatation.

2. Lecathéterne doit pas étre utilisé pour I'introduction de médicaments autres que de la solution
salée, deI'héparine et de I'opacifiant radiologique.

3. Lecathéterestun dispositif temporaire; il ne peut pas étre implanté.

Précautions

1. Lecathéterest destiné a un usage unique.

2. Inspecter e produit et son emballage avant 'emploi et ne pas utiliser le cathéter sil'emballage
est perforé ousi le cathéter estendommagé.

3. Testerle cathéteravant'emploi: a) Gonfler le ballonnet d'air ala capacité recommandée, et
I'immerger ensuite dans de 'eau stérile. Si de |'air devait séchapper autour du ballonnet, ou
sile ballonnet ne restait pas gonflé, ne pas utiliser le produit. b) De plus, vérifier 'intégrité du
ballonnetenle gonflant et en le dégonflant avec de la solution salée stérile pour injection avant
I'emploi. Sile ballonnet ne semble pas fonctionner correctement, ne pas utiliser le produit.

4. 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.

5. Vérifier les connexions hermetiques entre les seringues et les gardes d aiguille, afin d'éviter
toute introduction d'air.

6. Pouréviterd'endommager le latex fragile, ne saisir a aucun moment le ballonnet avec des
instruments.

7. Nepasgonfler le ballonnet a un volume supérieur au volume nécessaire pour obstruer la
circulation sanguine. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflage maximum recommandée. Voir
le tableau pour leslimites de gonflage spécifiques a chaque cathéter.

8. Pendantl'insertion, la lumiére d'irrigation du cathéter doit étre aspirée jusqu’a ce qu'il y ait un
libre retour de liquide. Ceci réduit le risque d'embolie gazeuse.




9. Faire preuve de prudence lorsque les vaisseaux rencontrés sont extrémement malades. Une
rupture de Iartére ou une perforation du ballonnet sur une aréte tranchante de plaque calcifiée
peutse produire.

10. Dégonfler le ballonnetavant de retirer le cathéter.

11. Lerisque de rupture ou de perforation du ballonnet doit étre pris en compte lors de I'évaluation
desrisques de la procédure de cathétérisme par ballonnet.

12. Laloifédérale (Etats-Unis) impose que ce dispositif soit vendu par un médecin ou sur ordre d'un
médecin.

13. Cecathéterest congu pour étre utilisé dans le systéme artériel. Il n'est pas congu pour étre
utilisé pour nettoyer les greffes AV.

14. Prudence: Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel qui peut causer des réactions
allergiques.

(ompll(atlons éventuelles

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 l'embout avec fr ion et emk distale
une insuffisance rénale
. une paraplégie
. Déces

Stockage/Durée De Conservation

Ladurée de conservation estindiquée parla date de péremption sur étiquette de l'emballage.
Etantdonné que le latex en caoutchouc naturel est sensible aux conditions d’environnement, des
procédures de stockage correctes doivent étre mises en ceuvre pour obtenir une durée de vie opti-
male. Le produit doit étre stocké dans un endroit frais et sombre, a I'abri des lumieres fluorescentes,
des rayons du soleil et des émanations chimiques, afin d‘éviter une détérioration prématurée du
ballonnet en caoutchouc. Veiller au renouvellement correct des stocks.
Restérilisation/Réutilisation

Cedispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ourestériliser. La propreté
etlastérilité d‘un dispositif reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut
engendrer des risques de contamination croisé, dlnfectlon vouededemsdu patient. Lescaratlensthuesde
performances du dispositif peuvent étre ncasder uder du
dispositif, celui-ci n'ayant été concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif
tient compte d'un usage unique.

Spécifications
Modele Numéro | Capacité Max.DeLiquide | Capacité Max. De Gaz Contenu
2102-09, 4,0mL 50mL Un cathéter, une seringue de 5 mL
€2102-09

Produit a garantie limitée, limi
LeMaitre Vascular Inc. garantit que le plus grand soin a été apporté a la fabrication de ce dispositif. Saufen cas
demention contraire dans ce document, LEMAITREVASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE
VASCULAR, INC,, SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS)
N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORME-
MENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR
LAQUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascularne
cautionne en aucun cas toute modification de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a l'utilisateur la
seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise
utilisation ou (cnservat\on |nappropr|eede cedispositif par l'acheteur ou par untiersquelconque. Le seul

recours pour violation de cette garantie limitée seral uler duprixd‘achat de




cedispositif (a la discrétion de LeMameVascular) apres retour parl acheteur du dispositifa LeMaitre
Vascular. Cette garantie cessera ala date de pé de cedispositif.
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULARNE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE
EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT.EN AUCUN CAS, LA
RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT
SAPROVENANCE, AUTITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000),
MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT
LEMANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE
RECLAMATION DE TIERS.
Une date de révision ou d'émission de ces instructions est inclue en derniére page de ces nstructions
d'utilisation pourinformation de |'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date
et unllxanon du produit, 'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations

jres sur le produit sont disponibl




Catetere perirrigazione/occlusione Pruitt®
(codici modello 2102-09, £2102-09)

Istruzioni per |'s uso Itallano
[STERILE]

Sco 0

| cateteri a palloncino sono stati usati per anni per occludere vasi. L'occlusione a palloncino

pud ridurre il rischio di danni alla parete e al rivestimento interno dei vasi. | cateteri usatiin

passato non erano appositamente progettati per questo tipo di applicazione, poiché erano
privi di un secondo lume di accesso al vaso, distale rispetto al punto di occlusione, e non
avevano un rubinetto capace di mantenere il livello di gonfiaggio del palloncino. Per questo
motivo il Dr. Pruitt ha progettato una linea di cateteri studiati appositamente per I'occlusione
el'irrigazione arteriosa.

Descrizione

La linea di cateteri e di kit Pruitt a palloncino perirrigazione-occlusione e colangiogramma &

stata specificatamente progettata per I'uso nelle procedure generali descritte di sequito. La

linea di cateteri Pruitt dispone di un secondo lume che permette di accedere al vaso distale
rispetto al punto di occlusione, di un rubinetto dotato di raccordo Luer-Lock situato sull'estre-
mita prossimale del lume diirrigazione, che semplificail controllo durante la procedura, di un
palloncino con uno spessore tale da ridurne il rischio di puntura da parte dei depositi di calcio
ediun rubinetto in grado di mantenere gonfio il palloncino durante la procedura.

