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Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter
(Model Numbers 2102-09)
Instructions for Use - English

STERILE

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. The catheterisatemporary device and cannot be implanted.

Precautions

1. The catheteris recommended for single use only.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.

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



12. Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

13. This catheter s intended 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.

Storage/Shelf Life

The shelf life 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.

4.

=

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 it in its original packaging and

return it to the address listed on the box.
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Specifications

Model Mancmum.qumd Maxlmurp Gas Contents
apacity Capacity
2102-09 40mL 50mL One _(alheter,One
Syringe, 5.0mL

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.

IN'NO 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
(US$1,000), 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.

Arevision orissue date for these instructions s 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)

Gebrauchsanweisung DeutS(h
STERILE

2weck
llonkath welu:u chonseitvielen Jahrenzum Verschl falenei 7t. Der Gefalver-
C i dasRisikoeil VerlelzungderGef“anandundGefalZauskIeldung
dieei nichtspezifisch fiir dieses Einsatzgebiet konzipiert.

herabsetzen. Haufig

So hatten siezum Beispiel weder ein zweites Lumen, das zum distal zum Verschlusspunkt gelegenen Gefal3
gab, noch einen Absperrhahn zur 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 zeichnensich durch fol :sie haben ein zweites Lumen, um Zugang

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

g Ende des Spilll solcheEmgnffem- jelt i ||lmnnnn
Ballondicke, die das Risiko einer Beschadiqung durch bsetzt
bsperthahn, derdas Fiilvolumen des Ballons wahrend d Eingrffsdaveraufrec
Anwendungsgeblete
1. Einsatzzum gehenden Verschl féBen, um den Blutflusszu
2. Einsatz,umZugang zum distal zur Verschlussstelle geleg faBlumenzu erhal
Anwendungen
1 Gefaﬁverschluss ZumvorubergehendenGefafiverschlusswahrendchlrurglscherEmgnﬁewnd
der henden G faBIumenanderS‘eIIepIamen anderdasGefad
verschlossenwerdensoll. Den Ballon mit teriler physiologischer Kochsalzldsung zur Injektion
fiillen, um das GefaB zu schlieBen, wobeldaraufzu achtenist, dass derBallon nicht iiberméBig

gefillltwird (siehe Tabelle, in der di 'iillkapazilétnn listetsind). Den Ballon nicht
mehralsaufdas zum Verschluss d fiillen. Den Absperrhat
schlieBen, um dasgewunschte FuIIvqumen aufrechlzuerhalten UmdasRisiko einer Luﬁembolle w
verringern, dasSpiillumen werden, bi
FIusﬂgkeltsru(klaufstattﬁndet,

2. Spiilung: Nachdem derKatheter korrekt platziertist, kann durch das Spiillumen hindurch Material in

diedistal zur Versc gelegenen Bereiche eingefiihrt oderaus di werden. Dies
wird mittels der Luer-Lock i teren Teil des Spiilabsperrhahns bewerkstelligt.
3. Kits: BeiAnlieferungin Form eines Kitsliegen dem Kit Beipackzettel mit zusétzlic] i ur
empfohlenen Anwendungbei.
Gegenanzeigen
1. DerKatheteristnicht zurAnwendung als Dllatanonskatheter bestlmmt
2. DerKatheterdarfauBerzurVerabreichungvon physiologischer Kochsalzlgsung, Heparin und
i ichtzur Verabreichung von anderen Arzneimitteln verwendet werden.
3. DerKatheteristein kurzzeitig ei Jes Produktund darfnichti 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. VorGehrauchsollte derKatheterfolgenden werden:a) Den Ballon mit Luftauf das

din steriles Wasser eintauchen. Bei Anzeichen von Luftblaschenin
derunmittelbaren Umgebung des Ballons oder bei Unfahigkeit des Ballons, aufgeblasen zubleiben,
darfdas Pmduktmchlangewendetwerden b) Aul!erdem dle Ballomntegma&vorGebrauchdurch

