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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.

. Deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.
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. The possibility of balloon rupture or failure must be taken into account when considering
therisk involved 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. It is not designed for use in

cleaning AV grafts.

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

Reactions.

15. Aspirate before inflation.

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
. Renalinsufficiency

. Paraplegia

. Death

Storage/Shelf Life

The shelflife is indicated by the use by date on the package label. Since natural rubber latex

is acted 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 shelf life of the device is based on single use only. If for any
reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place itin its original packaging and
return it to the address listed on the box.

Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do notimplant. Please return the used device
only at the time that the device has not performed as intended or the device is related to an
adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed accorded
tolocal regulations.
If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify
both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user s located.
This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or
pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regulations
to verify proper disposal.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a)  Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/l), or
b)  Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b)  Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. (leaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential
for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such



packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging
material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without
puncture of the packaging under normal conditions of transport.

2. Thesealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging.
The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of the
primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use dispos-
able devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package,
which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided
with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and
outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

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

Model Maximum.Liquid Maximum Gas Contents
Capacity Capacity
2102-09, i
40mL somL One Catheter, One Syringe,
€2102-09 50mL

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
forany particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility
of the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure
to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this
limited warranty shall be replacement of; or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre
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,
SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. INNO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAI-
TREVASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY,
WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS
(US51,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCHLOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE
LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

Arevision orissue date for these instructionsis included on the back page of these Instructions for Use
for the user'sinformation. 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® Irrigations-und Okklusionskatheter
(Modellnummern 2102-09, 2102-09)

Gebrau(hsanwmsun DeutS(h
[STERILE]

2weck

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.



desKatt IIteat werden," dhrend d ‘inﬂif i frei
klaufstattfindet. Auf diese Wei Risiko einerL herat

9. BelmArbelten|nstarkgeschad|g1€n GefaBenistVorsicht geboten. Dabei kanneszurRupturderAnene

oder itzer kalzifizierter Plaque zum Platzen des
10. Vordem Entf dem G faﬁmussder" Il twerden.
1. BeiderBeurteilung derbeieiner inErwd i di

Maglichkeit, dass ein Ballon platzt oder anderweitig versagt, beriicksichtigt werden.
. GemdB den Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerét nur von einem Arzt oderim Auftrag eines Arztes
verkauftwerden.
. DieserKatheteristzur Anwendungim arteriellen System konzipiert. Erist nicht zur Reinigung von
AV-Transplantaten bestimmt.
Wichtiger Hinweis: Dieses Produkt enthélt natiirliches Gummilatex, das allergische Reaktionen
bewirken kann.
15. VordemfFiillenaspirieren.
Mogllche Komplikationen
Infektionen
lokale Hamatome
Verletzungen der Tunica intima
Arteriendissektion
GefaBperforation und -ruptur

=

=

4.

=

. 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 MaBe von den Umgebungsbedingungen beeinflusst
W|rd ist eswmhﬂg, daraufzu achten, dasskorrekte Lagerbedingungen vorherrschen, um die ma)ﬂmale

t U isten. Das Produkt solite an einem kiihlen, dunklen Ortvor F ht
und St jievor chemischen Dampfe hiitzt gelagert werden, um eine vorzeitige Zersetzung des
Gummiballons zuverhinder. AufregelméBigen Lagerumschlagistzuachten.
Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Geratist nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darfwederW|ederverwendet Mederaufbereltet

nochresterilisiert werden. Dle Sauberkenund Sterilitat des wi icht garantiert
werden. Elnercuc. T tskann zur Querk ination, Infektion oder zum Tod des
Patientenfiihren. A d einer Wiederaufberei i ilisierung kann die Leistungsfahigkeit
desGeratsheelntrachtlgtwerden daesnurfiirden Einmalgebrauchbestimmt und wurde. Die

Haltbarkeit des Gerats gilt nurfiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung
Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben
Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produkt nicht die gewiinschte Leistung
erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten
Ereignis kam. In allen anderen Féllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern
gemaB der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwisch-
enfdlle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige
Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.
Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope.
Esist nicht infektios oder path Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die
Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungs-
gemaBe Entsorgung sicherzustellen.

Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden
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gereinigt werden:
a) Natrlumhypochlomlosung (500 600 mg/1) oder
b) F Gsung mit nachfolgender Ultraschallbeh
2. Die Produkte sollten anschlleﬂend dekontaminiert werden mit:
a)  70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b)  Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

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

2. Derversiegelte Primarbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt
werden. Die Sekunddrverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des
Primérbehalters versehen werden. Wenn maglich sollten die Reinigungsmethoden
beschrieben werden.

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekon-
taminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaB IS0
7000-0659 gekennzeichnet sein.

4. Primér- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben
werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit
ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarver-
packung in der Umverpackung zu vermeiden.

iere und eine Inhaltsbeschreibung sind fiir die Umverpackung nicht

erforderlich.
6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt
werden:
LeMaitre Vascular
1.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Spezifikationen

Modell-Nr. Max.F Max. Gask Inhalt
2102-09, 4,0mL 5,0mL Ein Katheter, Eine 5 mL-Spritze
€2102-09
g Rechtsmittel
LeMame Vag(ular Inc. gewahrleistet, dass beider di a Sorgfaltangewandtwurde.

Uberdiehierg hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT
SICHAUFLENATRE VASCULAR, INC, DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE,
DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND
NOCHAUSDRUCKLICH gesetzliche ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB UND UBERNIMMT
INSBESONDERE KEINE GEWAHR FURDIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG
FUREINEN BESTIMMTENZWECK. LeMaitre Vascularmacht keine Angaben in Bezug aufdle Elgnung fiirspezielle

Behandl beidenendiesesPr hnnut twird. Die Beurteil

Kaufers. Diese eingeschrénk d lischt bei Mi hgemaBer’ q

oderL ] i duktes durchdenKa Jer Dritte. ahrlei lIsind di fiche desKaufers
beschrankt, wobeidie Entscheid: ibernach Riickgabe des Produkte

durchden Kauferimalleinigen Ermessenvon LeMaitre Vascularliegt. Diese Gewahrleistungszusage erlischt mit Ablauf
desHaltbarkeitsdatumsdieses Produkts. R

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAF-
SCHADENSERSATZ DIE GESAMTE HAFTUNGVONLEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERATIST AU
HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR(1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIGDAVON, OBES SICHUMEINENFALLVON
VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUND-
LAGEHANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, 0B LEMATTRE VASCULAR UBER DIEMOGLICHKET EINES SOLCHEN SCHADENS
INKENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, 0B EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK
ERFULLTHAT ODERNICHT. DIESEHAFTUNGSBES(HRANKUNGGILTFURALLEANSPRUCHEVON DRITTEN.
AufderRiickseitedi ur ion des Anwenders ein And derein Verdffentli-




; i ichensind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen,
obzusitzliche Produktinformationenvorliegen.