Indicazioni

1. Occlusione temporanea divasi finalizzata a limitare il sanguinamento.

2. Accesso distale al lume del vaso, rispetto al punto di occlusione.

Applicazioni

1. Occlusione: per occludere temporaneamente i vasi durante I'intervento, collocare il
palloncino del catetere nel vaso, in corrispondenza del punto da occludere. Gonfiare
il palloncino con soluzione salina sterile per iniezione per occludere il vaso, facendo
attenzione a non gonfiarlo eccessivamente (vedere i valori di gonfiaggio consigliati
nella tabella). Non gonfiare il palloncino oltre il volume necessario per ostruire il lume
vasale. Chiudere il rubinetto di gonfiaggio per tenere il palloncino gonfiato. Durante il
posizionamento, aspirare attraverso il lume diirrigazione finché il fluido non fuoriesce
liberamente dal catetere, per limitare il rischio di embolia gassosa.

2. Irrigazione: dopo il posizionamento del catetere, i materiali possono essere introdotti
ed estratti distalmente rispetto al punto di occlusione tramite il lume di irrigazione.
L'operazione & facilitata dal raccordo Luer-Lock situato alla base del rubinetto di
irrigazione.

3. Kit:seil catetere & parte di un kit, vengono fornite ulteriori istruzioni per I'uso.

Controindicazioni

1. Nonusareil prodotto come catetere per dilatazione.

2. Nonusare il catetere perintrodurre farmaci, fatta eccezione per la soluzione salina,
I'eparina e il mezzo di contrasto.

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

Precauzioni

1. Il catetere @ monouso.

2. Ispezionareil prodotto e la confezione prima dell'uso. Non usare il catetere se la
confezione & aperta o danneggiata.

3. Testareil catetere prima dell'uso: a) gonfiare daria il palloncino fino alla capacita
consigliata e immergerlo in acqua sterile. Non usare il catetere se fuoriescono bolle d'aria
dal palloncino o se non & possibile mantenerlo gonfiato; b) controllare inoltre I'integrita
del palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo prima dell'uso con soluzione salina sterile per
iniezione. Se il palloncino non funziona normalmente, evitare di usarlo.

4. Non usare aria 0 gas per gonfiare il palloncino in situazioni nelle quali la lacerazione del
palloncino stesso puo causare embolizzazione.

5. Verificare chei collegamenti tra la siringa e il mozzo siano saldi per evitare la possibile
penetrazione diaria all'interno del sistema.

6. Non afferrare maiil palloncino con strumenti chirurgici di alcun tipo per non danneggiare

il lattice.
A Nongonﬁarellpallonunoollrealvolumene(essanoperostrulre|Iﬂussnsangulgn0
NON SUPERARE la capacita massima di gonfi C liata. | limiti di gonfi del

catetere sono indicati nella tabella che seque.

8. Aspirareil lume diirrigazione del catetere durante I'inserimento, finché il fluido non
fuoriesce liberamente durante I'inserimento, per limitare il rischio di embolia.

9. Prestare la massima attenzione in presenza di vasi fortemente compromessi poiché la
placca calcificata puo rompere I'arteria o lacerare il palloncino.



10. Sgonfiareil palloncino prima diritrarre il catetere.
11. Nella valutazione dei rischi associati alla cateterizzazione, & necessario tener conto anche
delrischio di possibile rottura del palloncino.
12. Leleggifederali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo a medici o
dietro prescrizione medica.
13. Il catetere & progettato per I'uso nel sistema arterioso e non pud essere usato per la
pulizia degli innesti arterovenosi.
14. ATTENZIONE: questo prodotto contiene lattice in gomma naturale che puo provocare
reazioni allergiche.
Possibili complicanze
. Infezione
Ematomi locali
Rotturaintimale
Dissezione arteriosa
Perforazione e lacerazione del vaso sanguigno

. Emorragia

. Trombosi arteriosa

. Embolia

. Ipertensione o ipotensione

. Aneurismi

. Spasmi arteriosi

. Formazione i fistola arteriovenosa
. Lacerazione del palloncino

. Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale
. Insufficienza renale

. Paraplegia

. Decesso

Conservazione/Vita Utile

Lavita utile del catetere & indicata dalla data di scadenza stampata sull'etichetta del
prodotto. Poiché il lattice di gomma naturale & sensible alle condizioni ambientali, per mas-
simizzarne la durata é indispensabile adottare idonee misure di conservazione. Il prodotto
deve essere conservato in un ambiente fresco e buio, al riparo da luci fluorescenti, calore,
dallaluce solare e da vapori chimici, che possono deteriorare prematuramente il palloncino in
gomma. Effettuare un‘appropriata rotazione dello stock.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile
garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare
contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione pos-
sono 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
chelo stesso & monouso.

Caratteristiche Tecniche

NumeroDiModello | CapacitaFluidoMax. | CapacitaGasMax. (Aria) Contenuto
2102-09, 40mL 50mL Un catetere, unasiringada 5 mL
€2102-09

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

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



LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI,
CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAI-
TREVASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIAESSA DIRETTA, CONTRATTUALE 0 DERIVANTE
DAATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO
IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE
DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI
LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

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



Catéter parairrigacion-oclusion Pruitt®
(Numeros de modelo 2102-09, £2102-09)
Instrucciones de uso - Espafiol

Concepto

Se han utilizado catéteres terminados en globos para ocluir vasos por anos. La oclusién con

globo puede disminuir la posibilidad de dafio a las paredes y el revestimiento de los vasos. Con

frecuencia los catéteres no estaban disefiados especificamente para esta aplicacion. No tenian
unsegundo lumen para acceso al vaso que fuera distal al punto de oclusion ni tenian una llave de
paso para mantener el nivel de inflacion del globo. La idea del Dr. Pruitt era disefiar una linea de
catéteres especificamente para oclusion e irrigacion arteriales.

Descripcion

Lalinea de catéteres y kits pararrigacion-oclusion con globo Pruitt han sido disefiados y

dimensionados especificamente para uso en los procedimientos generales eshozados. La linea de

catéteres Pruitt tiene las siguientes caracteristicas: un segundo lumen disefiado para permitir el
acceso al vaso que es distal al punto de oclusion, una llave de paso con un accesorio de traba Luer
enel extremo proximal del lumen de irrigacion para facilitar el control de tales procedimientos,
un espesor de globo disefiado para reducir la posibilidad de puncién por depésitos de calcioy una
llave de paso para mantener el nivel de inflacion del globo a lo largo del procedimiento.