Fiillenund Entlg tsteriler 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

. o Joncind

6. Umei d: findlichenL i iden, darfder Ballon zu keinem
Ieitpunkt mit Instrumenten manipuliert werden.

7. DenBallonnicht mehralsauf das zur Blocki ige Volumenfiillen. Die

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

8. DasSpill desKatheterssoliteab werden, blswahrenddesElnfuhrenselnfmer
Fliissigkeitsriicklauf stattfindet. Auf diese Weise wird das Risik




9. BeimArbeiteninstark gesd falenist\Vorsicht geboten. Dabeil urRuptur der Arterie
oderaufgrund spitzer kalzifizierter Plaque zum Platzen des Ballons kommen.
0. VordemEntfemendesBaIIonsausdemGefaBmussderBallonenlleerlwerden

1. BeiderBeurteilung derbeieiner inkr u di
Maglichkeit, dass ein Ball oderanderweitig beriicksichtigt werden.

12. GemaBd derUSAdarf di atnurvon einem Arztoderim Auftrag eines Arztes
verkauftwerden.

13. DieserKatheteristzur, imarteriellen k EristnichtzurReinigung
AV-Transplantaten bestimmt.

14. Wichtiger Hinweis: Dieses Produkt enthlt natiirlich ilatex, das allergische Reak
bewirkenkann.

I.agerung/HaItharkensdauer

Diet istdurch das Vi (verwendbar bis) auf dem Verpack ik

angegeben. Danatiirlicher Kautschuklatexin hohem Maﬂevonden Umgehungsbedlngungen beelnﬂusst

wmj |s[e§W|rhnn daraufzuachten, dassk hen,

ahrleisten. Das Produkt soll inemkiihlen, dunklen Ortvor Fl lict

und Sonne sowie vor chemischen Dampfen geschiitzt gelagert werden, um eine vorzeitige Zersetzung des
Gummiballons zu verhindem. AufregelmaRigen Lagerumschlagist zu achten.
Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Geratist nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es: darfweder Mederverwendet W|ederaufbere|tet

noch restenllsmrtwerden DleSauberkeltund Steriltét des wi k htgarantiert
werden. Eine Wieder tskann zur Querk ination, Infektion oder zum Tod des
Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufberei i ilisierung kann die Leistungsfahigkeit
desGeralsbeelmrachngtwerden daesnurfiirden Einmalgebrauch besti | wurde. Die

Half giltnurfiir den Einmalgebrauch.

theraturhmwelse

Burdick, .F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon Tipped Catheters”.
Surgery, .87, June 1980, pages
638-644.
2. Chidi,CC, DePalma, R G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549,1978.
3. Dujovny, M, Laha, R.K. Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty
Catheter”. Neurological Surgery, 7:39,1977.
4. McCaughan,J.J, Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71,
May 1970, pages 695-703.

Spezifikationen

Modell-Nr. Max. Fliissigkei i Max. Gaskapazi Inhalt
2102-09 4,0mL 5,0mL Ein Katheter, Eine 5 mL-Spritze
derRechtsmittel
LeMaitre Vasmlarlm ahrleistet, dass bei der I i wurde.
Uberdi hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT

SICHAUF LEMAITREVASCULAR 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 UBERNIMIMT
INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG

FUREINEN BESTIMMTENZWECK. LeMaitre Vascularmacht kei beninB dieEignung fiirspezielle

beidenen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessenli innmdneinigell !
Kaufers. Diese eingeschrnk ahrlei fischt bei Mi Jerbeiunsachgemaf er dung
oderl feses Produktes durch den Kiuferoder Dritte Im Gewshrleistungsfallsind die Anspriiche des Kiuf
aufUmtauschuusv beschrankt, wobeidie Entscheid l uamRuckgabedesProduktes
durchden Kauferim alleinigen LeMaitre Vascularliegt. Diese Gewa ischtmit Ablauf

desHaltharkeitsdatums diesesProdukts. .