Cathéter pour occlusion/irrigation Pruitt®
(Numéros de modeéle 2102-09, e2102-09)

Mode d'emploi - Frangals
[STERILE]

(once t

Des calheters seterminant 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. lls n'ont ni deuxiéme lumiére pour accéder au vaisseau en aval du point d‘occlusion, ni
soupape d‘arrét 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 'irrigation
artérielle.

Description

Les kits 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 la lumiére d'irrigation pour faciliter le controle de ces procédures, une épaisseur de ballonnet
congue pour réduire le risque de perforation par des dépots de calcium et une valve d‘arrét pour
maintenir la pression de gonflage du ballonnet pendant toute la procédure.

Indications

1. Occlusion temporaire de vaisseaux pour contrler une hémorragie.

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

Applications

1. Occlusion: Pour réaliser l'occlusion temporaire de vaisseaux au cours d'une intervention
chirurgicale, positionner le ballonnet du cathéter dans le vaisseau a 'endroit choisi pour
l'occlusion, gonfler le ballonnet avec une solution salée stérile pour injection, afin de réaliser
l'occlusion du vaisseau, en veillant a ne pas gonfler excessivement le ballonnet (voir le tableau
pourles capacités de gonflage recommandées). Ne pas gonfler le ballonneta un volume
supérieur au volume nécessaire pour obstruerla circulation sanguine. Fermer la valve darrét
degonflage pour maintenir le ballonnet gonflé. Pendant la mise en place, laisserla lumiére
d'irrigation aspirerjusqu’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 e 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, de'héparine et de l'opacifiant radiologique.

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

Précautions

1. Lecathéterestdestiné a un usage unique.

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

3. Testerle cathéteravant 'emploi: a) Gonfler le ballonnet d'air a la capacité recommandée, et
I'immerger ensuite dans de 'eau stérile. Si de |'air devait s'échapper autour du ballonnet, ou
sile ballonnet ne restait pas gonflé, ne pas utiliser e produit. b) De plus, vérifier 'intégrité du
ballonneten e 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 e ballonnet s'il y a unisque d'embolisation en cas de
perforation du ballonnet.

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

6. Pour éviter d'endommager le latex fragile, ne saisir aaucun moment e ballonnet avec des

instruments.
7. Nepasgonfler e ballonneta un volume superleurau volume ne(essalre pour obstruerla
circulation sanguine. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflag rec dée. Vioir

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 aitun
libre retour de liquide. Ceci réduit le risque d’embolie gazeuse.
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9. Faire preuve de prudence lorsque les vaisseaux rencontrés sont extrémement malades. Une
rupture de 'artére ou une perforation du ballonnet sur une aréte tranchante de plaque calcifiée
peutse produire.

10. Dégonflerle ballonnetavant de retirer le cathéter.

1. 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. I 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.

15. Aspireravantde gonfler.

Compll: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 emboli distale
. une insuffisance rénale

. une paraplégie

. Déces

Stockage/Durée De Conservation
La durée de conservation est indiquée par la 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 | abn deslumleresﬂuoreS(emes
desrayons dussoleil et des €1 ions chimiques, afin d'éviter une déf p éedu
ballonnet en caoutchouc. Veiller au renouvellement correct des stocks.
Restérilisation/Réutilisation
Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser.
La propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser
le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection, voire de décés du
patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de
reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci nayant été congu et testé qu'en vue
d’un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique.
Manipulation et Elimination en Toute Sécurité
Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif
utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événement
indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformé-
ment aux réglementations locales.
Si de gravesincidents médicaux se produisent lors de |'utilisation de ce dispositif médical,
les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ot
ils se trouvent.
Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est
pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est
stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures
d'élimination appropriées.

Nettoyage :

1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une

des méthodes décrites ci-dessous :
a)  solution d'hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b)  solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
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a)  dessolutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ;

ou
b) aloxyde déthylene.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant l'emballage.

Emballage :
1. Les dispositifs nenoyes doivent étre scellés et emballes de mamere aréduire les risques
de cassure, de c ion de l'envi oud aux

manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dlsposmfs peuvemlraverser ou
couper la peau ou les matériaux d'emballage, l'emballage primaire doit étre capable
de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer l'emballage dans des
conditions de transport normales.

2. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche.

La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur I'emballage
secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.

3. Unsymbole représentant un risque biologique selon la norme 150 7000-0659 doit étre
apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage unique
nettoyés et décontaminés.

4. Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un
emballage extérieur, qui doit étre une boite en carton rigide. Le conteneur d'expédition
extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre les
conteneurs secondaire et extérieur.

5. Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur
ne sont pas obligatoires.

6. Les paquets préparés de la maniere indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse

suivante :
LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Spécifications
ModeleNuméro | Capacité Max. De Liquide | Capacité Max. De Gaz Contenu
2102-09, 40mL 50mL Un cathéter, une seringue de SmlL.
€2102-09
Produit a garantie limité ion desrecours

LeMaitre Vastularln( garanm que e plusgrand soin a été apporté aa fabrication de ce dispositif. Saufen cas
demention contraire dans ce document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE
VASCULAR, INC., SES FILIALES ETLEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS)
NOCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORME-
MENTA LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIEIMPLICITE SUR
LAQUALITE MARCHANDE OU L/ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne
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 conservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul
recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement oule remboursement du prixd‘achat de
cedispositif (a ladiscrétion de LeMame Vascular) apres retour par 'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular.
Cetteg alad ption de ce dispositif.

ENAUCUN CAS, LEMAITREVAS(ULAR NEPOURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE i
EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE
GLOBALE DE LEMAITREVASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE
D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE,
NEDEPASSERA LA SOMME DEMILLE DOLLARS (US$1000), MEME S| LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DELA
POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES
LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DETIERS.

Une date de révision ou d'émission de cesinstructions est inclue en derniére page de ces instructions
d'utilisation pourinformation de l'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et
I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savair si des informations supplémen-
taires sur le produit sont disponibles.




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.
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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.

. Leleggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo a medici o
dietro prescrizione medica.

. |l catetere & progettato per I'uso nel sistema arterioso e non puo essere usato per la
pulizia degli innesti arterovenosi.

14. ATTENZIONE: questo prodotto contiene lattice in gomma naturale che puo provocare

reazioni allergiche.

s

@

15. Aspirare prima del gonfiaggio.
Possibili complicanze
Infezione
. Ematomilocali
. Rottura intimale
. Dissezione arteriosa
. Perforazione e lacerazione del vaso sanguigno
. Emorragia
. Trombosi arteriosa
. Embolia
. Ipertensione o ipotensione
. Aneurismi
. Spasmi arteriosi
. Formazione di 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 unappropriata 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
pud causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e
larristerilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo

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

Manipolazione e Smaltimento Sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Resti-
tuire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle previste
oseil dispositivo e implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il
dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante |'utilizzo di questo dispositivo
medico, |'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all‘autorita competente del
paese ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non
infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare
iregolamentilocali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a)  Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b] Soluzmne di acido peracetico con successivo lranamento a ultrasuoni
2. ldisp i devono successi: essere dec icon:
a)  Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b)  Gas ossido di etilene
3. Idispositivi devono essere I asciutti prima del ¢




Confezionamento:

1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo
il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che
manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di
penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezion-
amento primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perfori la confezione in
condizioni normali di trasporto.