Indicaciones

1. Paraocluir los vasos temporalmente con el fin de controlar la hemorragia.

2. Paraaccederal lumen del vaso en relacion distal al punto de oclusion.

Aplicaciones

1. Oclusion: Para ocluir los vasos temporalmente durante cirugia, disponer el globo del catéter
conel lumen del vaso en el punto que requiere la oclusién. Inflar el globo con solucidn salina
estéril parainyeccion para ocluir el vaso, procurando no inflar demasiado el globo (ver el
cuadro de capacidad de inflacion recomendada). No inflar el globo a un volumen mayor
del necesario para obstruir el lumen sanguineo. Cerrar la llave de paso de inflacion para
mantener la inflacion del globo. Durante la disposicion, se deberd permitir que el lumen
deirrigacion aspire hasta que haya un retorno libre de fluido para reducir la posibilidad de
embolia deaire.

2. Irrigacion: Una vez dispuesto el catéter, se puede lograr la introduccién o el retiro de
materiales a dreas distales al punto de oclusién por medio del lumen de irrigacion. Esto esta
facilitado por el accesorio con traba Luer en la base de la llave de paso de irrigacidn.

3. Kits: Cuando se provea en forma de kit, se proporcionaran prospectos con informacion

I iaest do el usorec dad

Contraindicaciones

1. Elcatéterno deberd usarse como catéter de dilatacion.

2. Elcatéterno deberd usarse para la introduccion de drogas distintas a solucion salina,
heparinay medio de contraste.

3. Elcatéteresun dispositivo temporal y no puede serimplantado.

Precauciones

1. Elcatéter estarecomendado tinicamente para un solo uso.

2. Inspeccionarel productoy el paquete antes del usoy no usar el catéter si existe alguna
evidencia que el paquete ha sido perforado o que el catéter ha sido dafiado.

3. Probarel catéter antes de usarlo: a) Infl ar el globo hasta la capacidad recomendaday
sumergirlo en agua estéril. Si hay evidencia de aire que se escapa alrededor del globo o si el
globo no se mantiene inflado, no utilizar el producto. b) Ademas, verificar la integridad del
globoinflandoy desinflandolo con solucién salina estéril para inyeccion antes de usarlo. Si
parece que el globo no funciona normalmente, no utilizar el producto.

4. Nose debera utilizar aire o gas parainflar el globo si existe la posibilidad de embolizacion
con laruptura del globo.

5. Asegurar las conexiones entre todas las jeringas y los ejes para evitar la introduccion de aire.

6. Paraevitar dafoal fragil latex, no sujetar el globo con los instrumentos en ningin momento.

7. Noinflarel globo a ningtin volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre. NO
EXCEDER la capacidad de inflacién méxima recomendada. Ver el cuadro para los limites de
inflacién especificos del catéter.

8. Ellumende irrigacién del catéter deberd seraspirado hasta que haya un retorno libre de

fluido durante la introduccién. Esto deberia reducir la posibilidad de embolia de aire.

Se deberd tener especial cuidado al tratar vasos extremadamente enfermos. Puede haber

ruptura arterial o falla de globo debido a placas calcificadas puntiagudas.

10. Desinflar el globo antes de retirar el catéter.

11. Hay que tomar en cuenta la posibilidad de la rotura o el fallo del globo al considerar el riesgo
involucrado en un procedimiento de cateterizacién con globo.

o



I~

. Laleyfederal (estadounidense) limita la venta de este producto si no se dispone de la
correspondiente prescripcion medica.

. Este catéter esta destinado para uso en el sistema arterial. No esta disefiado para usarse en
lalimpieza de injertos AV.

. PRECAUCION: Este producto contiene ldtex natural de goma que puede causar reacciones
alérgicas.

=

=

Posibles complicaciones

Infeccion
Hematomas locales
. Desgarro de laintima
. Diseccidn arterial
. Perforacion y ruptura del vaso
. Hemorragia
. Trombosis arterial
. Embolia
. hipertension o hipotension
. Aneurisma
. Espasmo arterial
. Formacion de fistula arteriovenosa
. Ruptura del globo
. Separacién de la punta con fragmentacién y embolia distal
. Insuficiencia renal
. Paraplejia
. Muerte

Almacenamiento/Vida De Estante

La vida de estante estd indicada por la fecha de vencimiento en el rotulo del paquete. Ya

que las condiciones ambientales influyen en el latex de caucho natural, hay que practicar

los procedimientos de almacenamiento correctos para lograr una vida de estante dptima. El
producto deberd almacenarse en un drea frescay oscura lejos de luces fluorescentes, luz solary
humos quimicos para evitar el deterioro prematuro del globo de goma. Deberd practicarse una
rotacion correcta de las provisiones.

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 muevte del paciente. Las caracteristicas de vendlmlento del
dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesami la uesto que
tinicamente se ha disefiadoy sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en
que sea de un solo uso.

Especificaciones

Ndmero de Capacidad liquida Capacidad gaseosa Contenido

modelo méxima méxima

2102-09, 4,0mL 50mL Un catéter, una jeringa de 5mL.
€2102-09

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo
queseindique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SEUSAEN
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 A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO
MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 DE APTI-
TUD PARA UN PROPOSITO 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 seré 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 tnicaaccion en
caso deincumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso
del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad
correspondiente a este dispositivo.



ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO, INDIRECTO,
CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE
LARESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO AESTE 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 S| LEMAITRE VASCULAR HA RECI-
BIDO 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 ltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para infor-
macion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay el
uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay
disponible mds informacion sobre el producto.



Cateterde Oclusdo de Irrigagao Pruitt®
(Numeros de modelo 2102-09, e2102-09)

Instrugdes de ullllza d0- Ponugues
[STERILE]