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAF-
SCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANGMIT DIESEM GERATIST AUF
HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OBES SICHUMEINEN FALLVON
VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINEHAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUND-
LAGE HANDELT, UNDUNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS
INKENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK
ERFULLTHAT ODERNICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FURALLE ANSPRUCHEVON DRITTEN

AufderRickseite deser Gebrau ur infind derein Verdiffen-

g
desPr i { ichensind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascularnachfragen, ob
ausétzliche Produktinformationen vorliegen.



Cathéter pour occlusion/i

(Numéros de modeéle 2102-09)

Mode d'emploi - Frangals
STERILE

Concept

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 ballonnet a 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, laisser la 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 implanteé.

Précautions

1. Lecathéterestdestiné a un usage unique.

2. Inspecterle produit et son emballage avant I'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
ballonnetenle gonflant et en le dégonflant avec de la solution salée stérile pour injection avant
I'emploi. Sile ballonnet ne semble pas fonctionner correctement, ne pas utiliser le produit.

4. Nepas utiliser d'air ou de gaz pour gonfler 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.



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
peutsse produire.

10. Dégonflerle ballonnet avant 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.

Laloi fédérale (Etats-Unis) impose que ce dispositif soit vendu par un médecin ou sur ordre d'un

médecin.

Ce cathéter est congu pour étre utilisé dans le systeme artériel. Il n'est pas congu pour étre

utilisé pour nettoyer les greffes AV.

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

allergiques.

Stockage/Durée De Conservation

Ladurée de conservation estindiquée parla date de péremption sur I'étiquette de I'emballage.

Etant donné que e 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

optimale. Le produit doit étre stocké dans un endroit frais et sombre, a I'abri des lumieres fluorescen-

tes, des rayons du soleil et des émanations chimiques, afin d‘éviter une détérioration prématurée du
ballonnet en caoutchouc. Veiller au renouvellement correct des stocks.

Restérilisation/Réutilisation

Cedispositif est exclusivement  usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté

etlastérilité 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 déces du patient. Les caractéristiques de
performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du
dispositif, celui-ci n'ayant été congu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif
tient compte d'un usage unique.
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V.71, May 1970, pages 695-703.
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Modele Numéro | Capacité Max.DeLiquide | Capacité Max. De Gaz Contenu
2102-09 4,0mL 50mL Un cathéter, une seringue de 5 mL
Produita ie limitée, limitation d

LeMaitre Vascular Inc. garantit que le plus grand soin a été apporté a la fabrication de ce dispositif. Sauf en cas
demention contraire dans ce document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE
VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS)
N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORME-
MENTALALOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR
LAQUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascularne
cautionne en aucun cas toute modification de ce dispositif  un traitement particulier, laissant a 'utilisateur la
seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s‘applique pas a tout usage abusif, mauvaise
utilisation ou conservation |nappropnee de tedlsposmf parl acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul
recours pour violation de c seral ouleremb duprixd‘achat de
cedispositif (ala discrétion de LeMa\treVascular) aprésretour par l'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular.
Cette garantie cessera ala date de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE )
EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE
GLOBALE DELEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AUTITRE
D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE,
NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USS$1000), MEME SILEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DELA
POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DETOUT RECOURS. CES
LIMITATIONS SAPPLIQUENT ATOUTE RECLAMATION DE TIERS.

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




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

Istruzioni per l'uso - Itallano
STERILE

Scopo

| 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 per irrigazione-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 per introdurre farmaci, fatta eccezione per la soluzione salina,
I'eparina e il mezzo di contrasto.

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

Precauzioni

1. Il catetere @ monouso.

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

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

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

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

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

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

catetere sono indicati nella tabella che seque.

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

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



10. Sgonfiare il palloncino prima diritrarre il catetere.

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

del rischio di possibile rottura del palloncino.

Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo a medici o

dietro prescrizione medica.

. Il catetere & progettato per |'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 pud provocare
reazioni allergiche.

Conservazione/Vita Utile

Lavita utile del catetere é 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 e indispensabile adottare idonee misure di conservazione. Il prodotto

deve essere conservato in un ambiente fresco e buio, al riparo da luci fluorescenti, calore,

dalla luce solare e da vapori chimici, che possono deteriorare prematuramente il palloncino in

gomma. Effettuare un‘appropriata rotazione dello stock.

Risterilizzazione/Riutilizzo

I presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile

qarantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare

contaminazione incrociata, mfezwneo decesso del pauente IIritrattamento e la risterilizzazione pos-

50n0 comp terelec iche p li del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito

etestato esclusivamente per unimpiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto

chelo stesso e monouso.

Bibliografia

1. Burdick, J.F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon
Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, June 1980, pages
638-644.

2. Chidi, C.C, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery,
83:549,1978.

3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P., “Endothelial Changes Secondary to Use of the
Fogarty Catheter”. Neurological Surgery, 7:39, 1977.

4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of
Surgery, v. 71, May 1970, pages 695-703.

teristiche Tecniche

Numero Di Modello Capacita Fluido Max. (Capacita Gas Max. (Aria) Contenuto
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2102-09 4,0mL 50mL Un catetere, unasiringada 5 mL

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 CUI NOME 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 BAS| (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 si applica in caso di usi errati o
impropri o conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico
rimedio previstoin 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. X

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 0 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 PRESENTI LIMITAZIONI 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 trascorsiventiquattro (24) mesitra la
dataindicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono
disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.



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

STERILE

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

1. Elcatéterestarecomendado tinicamente para un solo uso.

2. Inspeccionar el producto y 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 ningtn 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 laintroduccién. 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. Laley federal (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 ldtex natural de goma que puede causar reacciones
alérgicas.

Almacenamiento/Vida De Estante

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

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

los procedimientos de almacenamiento correctos para lograr una vida de estante dptima. El

producto debera almacenarse en un drea frescay oscura lejos de luces fluorescentes, luz solary

humos quimicos para evitar el deterioro prematuro del globo de goma. Deberd practicarse una

rotacion correcta de las provisiones.

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar

lalimpiezay esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir

contaminacion cruzada, infeccion o Ia muerte del paciente. Las cara(tensn(as de rendlm\ento del

la

dispositivo pueden verse compi jas debido al reproc ion, puest
Ginicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida ttil del dispositivo se hasaen
quesea de unsolouso.

Referencias

1. Burdick, J.F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon
Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, June 1980, pages
638-644.

2. Chidi, C.C, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery,
83:549,1978.

3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P., “Endothelial Changes Secondary to Use of the
Fogarty Catheter”. Neurological Surgery, 7:39, 1977.

4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of
Surgery, v. 71, May 1970, pages 695-703.

Especificaciones

Numero de Capacidad liquida Capacidad gaseosa Contenido
modelo méxima méxima
2102-09 4,0mL 50mL Un catéter, una jeringa de 5mL.

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 (TALY COMO SEUSAEN
ESTASECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC,, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES,
OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA
EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICI0 0 POR CUALQUIER OTRO
MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 DE APTI-
TUD PARAUN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS.
LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para cualquier i
concreto, de modo que la resolucion seré responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia
limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte
del comprador o una tercera parte, niasi por no conservarlo de la forma apropiada. La inica accién en
caso deincumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucidn de este dispositivo o el reembolso
del precio de éste (hajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucidn del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminara en la fecha de caducidad
correspondiente a este dispositivo. o

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 CUALQUIER TEORIA 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 tltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para
informacin del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay
el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay
disponible mds informacion sobre el producto.