21 prlmo (ontennore sigillato deve essere coIIO(alo allinterno dell'imballaggio

bile. Il c dario deve essere etichettato con I'elenco
dei materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi
di pulizia utilizzati.

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili,
puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico
conforme alla norma IS0 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all‘interno di
un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore
di spedizione pill esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a
prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle piti esterne.

5. Noneé jochela jone esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi
né che riporti Ielenco del contenuto.

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite
allindirizzo:

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

Caratteristiche Tecniche

NumeroDiModello | CapacitaFluidoMax. | CapacitaGas Max. (Aria) Contenuto
2102-09, 4,0mL 50mL Un catetere, unasiringada 5 mL
€2102-09

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto & stato fabbricato con ragionevole cura a attenzione.
Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUINOME VIENE UTILIZ-
ZATO 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
tale responsabilita all'utente stesso. La presente garanzia limitata non siapplicain caso di usi errati o
impropri o conservazione inadequata 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, CONSE-
QUENZIALI, 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), 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 PRESENTILIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO
PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione 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 rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono
disponibili informazioni pitt aggiornate sul prodotto.



Catéter parairrigacion-oclusion Pruitt®
(Numeros de modelo 2102-09, e2102-09)

Instrucciones de uso - Espafiol
STERILE [EO| @

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 disefados 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 para rrigacion-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
en el 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. Paraocluirlos 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
con el lumen del vaso en el punto que requiere la oclusién. Inflar el globo con solucién salina
estéril para inyeccion 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 deirrigacion.

3. Kits: Cuando se provea en forma de kit, se proporcionaran prospectos con informacion
suplementaria eshozando el uso recomendado.

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

El catéter esta recomendado tinicamente para un solo uso.

Inspeccionar el productoy el paquete antes del uso y no usar el catéter si existe alguna

evidencia que el paquete ha sido perforado o que el catéter ha sido dafiado.

Probar el catéter antes de usarlo: a) Infl ar el globo hasta la capacidad recomendada y

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) Ademés, 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.

No se deberd utilizar aire 0 gas para inflar el globo i existe la posibilidad de embolizacién

con laruptura del globo.

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

Para evitar dafio al fragil ltex, no sujetar el globo con los instrumentos en ningin momento.

Noinflar el globo a ningtin volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre. NO

EXCEDER la capacidad de inflacion maxima recomendada. Ver el cuadro para los limites de

inflacion especificos del catéter.

El'lumen deirrigacion del catéter deberd ser aspirado hasta que haya un retorno libre de

fluido durante laintroduccidn. 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 cateterizacion con globo.
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12. Laleyfederal (estadounidense) limita la venta de este producto si no se dispone de la
correspondiente prescripcion medica.

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

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

15. Aspirar antes deinflar.

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

Lavida de estante estd indicada por la fecha de vencimiento en el rétulo 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 ptima. El
producto deberd almacenarse en un drea fresca y oscura lejos de luces fluorescentes, luz solary
humos quimicos para evitar el deterioro prematuro del globo de goma. Debera 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 garantizarla limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del
dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las
caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al repro-
cesamiento o lareesterilizacion, puesto que tnicamente se ha disefiado y sometido a prueba
para unsolo uso. La vida ttil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Manipulacién y Eliminacion Seguras

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

Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los
usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais donde
se encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es
infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.

Limpieza:
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de
estos modos:

a)  Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I), o
b)  Solucion de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacion debe descontaminar los dispositivos con:
a)  Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3
horas, 0
b) Gasoxido de etileno
3. Debesecar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.



Envasado:

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

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco.
Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del
receptaculo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de
unsolo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico 1SO
7000-0659.

4. Acontinuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro
paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio
externo debe disponer de suficiente material de amortiguacidn para evitar cualquier
movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5. Nose requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor
de envio externo.

6. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Especificaciones

Ndmero de Capacidad liquida Capacidad gaseosa Contenido

modelo maxima maxima

2102-09, 4,0mL 50mL Un catéter, una jeringa de SmL
2102-09

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que
seindique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USAEN ESTA SEG-
CION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES,
DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA
0IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTROMOTIVO
(INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascu-
lar no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para cualquier tratamiento en concreto, de modo
quelaresolucion serd 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, niasi por no conservarlo dela forma apropiada. La tinica accidn en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucin de este dispositivo o el reembolso el precio de éste (bajo
decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion 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 CASO EL CONJUNTO DELA
RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD
DEMIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIERTEORIA DE
RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE S| 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 para informacion
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
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- testedocateterantesdeoutlllzar a) |nsuﬂarobalaocomarateacapaudade
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, nao aganarohalaocom instrumentos sejaem queahurafor

7. Naoinsuflaro baldo com um volume superior para obstruir o fluxo NAO
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. Desinsuflar o baldo antes de remover o cateter.
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1. Apossibilidade da ruptura ou falha do balao deve ser tida em conta quando se avaliar orisco
envolvndonumprocedlmemodecatetenzagaocomhalao

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

13. Este cateter destina-se a 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 provocarreacgdes alérgicas.

15. Aspirarantes dainsuflagao.

Complicagdes Potenciais

. Infecgdo

. Hematomas locais

. Rupturaintima

. Dissecacdo arterial

. Perfuragao e ruptura dos vasos

. Hemorragia

. Trombose arterial

. Embolia

. hipertensdo ou hipotenséo

. Aneurismas

. Espasmoarterial

. Formagdo de fistula artério-venosa
. Ruptura do baldo

. Separagdo da ponta com fragmentagao e embolizaao distal
. Insuficiéndia renal

. Paraplegia

. Morte

Armazenamento/Prazo De Validade

Oprazode valldade é indicado na data especificada em “Utilizar até” naembalagem. Dado que as
condicd éncia sobre o latex de borracha natural, é necessano executar
procedi de os paraalcangar o prazo de validade ideal. O produto d
serarmazenado num local frescoe escuro sem estar exposto a Iampadasﬂuorescentes a qusolare a
gases quimicos, para evitar uma deterioragdo p d deborracha. Deverd praticar-se uma
adequada rotacao dos stocks.