(on:eltu
Os cateteres com balao na ponta témsido ullllzados durante anos paraprocederaoclusao devasos A
oclusdo com baldes pode reduzirap
dusvasos Frequentemente, 05(ateteres ndoeram especlﬁcamemecon(ehldosparaestaapllcagao
dc inham acesso do vaso distal a0 ponto de ocluséo, nem
1 de passagem ter o nivel de insuflaao do balao. Aideia do Dr. Pruitt
c0n5|st|u em conceberuma Ilnha de cateteres especificos para ocluséo eirrigacdo arterial.
Descri¢ao
A linha decaleterese kits de oclusdo-i |mga§ao combaldo Pruitt foi especificamente concebidae

ionada para ser utilizada nos p gerais descritos neste manual. Alinha de cateteres
Pruittincorpora um segundo limen concebido para permitir o acesso desde o vaso distal até ao ponto
daoclusdo, 2 torneiras de passagem com um conector luer-lock na extremidade proximal do limen de
irriga(éo parafacilitar o controlo detais procedimentos, uma espessura de baldo concebida para reduzir

e de perfurao por depdsitos de calcio, e uma torneira de passagem para manter o nivel
de insuflagdo dobaldo aolongo do pvocedlmento
Indicagdes
1. Paraprocederaodusa pordria de vasos para lodeh
2. Parapermitiroacessoaolimen dt distal ao ponto de oclusdo.
Aplicagdes
1. Oclusdo: Paraoclusaotemporana devasosduranteururglas p05|(|onarohalaodocatetercom
olimendo ponto querequer oclusdo. Insuflar o bala

paraainjeccao ocluir 0 vaso, tendo o cuidado para nao insuflar demasiado o balao (consultaro

grafico de capacidade deinsuflagdo rec fada). Naoinsuflar o balé um

a0 necessario para obstruir o limen no sangue. Fecharatornelradepassagemdamsuﬂagaopara

manteramsuﬂagaodobalao Durameopoﬂ onamento oltimen deirrigagao deverd consequir

aspiraraté o liquid af e deuma embolia gasosa.

2. Irigagao: Umavez p05|c|onadoocateter a |ntrodugao ou remogao de materiais em dreas distais a0
ponto de ocluséo poderd ser conseguida através do limen deirrigagao. Este processo é facilitado
itravés do conector luer-lock exi nabase datorneira de passagem dairrigagdo.

3. Kits: Quando fornecido na forma de kit, os folhetos informativos suplementares serao fornecidos
descrevendo asua utilizagdo recomendada.

Contra-Indicagoes

1. Ocateterndodeve ser utilizado como um cateter de dilatagdo.

2. Ocateternao deve ser utilizado paraa administragdo de fa
heparina e meios de contraste.

3. Ocateteré umdispositivo temporario e ndo pode serimplantado.

que nao sejam soro fisioldgico,

Precaugdes
1. Recomenda-sequeo cateterse destineauma tinica utilizaco.
2. Inspeccionaro prod I antes da sua utilizagdo e nao utilizar o cateter casose

verifiquem quaisquerevidéncias de que aembalagem foi perfurada ou que o cateter foi danificado.
3. Efectuarum pré-teste do cateterantes deo ut|||zar a) |nsuﬂaro balao comaratéacapacidade

Jada e submergir o baldo em dg e qualsquerewdenclasde
fugasdearem’ dobalao ouseobalaona Minsuﬂado do utili opro uto. b)
Verificarigual idade do balao, insufland ! m 6gico

esterilizado parainjeccao antes da sua utilizaao. Se o balaoaparentar naoestarafuncionar
normalmente, ndo utilizar o produto.

4. Naosedeverd utilizar ar ou gas parainsuflar o balo caso haja a possibilidade de ocorreruma
embolizagdo na eventualidade de ruptura do balao.

5. Certificar-se de que as ligagdes entre todas as seringas e os sistemas de ligagdo estao seguras para
evitaraentradadear.

6. Paraevitardanificar o frégil ldtex, ndoagarraro halaocom instrumentos sejaem queahurafor

NAO

7. Naoinsuflaro baldo com um volume superior para obstruir o fluxo
ULTRAPASSAR a capacidade de insuflagao méxi dada. Consultar o quadro para obter os
limites especificos de insuflagao do cateter.

8. 0Iumende|rr|ga§a0docaleterdeveraser pirado até o liquido fluir i durant
insercao. Isto deverd reduzirap: de embolia gasosa.

9. Deverdter-secuidadoaod I,..rar se.com lesados. Pode ocorrer ruptura

arterial ou falha dobaldo devido a placas calcificadas agugadas.

10. Desmsuﬂarobalaoantesderemoverotateter

n de da ruptura ou falha do balao deve ser tida em conta quando se avaliar orisco
envolwdanumpn)(edlmentodecatetenzagao(omhalao




12. Aleifederal dos EUA limita o uso deste dispositivo a médicos ou mediante indicagao de um médico.

13. Este cateter destina-sea ser utilizado no sistema arterial. Nao foi concebido para ser utilizado na
limpeza de enxertos AV.

14.  Cuidado: Este produto contém létex de borracha natural que pode provocar reacgdes alérgicas.

Complicagdes Potenciais

. Infecgdo
. Hematomas locais
. Ruptura intima
. Dissecaao arterial
Perfuracdo e ruptura dos vasos
Hemorragia
. Trombose arterial
. Embolia
. hipertensdo ou hipotenséo
. Aneurismas
. Espasmoarterial
. Formagao de fistula artério-venosa
. Ruptura do baldo
. Separagdo da ponta com fragmentaca bolizagdo distal
. Insuficiéncia renal
. Paraplegia
Morte

Armazenamento/l’lazoDe\lalldade

0prazo de validade é indicado na data especificada em “Utilizar até” na embalagem Dadoqueas
(ondlgoesamblentals exercem |nﬂuen(|a sobre oltex de borrachanatural, é necessério executar
os para alcangar o prazo de validade ideal. O produto deve
serarmazenado numlocalfrescoeescuro sem estar expostoalampadas fluorescentes, aluzsolarea
gases quimicos, para evitar uma deterioragdo prematura do balao de borracha. Deveré praticar-se uma
adequadarotagao dos stocks.

Reesterilizagao/Reutilizagdo

Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizago. Nao reutilizar, reprocessar ilizar. Nao € possivel g
li i 10 Areutiizacio do disnositivo nod I :

a0
p p P P! p
cruzada, infeccd dopaciente. As caracteristicas penhodo dispositivo pod
o dovid 5 disnositivo foi concehido e testad
I p vezq p testad
exdlusi p (inica utilizagao. 0 prazo de validade do dispositivo basei (inica utilizagdo.
Especificacdes
Modelo Méxima Capacidade de Maxima Capacidade Indice
liquidos De gases
2102-09, 4,0mL 5,0mL Um Cateter, uma Seringa, 5,0 mL
€2102-09

G tia Limitada do Produto; Limitagio do Direitoa R
ALeMaitreVaS(uIar Inc.garanteque‘ ilizados todos os cuidados durante o fabrico deste
indicadono pi documento, aLEMAITREVASCULAR
(CONFORME UTILZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, 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 QUTRAS (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO,
AQUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A
LeMaitre Vascular nao efectua qualquer declaragaorelati aadequagdododispositivoa
qualquertratamento especificono qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinagao da exclusiva
responsabilidade do comprador. Estagarantia Ilmnada nao se apllca em snuagoes de utlllzagao
abuswaoumcorrecta ouincorrecto por part I oude
terceiros. Relati aqualquer"mhr dapresente g \tia,a inica formade paraca it
nasubstituigao, oureembolso d aquisigao, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre
Vascular) apés devolugao do dlsposmvoa LeMaltreVascuIar por parte docomprador. A presente
garantiatermina no final da data de validade do dispositivo. )
EMCIRCUNSTANCIA 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
VASCULARRELATIVAMENTE 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 VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE
DEOCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAQ
TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR
PARTE DETERCEIROS.