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

Instrugdes de utilizago - Portugués
STERILE| ®

Conceito

Os cateteres com balao na ponta témsido ullllzados durante anos paraprocederaoclusao devasos A
oclusdo com baldes pode reduzirap d
dusvasos Frequentemente, OS(ateteres ndo eram espedificamente concebidos paraestaaplicacao.

p dc inham acesso do vaso distal a0 ponto de ocluséo, nem
I 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

Alinha de cateteres e kits de oclusao-irrigagdo com balao Pruitt foi especificamente concebida e
dimensionada para ser utilizada nos procedimentos gerais descritos neste manual. A linha 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
mlga(ao parafacilitar o controlo detals procedimentos, uma espessura de baldo concebida para reduzir

lade de perfuraao por depdsitos de calcio, e uma torneira de passagem para manter o nivel
de insuflagdo dobaldo aolongo do pvocedlmento
Indicagdes
1. Paraprocederaodusa p devasospavu lodeh
2. Parapermitiroacessoaoli | a0 ponto de oclusao.
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 umvol

a0 necessario para obstruir o limen no sangue. Fecharatornelradepassagemdamsuﬂagaopara

manteramsuﬂagaodobalao Duranteoposmnamento oIumendelmgagaodeveraconsegulr

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 deirrigaao. 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 que nao sejam soro fisioldgico,
heparina e meios de contraste.

3. Ocateteré umdispositivo temporario e ndo pode serimplantado.

Precaugdes
1. Recomenda-sequeo cateterse destineauma tinica utilizacao.
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 quaisquer evidéncias de

fugasdearem’ dobalao ouseobalaona Minsuﬂado do utili oproduto.b)
Verificarigual idade do balao, insufland ! m ico
esterilizado parainjeccao antes da sua utilizaao. Se o balaoaparentar nao estarafuncionar
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
insercdo. Isto d reduzua de embolia gasosa.

9. Deverdter-se cuidado ao deparar-se com lesados. Pode ocorrer ruptura

arterial ou falha dobaldo devido a placas calcificadas agugadas.
10. Desinsuflar o baldo antes de remover o cateter.
de da ruptura ou falha do balao deve ser tida em conta quando se avaliar orisco
envolwdanumpn)(edlmentodecatetenzagao(omhalao




12. Aleifederal dos EUAlimita o uso deste dispositivoa médicos ou mediante indicagao de um médico.

13. Estecateter destina-se aser utilizado no sistema arterial. Nao foi concebido para ser utilizado na
limpeza de enxertos AV.

14. Cuidado: Este produto contém ldtex de borracha natural que pode provocar reaccdes alérgicas.

Armazenamento/Prazo De Validade

0prazo devalidade é indicado na data especificada em “Utilizar até” naembalagem Dado queas

condigdes ambientais exercem |nﬂuenc|a sobre o ltex de borracha natural, é necessdrio executar

procedi de d nzmlran{aroprazodevalldadeldeal Oprodutodeve

ser i localfr uro, sem estar exp aluzsolarea

gases quimicos, paraevnarumadeterloragaoprematuradohalaodehonacha Devera praticar-se uma

adequadarotagdo dos stocks.

Reesterilizagao/Reutilizagio

Estedl:pusmva destina- seaumaunlca utilizado. Naareunllzar Teprocessarou reesterilizar. Naoeposslve\garamlr

alimpeza e esterilidade dodisp processado. A reutilizago do dispositivo pod uuuu i
cruzada, infecgdo ou morte do paciente. As caracteristicas de d ho do dispositi

idas devid p ilizagao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado
exclusivamente para uma tnica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo basei (inica utilizagdo.
Blbllograﬁa

Burdick, J.F., Williams, .M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon Tipped
Catheters”. Surgery, v. 87, June 1980, pages
638-644.

2. (Chidi,C.C, DePalma, R G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery,
83:549,1978.

3. Dujovny, M, Laha, R.K., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty
Catheter”. Neurological Surgery, 7:39,1977.