Reesterilizagéo/Reutilizacao

Estedispositivo destina-seauma unlca ullllzagao Nav reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Naoe
possivel garantiralimp do. Areutilizagdo do disp

conduzir a contaminagdo cruzada, |nfe(§aoou morledo pa(lente As caracteristicas de desempenhodo
dispositivo podem ficar comp idoaoreproc ilizagdo, umavezqueo
disp foi concebido e testad i para uma nica utilizagdo. 0 prazo de validade do
dispositivo baseia-se numa tinica utilizaco.

Manuseamento e Eliminagao Seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartdvel para uma tnica utilizagdo. Nao implante. Devol-
va o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver comprometido ou
quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situagdes, o dispositivo nao
deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regul. locais.

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e nao € infecio-

50 nem patogénico. Nao existem quai isitos especiais de eliminagdo. Consulte os
regulamentos locais para verificar como devera ser feita a eliminacdo apropriada.
Limpeza:

1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a)  Solugdo de hipoclorito de sddio (500-600 mg/1) ou
b) Solugao de dcido peracético com 1ratamemo ultrassonico subsequente

2. Emseguida, os dispositivos devem ser descontami :
a)  Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gasde dxido de etileno

3. Osdispositivos devem ser c ente secos antes da

Embalagem:
1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o
potencial de quebra, contaminagdo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores
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que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes
de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem priméria
deve ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfuragao da embalagem em
condi¢des normais de transporte.

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem
secunddria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada com uma lista
discriminada do contetdo da embalagem primdria. Os métodos de limpeza devem
ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem primdria e aembalagem secundaria de dispositivos descartaveis para
uma tinica utilizagdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um
simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma 150 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma
embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem
exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento
entre a embalagem secundaria e a embalagem exterior.

5. Nao sdo necessarios documentos de transporte e marcacao do contetido paraa
embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

Especificagoes

Modelo Méxima Capacidadede | Maxima Capacidade Indice

liquidos De gases.
2102-09, 4,0mL 50mL Um Cateter, uma Seringa, 5,0 mL
€2102-09

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direitoa R a
A LeMaltre Vascular Inc. garante que foram utilizados todos oscuidados durante o fabrico deste
do explicitamenteindicadonop: documento, a LEMAITRE VASCULAR

(CONFORME UTILIZADONESTA SECCAQ, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS
AFILIADAS ERESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E
AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU QUTRAS (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO,
AQUALQUER GARANTIAIMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTEQUALQUERRESPONSABILIDADEEM RELAgAOASMESMAS A
LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaracdo relati a o do di
qualquertratamento especificono qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determlnagaoda exclusiva

bilidade do comprador. Est: tialimitada ndo se aplica em situacdes de utilizagdo
abusivaou incorrecta, ouincorrecto armazenamento destedispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relati aqualg wolagaoday g ,a inica forma de reparagdo consiste
nasubstituicao, ou reembolso d de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre
Vascular) apos devolugdo do dlsposmvoa LeMaltreVascular por parte do comprador. A presente
garantiatermina no final da data de validade do dispositivo. )
EMCIRCUNSTANCIA ALGUMA, ALEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL
PORQUAISQUER 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
TEORIA DERESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA
OUOUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES ($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE
VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUEO
OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SEA
QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.
Apdginade verso destas Instrugdes de Utilizagdo incluem a indicacdo da respectiva data de reviséo ou de
emissao, parainformagdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data
refendaeautlllzagao doproduto, o utilizador deverd contactara LeMaitre Vascular para determinar se
iveisinformagdes adicionais sobre o produto.

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

Brugsanvisning Dansk
[STERILE]

Konce t

Ballonkaletere har vaeret anvendt til okklusion af blodérer i 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, der er 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 indfarelse 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 maikke 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.
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. Risikoen for spraengning eller fejl pa ballonen skal medtages, nr risikoen i forbindelse
med ballonkateterproceduren vurderes.

. Ifolge amerikansk lovgivning mé dette udstyr kun anvendes af en lege eller efter dennes

anvisning.

Dette kateter er tiltaenkt 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.

15. Aspirérinden oppustning.

Potentielle komplikationer

=

13.

@

. infektion

. lokale haamatomer

. intimalt brud

. aortadissektion

. perforering og brud pé blodare
. bladning

. arteriel trombose

. Emboli

. hypertension eller hypotension
. aneurisme

. arteriel krampe

. arteriovengs fisteldannelse

. brud pa ballon

. separation af spids med fragmentering og distal embolisering
. nyreinsufficiens

. paraplegi

. Dod

Opbevaring/Holdbarhed

Holdbarheden erangivet ved datoen pa pakkeetiketten. Da naturlig gummi pavirkes af det
givende miljo, skal produk pk korrekt for at opné en optimal holdbarhed.

Produktet skal opbevares etmorkt sted, vk 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 reste-

riliseres. 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.

Sikker Handtering og Bortskaffelse

Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis
detikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet til en bivirkning.  andre situatio-
ner bor udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsté alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medi-
cinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder
idetland, hvor brugeren befinder sig.

Dette produktindeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive
isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der eringen sarlige krav til
bortskaffelse. Se de lokale b Iser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Rengering:
1. Udstyr, som det skannes nodvendigt at returnere, skal rengores pé en af folgende
mader:

a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b)  Oplasning med pereddikesyre med efterfolgende ultralydsbehandling
2. Udstyrskal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplesninger af ethanol eller isoprop:
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyretskal vaere helt tort for emballering.
Emballage:
1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for
beskadigelse, forurening af miljoet eller eksponering af de personer, der handterer
sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge eller skaere
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hud eller emballage, skal den primaere emballage vere i stand til at holde produktet
uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtat
Den sekundzere emballage skal markes med en detaljeret liste overindholdet i den
primre beholder. Rengaringsmetoder ber om muligt beskrives naermere.

3. Bade primar og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangs-
brug skal vaere market med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primar og sekunder emballage skal vaere pakketien ydre pakke, som skal vaere
enstiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal vaere forsynet med
tilstraekkeligt stoddempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de
sekundzre og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesbe-
holder er ikke nodvendig.

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Specifikationer

q bl

Model Maksimum Maksimum Gas Indhold
Vaeskekapacitet Kapacitet
2102-09, 4,0’ 50cm® 1Stk. Kateter, 1stk. Sprojte, 5,0 cm®
€2102-09

R “h iAok ol achofgiol

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, DIREKTGRER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM
DEER OPSTI'\E] SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) G FRASKRIVER SIG
HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremszetter ingen erklering med hensyn til egnethed til nogen
bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar. Denne begransede
garanti gaelder ikkei tilfeelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne
enhed, foretaget af koberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefojelse vedr. denne
begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kebsprisen for enheden
(efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne
garanti udlober pa udlgbsdatoen 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 OG EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI,
DETVARE 516 VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE 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.

Enrrevisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pd 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.
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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 fylinadsniva. 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. Nérmantillfa gtbehoverockluderablodkarlforattkontrollerablodnmg

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

Anvéndning

1. Ocklusion: Nar man tillfélligt behdver ockludera karl under en operation, placeras
kateterns ballong med karllumen vid den punkt som behdver ockluderas. Fyll
ballongen med steril saltldsning fb’r injektion innan den anvénds for att ockludera ett

karl. Var aktsam pa attinte fylla b. 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 tills vétskan rinner tillbaka 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 granser 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.
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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 lkare eller via order fran en lakare.

13. Dennakateter &ravsedd att anvandas i artérsystemet. Den &r inte avsedd att anvéndas
oring av AV-graft.
14. : Denna produkt innehaller naturlatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

15. Aspirera fore uppblasning.
Potentiella komplikationer

. infektion

. lokala hematom

. intimal disruption

. arteriell dissektion

. perforering och bristning av karl
. blodning

. arteriell trombos

. Emboli

. hypertoni eller hypotoni

. aneurysmer

. arteriella spasmer

. arteriovendsa fistelformationer
. ballongbristning

. i paration med fr 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 uppnds. Produkten ska forvaras svalt och markt utan lysrorsbelysning,
solljus och kemikalier for att tidig forsémring av gummiballongen ska undvikas. Korrekt
rotation av lagret ska tillimpas.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten &r endast avsedd for engéngsbruk. Fér inte dteranvandas, omarbetas
elleromsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdadsfall.
Enhetens prestandaeganskaper kan forsémras pa grund av omarbetning eller omsterilisering
eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart
baserad pa engangsbruk.

Saker Hantering och Kassering

Dennaenhet ar en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast
denanvénda enheten da enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverk-
ning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Omallvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska

enhet, ska anvéndare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér
anvandaren befinner sig.

Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och drinte
smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for
korrekt kassering.

Rengéring:

1. Enheter som méste aterlamnas ska rengdras med nagot av foljande:

a)  Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/I)
b)  Peréttiksyralosning med efterfoljande ultraljudsbehandling

2. Enheterska sedan dekontamineras med antingen:

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

3. Enheterna ska torkas fullsténdigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken
foratt forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar
paket under transport. For enheter som kan penetrera eller skéra hud eller forpack-
ningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att forpackningen
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punkteras under normala transportforhéllanden.

2. Denforseglade primara behdllaren méste placerasien vattentat sekundar for-
packning. Den sekundara forpackningen ska mérkas med en specificerad lista over
innehdllet i primdrbehdllaren. Rengdringsmetoderna bor anges om majligt.

3. Badeden primdra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontamin-
erade kasserbara engangsenheter ska markas med en 1S0 7000-0659-symbol for
bioriskavfall.

4. Primdr och sekundér forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning
som méste vara en styv Idda av fiberskiva. Den yttre fraktbehallaren maste vara
forsedd med tillrdckligt mycket dimpande material for att forhindra rorelse mellan
sekunddr och yttre behdllare.

5. Fraktpapper ochinnehallsmarkning for den yttre fraktbehallaren &rinte
nodvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Specifikationer

Modell Maximal vétskeka- Maximal gas Innehall
pacitet kapacitet
2102-09, 4,0mL 50mL Enkateter, en spruta, 5,0 mL
€2102-09
| gaversattning

LeMaltreVastuIar Inc. garanteraran nmllga fomknghetsatgarderharanvants vidtillverkningen av
denna enhet. Forutom det som uttryckligen anges hr GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED
DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS
RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIGIKRAFT
AV LAGELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED
FRAN DESSA. LeMaitre Vascular goringa utfastelser angaende lamplighet for nagon speciell behandling
dar denna enhetanvands, utan detta beslut r helt och hallet kparens ansvar. Den begransade garan-
tin gllerinte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna
enhet, av kaparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begrénsade garanti
skall vara utbyte av eller &terbetalning av inkdpspriset fr denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars
gottfinnande) sedan kparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphr att
gallavid denna enhets utgdngsdatum.

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 PA AVTAL,
UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR
(US$1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FRLUST
[]gH OAKTAT UMERS}‘]TN\NG INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS
PAALLA 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 mellan detta datum och det
datum denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om
ytterligare information om produkten finns.
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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 del 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
Hetontwerp en de maatvoering van de nnderdenaam Pruittop de markt gebrachte serie ballonkatheters
enkitsvoorirrigati lusie zijn speciaal ptoepassi bljdebeschreven' 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 afsluiters met Iuer Io(kaanslumng, waarmee dergeluke

proced gemakkelukel.\u.... nword d. Dedikte p
vanhetnsuovanhm di calcumafzetti jurende de proced jtdevulling
deballon aeh i metbehul el

Indicaties

1. Hettijdelijkoccluderenvan bloedh bloedi Jer controlete krijgen.

2. Hettoegankelijk maken van hetbloedvat distaal van de occlusieplaats.

Toepassingen

Hloads . Aalathotorhall

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

ballon (zie de tabel met | de ballon niet tot een groter danvoor
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
|ngebracht naarofvenmjderd uitvaat; distaal van de occlusieplaats. D ingenworden
doorde luer-loc iti debasisvan deirrigati i

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 S conrdward

2. Inspe(teerhetproduct nd bruik gebruikdek nietalser
tekenen jnvan doorboringvan de verpakking ofbeschadiging van de kth
3. Testdekathetervdéringebruikneming: a) Vul de ballon tot het aanbevolen vol luchten

dompelde baIIon ondennstenelwater Gebruik het product nietals enondom de ballonluchtblukt
deballonnietgevuld blift. b)(uuuulc:u Jei

dezevooroperatlefrwhm"kmnr ielefysiologische 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 toter een vrije
Vloeistofterugstroom op gang komt. Hierdoor vermindert het risico van luchtembolie.

9. Bijzwaar vatenmoetmet ichtigheid te werk Scherpe,

an u.anenemm functioneren van de ballon tot
A MaakdebaIIonIeegalvorensdekathelerterugtetvekken
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Nonkath " |

. Bijoverwegingvandemeteent ferisic’s moet ook

rekening worden gehouden met de kans op scheunnq of anderszins disfunctionerenvande ballon.

Inde Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts door of op voorschriftvan een arts worden

verkocht.