Apdginade verso destas Instrugdes de Utilizagdoincluem aindicagdo da respectiva data de
revisdo ou de emissao, para informagdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24)
mesesentreadata referlda ea utlllzagao doproduto, o utilizador deverd contactara LeMaitre
Vascularpara se estdo disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.




Pruitt® Irrigation- og okklusionskateter
(Modelnumre 2102-09, e2102-09)

Brugsanvisning Dansk
[STERILE]

Konce t

Ballonkaletere har vaeret anvendt til okklusion af blodéreri arevis. Ballonokklusionen kan

reducere risikoen for at edelaegge blodarens vaegge og belaegning. Katetere har ofte ikke

varet specifikt udviklet til denne anvendelse. De harikke haft en anden lumen eller givet

adgang til blodéren distalti forhold til okklusionspunktet, eller de har manglet en stophane,

som kunne bibeholde ballonens udvidelse. Dr. Pruittss idé var at designe en raekke katetere

specifikt til arterieokklusion og irrigation.

Beskrivelse

Serien af Pruitts ballonkatetere og sat til irrigation og okklusion er specifikt designet og

dimensioneret til anvendelse i de skitserede generelle procedurer. Pruitt-kateterserien

indeholder endnu en

lumen, derer designet il at give adgang til blodaren distalti forhold til okklusionspunktet,

2 stophaner med en luer-lock-fitting ved den proksimale ende af irrigationslumen for at

lette kontrollen over disse procedurer, en ballontykkelse, der reducerer risikoen for punktur

pa grund af kalkaflejringer, og en stophane til bibeholdelse af ballonens udvidelse under

procedureforlgbet.

Indikationer

1. Midlertidig okklusion af blodarer for at kontrollere blodning.

2. Giveadgang til blodstrommen, distalti forhold til okklusionspunktet.

Anvendelse

1. Okklusion: Anbring kateterballonen med blodstrammen mod det punkt, hvor okklusionen
skal foretages, for midlertidigt at lukke blodaren under operation. Fyld ballonen op
med sterilt saltvand til injektion for at okkludere blodaren, og vaer varsom med at fylde
ballonen for meget op (se skemaet med den anbefalede inflationskapacitet). Ballonen ma
ikke fyldes mere end ngdvendigt for at stoppe blodstrommen. Luk inflationsstophanen
for at bibeholde ballonens inflation. Under anbringelsen skal irrigationslumen kunne
aspirere, indtil der er et frit tilbagelob af vaeske, for at reducere risikoen for luftemboli.

2. Irrigation: Nar kateteret er placeret, kan indforelse eller udforelse af materialer til og fra
omrader distalt i forhold til okklusionspunktet foretages igennem irrigationsstrammen.
Dette lettes via luer-lock-fittingen ved |rr|gat|onsstophanens nederste del.

3. Kit: Nar udstyret leveresi kit, medfol. pp dler med anbefalet
brugsvejledning.
Kontraindikationer

1. Kateteret md ikke anvendes som udvidelseskateter.

2. Kateteret ma ikke bruges til indgivelse af medikamenter, bortset fra saltvand, heparin og
kontrastmedier.

3. Katetereter en midlertidig foranstaltning, og ma ikke indopereres.

Forholdsregler

1. Katetereterkuntil engangsbrug.

2. Produktet og pakken skal inspiceres for brug og ma ikke anvendes, hvis der er tegn pd, at
pakken har vaeret brudt, eller kateteret er gdelagt.

3. Testkateteret for brug: a) Fyld ballonen op med luft til den anbefalede kapacitet, og
nedsznk ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pa, at der slipper luft ud af ballonen,
eller hvis ballonen ikke forbliver fyldt, ma produktet ikke anvendes. b) Kontroller
desuden ballonens funktion ved at fylde den op med sterilt saltvand til injektion for brug.
Produktet mé ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere normalt.

4. Ballonen ma ikke fyldes med luft eller gas, hvis der er risiko for emboli i forbindelse med
spraengning af ballonen.

5. Sorg for, at tilslutningerne mellem alle sprojter og muffer er sikre, for at undga lufti
systemet.

6. Undgd atbruge instrumenter til at handtere ballonen med for at undga beskadigelse af
det skrabelige latex.

7. Ballonen mé ikke fyldes mere end nod gt for at stoppe bl .Den
anbefalede maksimale inflationskapacitet MA IKKE OVERSKRIDES. Se skemaet med de
specifikke kateterinflationsgraenser.

8. Irrigationsstrommen i kateteret skal aspireres, indtil der er et frit tilbagelob af vaeske
under indfaringen. Dette reducerer risikoen for luftemboli.

9. Derskal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt angrebne blodarer. Der kan

opsta sprengning af blodkar eller ballon pa grund af skarpe kalkaflejringer.
10. Tem ballonen, for kateteret traekkes ud.



. Risikoen for sprengning eller fejl pa ballonen skal medtages, nr risikoen i forbindelse
med ballonkateterproceduren vurderes.

. Ifolge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun anvendes af en laege eller efter dennes
anvisning.

. Dette kateter er tilteenkt anvendelse i arteriesystemet. Det er ikke beregnet til brug ved
rensning af arterie-vengse transplantationer.