4. McCaughan, J.J, Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v.
71,May 1970, pages 695-703.

Especificacdes

Modelo Maxima Capacidadede | Maxima Capacidade Indice
liquidos De gases
2102-09 4,0mL 50mL Um Cateter, uma Seringa, 5,0 mL

Garantia Limitada do Produto; Limitagao do Direito a Reparagao
A LeMaltreVascuIar Inc. garame queforam uullzadostodosos cuidados durante o fabrico deste
indicad documento, a LEMAITRE VASCULAR
(CONFORME UTILIZADO NESTASECCAO, ESTETERMO DESIGNAA LEMAITREVASCULAR, INC,, RESPECTIVAS
AFILIADAS ERESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E
AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICAAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SELIMITANDO,
AQUALQUER GARANTIAIMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A
LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaracdo relativamente a adequagéo do dispositivoa
qualquertratamentoespeuﬁm noqualo mesmo seja utilizado, sendo esta determinacao da exclusiva

r Jor. Estag Ilmltadanaoseapll(aemsnua(oesdeutlllzagao
busivaoui ta,oumcone(' deste dispositivo por parte do joroude
terceiros. Relati qualquerviolagdodap! ia, a inica forma de reparacdo consiste

nasubstituicao, ou reembolso do preco de aquisicdo, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre
Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente
garantia terminano final da data de validade do dispositivo. 3

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES.
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITREVASCULAR
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER
TEORIA DERESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA
OUQUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES ($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE
VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUEO
OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARAGAQ NAO TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A
QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apdginade verso destas Instrugdes de Utilizagdo incluem aindicacdo da respectiva data de revisao ou de
emissao, parainformagao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data
referlda ea utlllzagao doproduto, o utilizador deverd contactara LeMaitre Vascular para determinar se
¢des adicionais sobre o produto.




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

rug-i:ag/;\llrf—EDansk

Koncept

Ballonkatetere har vaeret anvendt til okklusion af blodarer i &revis. Ballonokklusionen kan

reducere risikoen for at edelagge blodarens vaegge og belagning. Katetere har ofte ikke vaeret

specifikt udviklet til denne anvendelse. De har ikke haft en anden lumen eller givet adgang til

blodaren distalt i forhold til okklusionspunktet, eller de har manglet en stophane, som kunne

bibeholde ballonens udvidelse. Dr. Pruittss idé var at designe en raekke katetere specifikt til

arterieokklusion og irrigation.

Beskrivelse

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

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

indeholder endnu en

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

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

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

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

procedureforlgbet.

Indikationer

1. Midlertidig okklusion af blodarer for at kontrollere blodning.

2. Giveadgang til blodstrommen, distalti forhold til okklusionspunktet.

Anvendelse

1. Okklusion: Anbring kateterballonen med blodstrammen mod det punkt, hvor okklusionen
skal foretages, for midlertidigt at lukke blodaren under operation. Fyld ballonen op
med sterilt saltvand til injektion for at okkludere bloddren, 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 irri
Dette lettes via luer-lock-fittingen ved |rr|gat|onsstophanens nederste del.

3. Kit: Nar udstyret leveres i 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 pa, at
pakken har vaeret brudt, eller kateteret er gdelagt.

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

anvisning.

Dette kateter er tiltaenkt anvendelse i arteriesystemet. Det er ikke beregnet til brug ved

rensning af arterie-venase transplantationer.

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

Opbevaring/Holdbarhed

Holdbarheden er angivet ved datoen pa pakkeetiketten. Da naturlig gummi pavirkes af det

omgivende miljo, skal produktet opbevares korrekt for at opna en optimal holdbarhed.

Produktet skal opbevares et morkt sted, vaek fra fluorescerende lys, sollys og kemiske

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

lagerrotation.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.

Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore

kr inering, infektion eller pati dod. Udstyrets kaber for performance kan kompro-

mitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug.

Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Referencer

1. Burdick, J.F., Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon
Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, June 1980, pages
638-644.