13. Dezekatheterish voor ingin hetsl D isnietbedoeld voor het
reinigenvan arterioveneuze grafts.

14.  Letop: Ditproductbevat natuurlijk rubberlatex, een product datallergische reacties kan veroorzaken.

15. Aspirerenvdrvullen.

Mogelijke complicaties

2

=

. infectie
. lokaal hematoom
. intimadefecten
. arteriéle dissectie
. vaatperforatie en-ruptuur
. hemorragie
. arterigle trombose
. Embolie
. tehoge oftelage bloeddruk
. aneurysmata
. arteriéle spasmen
. vormingvanarterioveneuzefistels
. ballonruptuur
. losraken van de tip, met ie en distale embolisatieals gevolg
. nierinsufficiéntie
. paraplegie
. Overlijden
Opslag/Houdbaarhemsduur
wordt door de datum op hetverpakkingsetiket. Omdat natuurlijk
bberl i kingd i igheden, moethet productaan dejuiste
pslagp pen, zodat een optimale houdbaarhei wordtverkregen.Om
voortijdi tei htering van de rubber ballon te voork hetproductin eenkoel
donkere ruimte worden bewaard zondennwerklng vantl-licht, zonlichten chemische dampen. Bijhet
dt moet ||5uu { woraentoegepast.
Hersteril |sat|e/helgebru|k
Dit i d bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opni bruiken, recyclen of opnieuw
stenllseren Hetkannletworden d dateengere(y( iddel schoon ensterielis. Het
hergebruikenvan h leiden tot kruisc inati |nfemeofoverludenvandepanenl
Dewerkingvan het i doorrecycling of ilisatie afr aangezien het
itsluitend i p qf voor lig gebruik. De houdbaarhei vanhet
clitand dehaceerd lia qebruik

Veilige Bedlemng en Afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Nietimplanteren. Retourneer het
gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert
of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel
niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden
afgevoerd.
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische
hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het
land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet
infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden
gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ulti behandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a)  70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
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Verpakking:

1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die
de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die
zulke pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen
die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking
in staat zijn het product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale
transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking
worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden voorzien van een
stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten zo
mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamin-
eerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een ISO
7000-0659 biorisicolabel.

4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking
worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste
verpakking moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om
beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.

5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet
noodzakelijk.

6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Model Maximalevlo_eis\ofr Maximale gascapaciteit Inhoud
capaciteit
2102-09, 4,0mL 50mL 1Katheter, 1spuit, 5,0 mL
€2102-09
F— . o PR
LeMaitreVascula In.garandeert dattinstrument metde grootstmogelkezorgisvenvaardigd. Tenzijin it

document uitdrukkelijk andersis vermeld, VERLEENT LEMAITREVASCULAR (B1) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZENAAM LEMAITREVASCULAR, INC, MET DIT BEDRLJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DEBL) OF VOOR DEZE ONDER-
NEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE
OF IMPLICIETE GARANTIEMET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELLK
OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZLIN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET
BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, ENZULKE AANSPRAKEN WORDEN

HIERMEE DAN OOKAFGEWEZEN. Lu faitre Vascular idmethetrekking totdege um\l
heidvooreni voordithulpmi gebruikt, Het d rust geheel
onderd jkheid van de koper. Deze beperk heeftgeen betrekking opev | misbruik of
nnelgenlukgebruwkvandlthulpmlddel fop nalatigheid in de wijzevan bewari hethulpmiddel, door de koperof
een De geval uitvervangingy
het iddel ofvi 1g w.g d ijs (volledig naar keu: evau‘LeMaitreVaxcuIav

hulpmiddel doord itre Vascular. D e vervaltop d ithulpmiddel.

LEMATTREVASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELUJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGS(HADE
SPECIALE, STRAFRECHTELUKE OF SMARTENGELDRECHTELLIKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BE-
DINGZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELUKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DITHULPMIDDEL,
ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELLIKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZUN GEFUNDEERD,
HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLKHEID OF ANDERSZINS, DE
WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (5 1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN
DEMOGELIJKHEID VAN DERGELLJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DEHOOGTEIS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET
ONTBREKEN VAN HET WEZENLLKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREK-
KING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming door de gebruikeris op de act i d bruk P . "

. &)
herzieningvan deze gebruiksaanvizi Id. Indien tussen deze ded ingebrui
hetproductmeer dan vierentwinti i moetde gebruiker contact met LeMaitre Vascular
4 f inmi jeuwei ie over het product i
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KaBetijpac épppagne karmuong Pruitt®
(AptBpoi povtéNou 2102-09, €2102-09)

ENikd - 08nyiec xpriong
STERILE[EO] )

Tevikn ZuNngn

OtkaBetripeg 0 Kpo Yoty 0 eéwkulupmuxpovmvlarnveuwpaﬁnuwﬂmv

Héu@pa{n, 0 pmopeiva petwoet v bTnTanp (r]ulu(muwlxmpumkulmv

EOLTEDIKS znzvéuomouayvzlou uyud, onknezmpzc ] vy egapjioyl

aur. Aev ibetav evtep 1mpocBaan otoayy i fou éuppaéng, oute eixav

BaBidayta datijpnon didraongToup HlésumuApaPrumnmvvuﬂ)(aéluoa

ta oglpd kaBeTrpwy EBIKWYYIa apTnIaKN ¢ &nkatmoon,

Neprypagn

Hoeipa Pruitt wv kaBeTrpwv Kat v Kt mionc-€uepagng o

BlaﬁsmncKamMnM(Blaomuslcyluquon [ule OHEVEQ YEVIKEG iec. Hoepa i

Pruitt dtaBétet delrep VA EMTPENELTV PO atou
v élppagng 7ﬂn).|316£(,.( Ovdeapo ..mkamsvvu(akpomuuu)\oun)\unncymsuko)\ompa

s)\zvxmz dladikaoiwy, mayog 0 V0 e oKomO T peiwon e 6

Slappnénc amé Ti evaroéaei aoBeotiov, Kaba kat pua BahBl&a YiaTn dlatripnon tov snmeéou Sdraong
Tou pmahovio kaBoAn T Sladikaoia.

Evéageig

1. Tamy  €ngpaén Twv ayyeiwvya éheyxo T

2. Tiampoop MO ayye d Heiov Epppagc.

Eqappoyec

1. Epppaén:liamyv rnmnnfnavvzlwvxqm" dpKelaXelpoupyIKr
ronoezrnomouna)\ovuoumennpauz. Ao ayy JHeio 0 faun éuepadn.
Douokw munu)\ovma ip yikd opoyia 9p ‘zmoavyaoq)povn(ovmcva
of lvunakow(ﬁh dypapy HevnG XwprTkGTTag Sidtaong).
M Ao 6auto i yatm Eppan Tou
au)\oumpuw( K)\slmmﬁu)\ﬁlé Hpatogylava \ Hatou 0
Katd me \ong, Mpémet i N0 ")\UU( (pPOQRTELPEXpIVA
unupx&l z}\euezpn amurponpr] uvpou @oTeVa uzlwezlo KivouvogepBoicaépa.