14. Advarsel! Dette produkt indeholder naturlig gummi, som kan medfre allergiske

reaktioner.
Potentielle komplikationer

=

@

. infektion

. lokale hazmatomer

. intimalt brud

. aortadissektion

. perforering og brud pé blodare
bladning
arteriel trombose
Emboli
hypertension eller hypotension
aneurisme

. arteriel krampe

. arteriovenos fisteldannelse

. brud pa ballon

. separation af spids med fragmentering og distal embolisering

. nyreinsufficiens

. paraplegi

. Dod

Opbevaring/Holdbarhed

Holdbarheden er angivet ved datoen pa pakkeetiketten. Da naturlig gummi pavirkes af det
omgivende miljg, skal produktet opbevares korrekt for at opné en optimal holdbarhed.
Produktet skal opbevares et morkt sted, vaek fra fluorescerende lys, sollys og kemiske

dampe for at undga en for tidlig forringelse af gummiballonen. Der ber foretages en korrekt
lagerrotation.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore

kr inering, infektion eller pati dod. Udstyrets egenskaber for performance kan kompro-
mitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug.
Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Specifikationer

Model Maksimum Maksimum Gas Indhold
Vaeskekapacitet Kapacitet
2102-09, 40m? 50cm? 15tk. Kateter, 1 stk. Sprajte, 5,0 cm*
€2102-09

o o PP P

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
AFSNITINKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT
DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, 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 OG 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 begransede
qaranti geelder ikke i tilfaelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne
enhed, foretaget afkoberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefojelse vedr. denne
begransede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden
(efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kobers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne
garanti udlober pa udlobsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE



SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING
ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS
SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 06 EFTER EN HVILKEN SOMHELST
ANSVARSTEORI, DET V/ERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA AN-
DEN MADE, UNDER INGEN OMST/ZNDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET
OMLEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G
UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE
FORMA. DISSE BEGRANSNINGER G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

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



Pruitt® Spolning- och ocklusionskateter
(modellnummer 2102-09, e2102-09)

Bruksanvisning - Svenska
[STERILE]

Konce t

Ballongkaletrarhar imanga dr anvants for att ockludera blodkarl. Ballongocklusion kan
minska risken for skador pa kérlvaggar och vavnad. Ofta var katetrarna inte specifikt utfor-
made for denna tillampning. De hade inte en andra lumen och det gick inte att fa tillgéng till
kérlet distalt till ocklusionspunkten. Inte heller hade de en ventil som gjorde att man kunde
bibehdlla ballongens fyllnadsniva. Dr. Pruitts idé var att formge en serie katetrar speciellt for
arteriell ocklusion och spolning.

Beskrivning

Pruitts serie med ballongkatetrar for spolning och ocklusion och hela set har utformats

och dimensionerats specifikt for anvandning vid de angivna procedurerna. Pruitts serie

med katetrar har en andra lumen som ger tillgang till karlet distalt till ocklusionspunkten,

2 ventiler med luer-lockkoppling i den proximala &nden av spolnings| som forenklar
kontrollen vid spolning, en ballongtjocklek utformad for att minska risken for punktering
pa grund av kalciumsamlingar och en ventil som bibehaller ballongens fylinadsniva under
hela proceduren.

Indikationer

1. Nérmantillfalligt behover ockludera blodkarlforattkontrollerablodnmg

2. Narman behdver fa tillgang till karll distalt till ocklusi ten
Anvéndning

1. Ocklusion: Nar man tillfélligt behdver ockludera karl under en operation, placeras

id den punkt som behdver ockluderas. Fyll
njektion innan den anvénds for att ockludera ett

kateterns ballong med karllumen
ballongen med steril saltlgsning fo

karl. Var aktsam pa att inte fylla ball for mycket (se rek derad kapacitet
itabellen). Fyllinte ballongen till storre volym an vad som ar nodvandigt for att
tappa till blodl Stang uppbla ilen for att halla ball fylld. Vid

positioneringen ska spolnlngslumenIlllalasasplrera Illlsvalskannnnenlllhaka fritt, for
att minska risken for luftemboli.

2. Spolning: Nar katetern ar pé plats, kan man tillfora eller avlagsna material i delar distalt
till ocklusionspunkten genom spolningsl Detta underléttas av luer-lockkopplingen
langst ned pd spolningsventilen.

3. Set:Narprodukterna saljs i set medfdljer ytterligare information om rekommenderad
anvandning.

Kontraindikationer

1. Katetern ska inte anvéndas som dilationskateter.

2. Katetern ska inte anvéndas for injektion av andra mediciner dn saltlosning, heparin och

kontrastamnen.
3. Kateternaravsedd for tillfallig anvandning och fér inte implanteras.
Varning
1. Endastenga andning av katetern rek |

2. Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning och anvand inte katetern
om det finns ndgot tecken pa attforpackningen punkterats eller att katetern harskadats,

3. Testakatetern fore anvéndning: a) blds upp ball med luft till rek
kapacitet och sank ner ballongen isteriltvatten. Om det finns ndgra tecken pa att luft
lacker utkring ballongen eller om ballongen inte forblir uppblast, ska produkten inte
anvandas. b) Kontrollera ocksa ballongens tillstind genom att fore anvandning fylla
den med steril saltlosning for injektion och sedan tomma den. Om ballongen inte verkar
fungera normalt ska produkten inte anvéndas.

4. Lufteller gas ska inte anvandas for att fylla ballongen om det finns risk for embolisering
och bristning i ballongen.

5. Setillattanslutningarna ar tta till alla sprutor och ventiler for att undvika att luft

trangerin.

6. Forattundvika skador pa den 6mtaliga latexen ska man aldrig tai ballongen med
instrument.

A FyII|nteba|longent|IIstorrevolymanvadsomarnodvandlgtforantappaI|II
blodlumen. OVERSKRID INTE hégsta rek d pp k itet. Se

tabellen for specifika grénser for kateteruppblasning.

8. Spolningslumen pé katetern ska aspireras tills vétskan rinner tillbaka fritt under
inforandet. Detta bor minska risken for luftemboli.

9. Extravarsamhet ska iakttas vid svart skadade karl. Artérbristning eller ballongskador pa
grund av vass forkalkad plack kan forekomma.



10. Tom ballongen innan katetern dras ut.

11. Risken for skada pé ballongen maste tas med i berakningen vid bedomning av riskerna
med ballongkateterprocedurer.

12. Amerikansk lag (USA) medger endast forsaljning till lakare eller via order fran en lakare.

13. Denna kateter dravsedd att anvandas i artérsystemet. Den &r inte avsedd att anvéndas
vid rengdring av AV-graft.

14. Varning: Denna produkt innehdller naturlatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

Potentiella komplikationer

. infektion
. lokala hematom
. intimal disruption
. arteriell dissektion
. perforering och bristning av karl
. blddning
. arteriell trombos
Emboli
hypertoni eller hypotoni
aneurysmer
arteriella spasmer
. arteriovendsa fistelformationer
. ballongbristning
. spetsseparation med fi ing och distal embolisering
. njursvikt
. paraplegi
. Dadsfall
Forvaring/Livslangd

Livslangden anges av bést fore-datumet pa forpackningens etikett. Eftersom naturlatex
paverkas av den omgivande miljon maste produkten forvaras pa ratt sétt for att langsta
majliga hallbarhet ska uppnas. Produkten ska forvaras svalt och markt utan lysrdrsbelysning,
solljus och kemikalier for att tidig forsamring av gummiballongen ska undvikas. Korrekt
rotation av lagret ska tillimpas.