2. Moon:A mpuu | tip pnopeiva {n eioaywyn 1jn andoupon uAIK& o€
TIEPIOEC i Hppagn ummmuau)\oun}\uon( Auto dieukodvetal péow Tou
auvdéapiou luer- Jock om ﬁaon e BuABléu(n)\uonc

3. Km:Otavrapéy HOpQI KIT, GUMTA @ évBeTaminpogopIav Meptypdy
muuvmmusvnxpﬂoq

Avtevdaéeg

1. OkaBetripac devmpoopiletatyiayprion we Kuezmpuc Blumo)\n(

20 i ﬁvnpoopl(uulyla, yoyn it T0cano ¢ VK6 0p
qnaplvn KaLOKIypagIKdpéod.

fvapa 1 1 Kau Sev pmopeiva g

ﬂpo(pu)m{zl(
0kaBetipagmpoopiCetatyia pia povo xpnun

2. EmBewpriote Tompoidvkar III)IV\I|pr|UI|l\u|pl| fl0ETETOV

apx( deiceicotin iaéyel \Bein fpag éxetumooTei {npud.

3. YnoBa)\zmovKueanpuozz}\zvxonplvmxpna. ) pmahéviotn eV

6T e aépa pwpévovepo. Edvumdpyouy
svﬁa&lcBlmpvvncazpuvupu)anowuna)\ovmsav pmalovidevmapapével @ Hévo, pn
i \ollpliil')v.B Eniun(,i)\iv;uu, paLoTIy W 0 (POUTK() Kat
§ T0G HE OTEIPO EVEOI p6mp T xprion. Edv to pmahévi paivetava pn
)\anoupyzl KaVOVIKG, unqucnuonmnmnonpmov

4. Am.p TELvaypn 0 nusplovlu (pOUTKWHATOU Pmahoviol edv uapyel

ytauBoNicpeSiopén

5. Niaopahiote 61101 0UVOETEIC peTagh oAwv Twv oupiyy HpaNd eivat aopaleic, MOTeva
AMoQUYETE TV €080 A€paL.

6. Ta pUyeTe TV TIPpOKANon {npdg oTo €06p NGTES, pnv mAvETE MOTE TO pTaNov e
Sidgopaepyaheia.

7. Mngovoke u HeyahiTepo dyKo amo autd arya Ty épgppadh me
porj¢ aipiatog. MHN YNEPBAINETE T DEVI PEYIOTN YWPNTIKOTNTA ¢ ol BA.

did Y plyiéva oplap KkaBetipa.

8. Oauhocmhiong fipampé pPOQATINép1va udpXel eNedBepn emoTpogr uyp
Katd m didpkela g eloaywync. Me autov oV tpo ETaLn 1 Ncaépa.

9. ZEMEPITTWON MOV CUVAVTHOETE IBINTEPLC Yika ayyeia, ip vuuwumlélalrzpnnpocoxr[
Eivarmbavdvanpokiyeraptnpiakii piign f aotoyia tou faganpc
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aoBeotonomnpévng mMdkag.
10. -scpouomo‘re TOMaNOVITIpIV AMOOUPETE TOV Kueempu

1 H Gppn ,numoxlu( pma) P a 6yn otav eSetdletato
Yo KlvBUvnm; o0 e aow
2. H ouounovélum V0u09£01(1 (HIA) "Eplopl({l m nw}\non QUTIGTNC UOKEIG HOVO O€ LaTpd 1 Kat"
evToMvtatpod).
3. Aun’)cm«leﬂr’]pacnpoopi( nunyuu,\,,', 10T0 apTnplakd oboTnpa. Aev el évocylaxprion
14. Mpoooyry: :\unu.u:.p:;w:.wl,\ Yr 0 €A ONdTeS io pmopeivanpokahéoel alepyké
avTiOpdoeLC.
15. Avappogrote mpvTn SlaoTohr).
MOavéc emmhokég
. Moipwén
. TOMIKA QIPaTWHATA
. eowtat Siappnén
. apnplakr avatopr
. Sartpnon katpién ayyeiov
. alpoppayia
. aptplakr Bpoppwon
. EpBohi
. unéptaon fjunétaon
. avevpiopata
. applakdq omaopdg
. Snpuoupyia aptnproheBikol suptyyiov
. 1dppnén Tou pmahoviod
. 6¢10u dKkpou e SnuoupyiaBpavoy uBolf
. VEQPIKT avemdpKela
. napanhnyia
. Bdvatog
Ouhuiq/Ampxalaang
Hélupkzlu(mug o {aMiénc oty etike g iac. Epdoovto
QUOIKO ENaOTIKO AdTe€ empedletat uno 11( nspl[&a)\)\ovnxzc quenkz(, npznzlvu TpolvTatotkatdMnhe
i q;una{n(,mmm Y 161dp Tounpo.... . Tompoiovmpémeiva
\keVeTal o€ pooep épog pakp (pwrapBopiopiol, nhiakr Xnut-
KécouaBupicoe Gote émetatn) 'r.#‘r' haotikob prahoviod. Howotr; Siaxeipion
Twv anoBepd iva Ovtaimpwtata OTEp! ¢
E ipwon/E bpevnxpion
Avtin npoopllzwlvlap.uww fon. M i pyaleoten
PWVETE. | Loty 10TELPOTTATAG PYOHEVNG OUOKEUNC Oev pmopeiva
[ i.H TN GUOKEUIG Hmopei va 0dnyn a60an pohy petagh
aoBevay, Aoiuw{n,l']edvaro 0: ’,Tnvrmnw d.amod tn(ouuxiuncunopiivusnnpsa—
oTolV aNOYW TG i i 5

Kau SokipdoTnKe povoyia pia xprion. H didpkela {wig g uuoxzunc Baol({mms ulu Xprion uovo
Aopahijc Xepropog kat Amoppugn

Houokeur autr €ivat pta avahwotpn 6uokeun piag xprong. Mnv Ty eputelete. EmotpéPte
T XpNotpomoINpévn GUOKELT povov dtav ) anodoon TG ouokevnc dev eivatn mpoPAemopevn
1) €4V 1 GUOKELT) oxETiCeTat pe avemBuPnTo oupPav. ITic AANEC MEPITTWOELC, 1) GUOKELT) eV
TIPEMELVa EMOTPEPETAL, aANA va AMOPPIMTETAL GUPPWVA LE TOUE TOTIKOUE KAVOVIOHOUC.

Edv mpokuouv ooBapd WaTpIKA MEPIOTATIKA KATA T SIAPKELA XPRiGNG AUTOD TOU [ATPOTEKVO-
NoyIkoU mpai6vTOc, 01 XprioTeC mpémel va erdomotrjoouy T0g0 T LeMaitre Vascular 960 kat v
appodia apyi e Xwpag omov Bp(oknul oxpRoTNG.

To mpoi6v auto dev mepiéxet ulxunpa uvnkziuzva Bapéa piTu)\)\u r'] paBloiodronu Kat dev ivat
Mo dec 1y maBoyovo. Aev unpyouy gaveic €181KEC anaitjoeig 6oov agopd Ty andppun.
TupBouleuTEiTe TOUC TOMIKOUE 10U yla va emaAnBevoeTe T 6wOTH amdppiyn.

KaBapiopdg:
1. Otovokevéc yiaTic omoieg 1) emotpo@n Bewpeital amapaitnTn mpémetva kabapio-
VTaLXpNOIPomolwVTaC Hia amé Tig mapakatw pebodouc:
a)  Adhupa vmoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/I), i

B)  Mdhvpavmepodikod o&éoq pe 6houbn emeepyaoia pe umepny
2. X OUVEYELD, 01 OUOKEVEC TIPEMEL Va amoAupaivovTal e pia amo Tiq 500 mapakatw
eBodouc:

a)  70% Siahupa atbavokng i toompomavoAng yla eAdx1aTo poviko didotnpa 3
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WG,
B)  Aéproo&eidio Tou atbuleviou
3. Otovokevég mpémetva £X0uv GTEYVOOEL MAPWE TIPIV Ao TN GUOKEVAOia.

Luokevacia:

1. OrkaBapiopévec ouokevé mpémet va ogpayiCovtat Katva ouokevaoval pe Tpormo
o ehayioTomolei T evdexGpEvo Bpavang, poluvang Tou meptpatovtog f ékBeon
07a dtopamou XelpiCovTal auTéq TIg ouoKevasiag katd T petagopd. fNa ouokevég
IKavéq va Slatpumioouy 1y va kopouv To §€ppa r To UK cuokeuasiag, n mpwTed-
0UGA CUOKEVATia MPEMEL Va €ivat kavr va Slatnpei To mpoidv, xwpic va mpokUmTel
Sidtpnon me OUOKEVAGTag UG KAVOVIKEC OUVORKES peTaQopac.

2.0 U(ppuvlupivoc npunsumv TEPIEKTNG npsm va TonofeTeital eviog uﬁummsvouc
Seutep H devtep i npsm va Lpspslsman—
Havon e pia avu)\unkr‘] Nioa Tou meptexopévou Tou mpwtebovTog oxeiov. Edv ivat
£QIKTO, Ba npsnzlvu avagépoval )\smouspw( Katot uzeoéol Kaeaplauau

3. Tooo nmpwrevouoa 600 Kain Sevtep TIOU TEPIEXEL
Kat anoAupaopévec avahwolpEeq GUOKEVEG piag xpriong Ba mpémetva pépovy
smanuuvan e To oUpporo Blo)\ovlkou Kvovou 150 7000-0659.

4. Hnp! Kat devtep ia mpémel, 0TN OUVEELd, va OUOKEVa-
0TOUV EVTOC ilag e€WTEPIKIG CUOKEVAOiac, N omoia mpémelva eival éva dkapnto
KIBwti0 amd ooavida. 0 e§wtepiko¢ mepIEKTNG amoaTohrg mpémet va Slabétel map-
KéC amooBeaTiko UMKO WOTE va amoTpEmeTal n kivnan petadl Tou Seutepehovtog kat
TOU €€WTEPIKOD TIEPLEKTN.

5. Aevanarteitat yapti amooToAqq Kat EMOAPAVON TEPIEXOREVOU Y1 TOV EEWTEPIKD
TIEPIEKTN AMOOTOANG.

6. Mmopeite va 0TENVETE T TAKETA OV ETOIRATTNKAV L€ TOV TAPATIAVW TPOTO GTNY
€€1¢ SievBuvon:

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

Npodiaypapzc

Movtého Meyiotn Meyiotn Mepieyopeva
XOPNTIKOTTALYPOY | XWPNTIKOTNTA AEpIOU

2102-09, 4,0mL 50mL ‘Evac kabetipac, pia ovptyya, 5,0 mL
€2102-09
HleMaitreVascular Inc Yyvdrauom éxe doBein vk ngpovti amy 0 Gounpoidvroc. Ektog
QMOTIGMEPITTAIOELS d 0 "LEMMTREVAS(UU\R(OI'IHZXPHZ\MUI'IOIEITAIZTHN

NAPOYZAENOTHTA, AYTOX. 00POZSYMEPINAMBANEITHN LEMATRE VASCULAR, INC, TIX OYTATPIKEX THE KAl
TOYZANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOY, LTEAEXH, AIEYOYNTE, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTIPOZQMNOYZ) AEN
MAPEXEI KAMIAPHTHHZIQNHPH ETYHEZH ZEZXEZH ME AYTHTHZYZKEYH, EITEAYTHMPOKYTEIMEZQ NOMIKHE.
AAAIKAZIAL EITE AIAOOPETIKA (2YMMEPIAAMBANOMENQN, ANA XQPIZ NA NEPIOPIZETAI ZE AYTEE, TON
ZIONHPON EFTYHZEON EMMOPEYZIMOTHTAZ HKATAAMHAOTHTAX A ZYTKEKPIMENO ZKOMO) KAIMETOTIAPON

AHOHUIEITAIKAGETETOIAEHYHXH HLeManreVaS(ulal Sevmapé i ‘,‘ | OXETIKa pe TNV KaTaMnhoTy

y 7 0 ) },00M0i0 anotehel
fiKakicxprong, i fic @UNaE auTric TG ouoKeuric and TovayopaoT drinote Tpito.

Hyown Gotaon i fiCTNG éungeyyonong Baivat dotaon A n emotpogr}

TN TICayopaG yiaTn OUYKEKPIEVT ‘, 'sm)\ovr']mgLu mium cular ovo) ped amo emoTpogR T

ouokeurig oty LeMaitre Vascular. Autin eyyonon unviaiéng TG ouokeuric.

SEKAMIATEPITTOSHHLEMATREVASCULAR AEN EYGYNETAI FIAOHOIAAHHOTEAMEZH EMMEZH TAPETOMENH,
EIAIKH, NOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZEKAMIATIEPINTQZHH ZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITREVASCULAR
SESXESHMEAYTOTOPOION, MEOMOIONAHTOTE TPOMIOKAI AN MPOKYTITEI, YTIO OMOIAAHMIOTE GEQPIA EYYNHE,
EITEYNOMOPOH 2YMBAZHE, AMKHMATOE, AYZTHPH EYOYNHE H AIAGOPETIKA, AEN MIOPEINA YTIEPBAINEI
TAXINA AOAAPIA (1.0005 H.NA), ANESAPTHTO AN TO EAN HLEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTIOIHOEI TIA THN MIGA-
NOTHTATETOIAZ ANAEIAL, KAITTAPATHN ATIOTYXIATOY OYZIAZTIKOY KOMOY OOIAZAHMOTE ATIOKATAZTAZHE.
AYTOIOINEPIOPIZMOIIXXYOYNTIAOMOIEAHNOTE AZIOXEY TPITﬂN
Ma ) T ékBoong autaw v { A v TV 00nyey
Xpr|0r|(vla mvn)\npowopnon o )(pr]am Euvzxow mzpz)\eﬂslkom Izoczplc (24) Jriveg petadd alnn(m(npspopn—
vw(mlmcxpnoncmunpmovmc,u HproTICrp |
Py TipGoBeteg Mipo@opieq OXETIK e TompGidy.
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