Omsterilisering/dteranvandning

Den hiir enheten ar endast avsedd fr engangsbruk. Férinte dteranvéindas, omarbetas eller omsterili-
seras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Kteranvandnmg avenheten
kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens pr d kaperkan
forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enhan har utformats och testats
forengangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engangsbruk.

Specifikationer

Modell Maximal vtskeka- Maximal gas Innehall
pacitet kapacitet
2102-09, 4,0mL 5,0mL En kateter, en spruta, 5,0 mL
€2102-09
Begransad i; B gav ersattning

LeMaltreVastuIar Inc. gavantevaratt nmhgaforswknghetsatgarder har anvénts vid tillverkningen av
denna enhet. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED
DETTAAVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS
RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT
AVLAGELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FORNAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED
FRANDESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser angdende lamplighet for nagon speciell behandling
dar denna enhet anvinds, utan detta beslut ar helt och hallet kaparens ansvar. Den begransade garan-
tin gallerinte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna
enhet, av kdparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begrénsade garanti
skall vara utbyte av eller dterbetalning avinkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars
gottfinnande) sedan kiparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphr att
gdllavid denna enhets utgéngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST
DIREKT, INDIREKT, FOLJD- ELLER SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIG-



HETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT
HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR

SIG PAAVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA
ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM
MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA
SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA ALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

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



Pruitt*-irrigatie- en occlusiekatheter
(Modelnummers 2102-09, e2102-09)

Gebruiksaanwij zln Nederlands
[STERILE]

Werkmgsprmclpe
Aljaren wordlvoorhetoc(luderen vanvaten gebrulkgemaak\van katheters melballomlp Ballonocclusie
kaneen ing betekenen van hetri vand van
Inhetverleden werden voor deze toepassii peciale katk kt. De katheters
waren nietvoorzien feen lijkheid tot het bloedvat distaal van de
occlusi i iterom de vulling van de ball teregelen DrPrumvanehethan
opom t pen die specifiek bestemd zijn voor occlusi igatie van arterién.
Beschrijving
HemntwerpendemaatvoenngvandennderdenaamPrum\,,, ktgebrach e ballonkatt
enkitsvoorirrigati lusie zijn speciaal ptoepassi budebeschreven I ce-
dures. De Pruitt-kath iek ktzich dooreentweedel datzod pen datdistaal

vande occlusieplaats toegang tot het bloedvat wordt verkregen. Verderzijn de katheters aan het proximale
uiteinde van hetirrigatielumen voorzien van twee afslullers met Iuer Io(kaanslumng, waarmee dergeluke

procedures gemakkeliker kunnen words Dedikt
vanhetnsuovanhpx di calcumafzetti jurende dep ing
dohallon ek bt o

Indicaties

1. Hettijdelijkoccluderen

2. Hettoegankelijk maken van hetbloedvat distaal van de oc(lusmplaats

Toepassingen

1. Occlusie: Positioneer voor het tijdelijk occlud
met hetvaatlumen op de plaats waar het vat moetworden geoccludeerd Vulde ballonmeteen
steriele zoutoplossing voori m;ectle zodat het vat wordt afgesloten. Voorkom overvullingvan de

krijgen.

Hloads . Aalathotorhall

ballon (zie de tabel met | de ballon niet tot een groter volume dan voor
hetafsluitenvan hetbloedvatnoodzakelukls Slundeafslunerom devullmgvan de baIIon mstandle
houden. Tijdens het positi hetirri I devloeistofvrijkan
om hetrisicovan luc et i
2. Irigatie: Nahetpositi d kunnenvia hetirrigati ialenworden
|ngebrachtnaarofvenmjderdultvm distaal van de occlusieplaats. D ingenworden

doorde luer-loc
3. Kits: Wanneer de katheterin de vormvan een kitis geleverd, wordt er bij het producteen extra
bijsluitermetaanbevelingenvoor het gebruik geleverd.
Contra-Indicaties
1. Dekathetermagnietworden gebruiktals dilatatiekatheter.
2. Dekathetermagniet worden gehrulktvoor het toedlenen vanandere (genees)middelen dan een
fysiologische
3. Dekatheteris bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet worden geimplanteerd.
Voorzorgsmaatregelen
1 | conrd

it de katheter lechts eenmalig te gebruik

2. Inspe(teerhetproduct nd vodringebruikneming en gebruik de katheter nietalser
tekenen ijnvan doorboring van de verpakking of beschadigi dekath

3. Testdekathetervadringebruikneming: a) Vul d tothetaanbevolen vols luchten
dompelde baIIon ondennstenelwater Gebrwkhetproductnletals enondom de ballonluchtblukt

deballon ni npvuldhluft b) oleerdei

dezevooroperatlefrwhm"kmnr elef he ing tevullen enweerteledigen.
GebrulkhetproductmetmdlendebaIIonnletnormaalIuknefunctmneren

4. ball nietmetluchtofgaswordeng i ptescheuring van de ball
nsmovanembohebestaat

5. Zorgdatd ingen tussenalle spuiten en verbindi kken goed vastzitten, zodatindringing
vanlu(hlword\voorkomen

6. itmetbehulp i vast,om beschadiging van het kwetshare latex
tevoorkomen,

7. Vuldeballon niettoteen groter voor het debloedd:
noodzakelukK 7nmnruns-| I imale volum NIETWORDTOVERSCHREDEN Tiedetabel
voori perki d: ifi

8. Hetirrigati vande kath muentijdenshel' ngenword ireerd tot er een vrije
Vloeistofterugstroom op gang komt. Hierdoor vermindert het risico van luchtembolie.

9. Bijzwaar vatenmoetmet ichtigheid te werk Scherpe,

e plactiek ;

an u.anenemm functioneren van de ballon tot
10. MaakdebaIIonIeegalvorensdekathelerterugtetvekken



hallankathatericati " | -~

1. Bijoverwegingvande meteen
rekening worden gehouden met de kans op scheuring of insdisfunctioneren

12. IndeVerenigde Staten mag dit product wettelijkslechts door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

13. Dezekatheterisbestemdvoortoepassingin het Deze katheteris niet bedoeld voor het
reinigenvan arterioveneuze grafts.

14. Letop: Ditproduct bevatnatuurlijk

Mogelijke complicaties

'smoetook
I

i debal

een productdatallergische reacties kan

. infectie
. lokaal hematoom
. intimadefecten
. arterile dissectie
. vaatperforatie en-ruptuur
. hemorragie
arteriéletrombose
Embolie
tehogeoftelage bloeddruk
aneurysmata
arteriélespasmen
. vorming van arterioveneuze fistels
. ballonruptuur
. losraken van detip, met je en distale embolisatie als gevolg
. nierinsufficiéntie
. paraplegie
. Overlijden
Opslag/Houdbaarheldsduur
irwordt doorded: phetverpakkingsetiket. Omdat natuurlijk
bberlatex onderhevigisaan inwerking i moethetproductaan deji
opslagproc d pen, zodat ptimaleh i wmmvernregen.Om
voortijdi tei htering van de rubberballon hetproducti k
donkere ruimte worden bewaard zondennwerklngvantl licht, zonlichten Lhemlschedampen Bijhet
dbeheermoet een goed gep:
Hersterilisatie/hergebruik
Dit! iddelis uitsluitend voor lig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw
steriliseren. Hetkan nietworden d dateengerecyr iddel schoon ensterielis. Het
hergebruikenvan het hulpmlddel kan leidentot krmsmntamlnane infectie of overlijden vande patlem
Dewerklngvan het door re(ycllng off fi aangeuen het
p qf voor gebruik. De houdbaarhei vanhet
itcluitend aebaseerd T aebruik
g p g gebruik.
Model Maximale vloeistof- | Maximale gascapaciteit Inhoud
capaciteit
2102-09, 4,0mL 50mL 1 Katheter, 1spuit, 5,0 mL
€2102-09
LeMaitre Vascular, Inc. feert datditinstrument met de grootstmogelijk digd. Tenzijindit

document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (Bl) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZENAAM LEMAITREVASCULAR, INC, MET DIT BEDRIJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DEBIJ OF VOOR DEZE ONDER-
NEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE
OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELLK
OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZLIN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET
BETREKKING TOTVERHANDELBAARHEID OF GES(HIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, ENZULKE AANSPRAKEN WORDEN

HIERMEE DAN OOK AFGEWEZEN. LA..m. Vascular f keljkheid etk ikt
heidvooreni de bet rdithulpmiddel word ikt. Hetbepalend [ heel
onderd Derahanerk o betrekkingop | michril of
igenlij dewijz i hulpmiddel, door de koper of
P p ging
het i goedingvand i ignaar keuze van LeMaitre Vascul i h

p dekoperaanL Vascular. Deze g P p ithulpmiddel.



LEMAITREVASCULARIS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE,
GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELUKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI
AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELLJKHEID VAN LEMAITRE VASCULARMET
BETREKKING TOTDITHULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL
EVENTUELE AANSPRAKEN ZIIN GEFUNDEERD, HETZLJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD,
STRIKTE AANSPRAKELUKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (§

1.000) OVERSTLIGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DEMOGELIJKHEID VAN DERGELIIKE SCHADEN
OF VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLLKE
DOELVAN ENIGRECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN
VANDERDEN.

Ter

doorde aehriikeric on deach ol

ing vermeld. Indien tussen deze datum en de datumvan

an het product meer dan vi intig ijnverstreken, moet de gebruiker
contactmet LeMaitre Vascular opn ftestemmen of erinmi ieuwei ie overhetproduct
voorhandenis.

uitgav
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HLeMaitre Vascular, Inc. eyy p . Ektoc
QMo TICTEPITTOEL a ov,n L FMAITREVAS(ULAR(OHQZXPHZIMOHUIEITAIZTHN
NAPOYZAENOTHTA, AYTOZOUPOZ ZYMI'IEPI/\AMBANEITHN LEMAITREVASCULAR, INC, TIZ OYTATPIKEX THZ KAI
TOYZANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOY, ETEAEXH, AIEYBYNTEZ, AIOIKHTIKAZTEAEXH KAI ANTIIPOZQMOYE) AEN
TAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EITYHEH ZE IXEXH MEAYTHTHEYZKEYH, EITEAYTHPOKYTEI MELQ NOMIKHE
AIAAIKAZIAL EITEAIAOOPETIKA (£YMMEPIAAMBANOMENQN, ANAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAIZE AYTEE, TON
ZIQNHPON ETYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAR MAZYTKEKPIMENO ZKOI'IO) KAl METO I'IAPON
ATOOIEITAKAGETETOIAETTYHEH. HLeMeitreVasculr Sevrapéie apiabihuon ofericpery

y 7 VKekpipéwn Bep ) fj, 0 omoiog mpoadiopiopd anovelel
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T ayOPAC VLA TT CUYKEKpIYIEVT i (Kafsm)\oyr’]rngL:wmiu: Vascular povo) petd and emotpogr g
uuoxsuncmnvLeManreVastuIar ey iakiéne e ouokeuric.
ZEKAMIATIEPINTQZHH LEMA\TREVAS(ULARAEN EY@YNETAI TA OHOIAAHHOTE AMEZH EMMEZH
TTAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZEKAMIANEPINTQZH HEYNOAIKHEYOYNH
THE LEMAITREVASCULAR SE SXESH ME AYTOTOTIPOION, MEOMOIONAHMOTE TPOTIO KAI AN MIPOKYTTTE,
YN0 OMOIAAHMOTE EQPIA EYBYNHE, EITE YNIO MOPOH ZYMBAZHE, AAIKHMATOE, AYETHPHE EYOYNHE

"H AJAGOPETIKA, AEN MTOPEI NA YTIEPBAINEI TAXIAIA AOAAPIA (1.0005 H.NLA.), ANESAPTHTQZ AMIOTO
EANHLEMAITREVASCULAR EXEI EIAOOIHOEI TTA THN TIIOANOTHTA TETOIAZ AIQAEIAL, KAITAPATHN
ATOTYXIATOY OYZIAZTIKOY KOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAZTAZHZ. AYTOI Ol MIEPIOPIZMOI IEXYOYN
T1AOMOIEZAHMOTE AZIQZEIZ TPITON.

M i ) T ékBoong autay N iow oehi VTV
03nytavXprjoncytatnymnpogopnon tou xpAoTn. E ',\ )\SEI{IKOUIK{UU{pl((M)pnv{(uim{u
QT {agKarTeXpriong Toumpoid ,oxpl]ulm ¢ foet e v LeMaitre

Vasculary pX ¢alpeqpoBeteg i€ OYETIKa e TOMpOiov.
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