2. Chidi, C.C,, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery,
83:549,1978.

3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P., “Endothelial Changes Secondary to Use of the
Fogarty Catheter”. Neurological Surgery, 7:39, 1977.

4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of

Surgery, v. 71, May 1970, pages 695-703.

Specifikationer

S

13.

@

Model Maksimum Maksimum Gas Indhold
Vaskekapacitet Kapacitet
2102-09 4,0cm? 5,0cm? 15tk. Kateter, 1stk. Sprojte, 5,0 cm?
ol h £l b ol achafaial
af

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.
Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE
AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT
DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM
DEER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 06 EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG
HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsatter ingen erkleering med hensyn til egnethed til nogen
bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar. Denne begraensede
qgaranti gaelder ikkei tilfelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne
enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefojelse vedr. denne
begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden
(efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kobers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne
qaranti udlgber pa udlsbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER
ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE
ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTEREN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI,
DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMST/NDIGHEDER 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/ELPENDE
FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR
ALLETREDJEPARTSKLAGER.

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




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

Bruksanvisning - Svenska
STERILE

Koncept

Ballongkaletrar harimanga 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. Nérmantillfalligt behover ockludera blodkarl for att kontrollera blodnmg

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 saltlosning for injektion innan den anvands for att ockludera ett
karl. Var aktsam pa attinte fylla ballongen for mycket (se rekommenderad kapacitet
itabellen). Fyllinte ballongen till storre volym an vad som ar nodvandigt for att
tappa till blodl Stang uppbla ilen for att halla ball fylld. Vid
positioneringen ska spolnlngslumenIlllalasasplrera Illlsvalskannnnenlllhaka fritt, for
att minska risken for luftemboli.

2. Spolning: Nar katetern ar pé plats, kan man tillfora eller avlagsna material i delar distalt
till ocklusionspunkten genom spolningsl Detta underléttas av luer-lockkopplingen
ldngst 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 tata till alla sprutor och ventiler for att undvika att luft

trangerin.

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

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

tabellen for specifika grénser for kateteruppblasning.

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

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



10. Tom ballongen innan katetern dras ut.

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

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

13. Denna kateter & avsedd attanvandas i artarsystemet. Den &r inte avsedd att anvéndas
vid rengdring av AV-graft.

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

Férvaring/Livslangd

Livslangden anges av bést fore-datumet pa forpackningens etikett. Eftersom naturlatex

péverkas av den omgivande miljon maste produkten forvaras pa ratt satt for att langsta

majliga hallbarhet ska uppnds. Produkten ska forvaras svalt och markt utan lysrérsbelysning,

solljus och kemikalier for att tidig forsémring av gummiballongen ska undvikas. Korrekt

rotation av lagret ska tillimpas.

Omsterilisering/teranvandning

Den hér enheten r endast avsedd for enga ,‘ k.Farinte d and elleromsterili-
seras. Renhghetellerstenlltetfor betad enhet kan inte andning av enheten
kan leda till korsk ing, infektion eller jodsfall. Enhetens p i kaper kan

forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats

forengangsbruk. Enhetens livslangd & enbart baserad pa engangsbruk.

Referenser

1. Burdick, J.F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon
Tipped (atheters Surgery, v. 87, June 1980, pages
638-644.

2. Chidi, C.C, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery,
83:549,1978.

3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P., “Endothelial Changes Secondary to Use of the
Fogarty Catheter”. Neurological Surgery, 7:39, 1977.

4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of
Surgery, v. 71, May 1970, pages 695-703.

Specifikationer

Modell Maximal vatskeka- Maximal gas Innehall
pacitet kapacitet
2102-09 4,0mL 50mL En kateter, en spruta, 5,0 mL
T oroduk av

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har anvénts vid tillverkningen av
denna enhet. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED
DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS
RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT
AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI
OM SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED
FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser angdende lamplighet for nagon speciell behandling
dar denna enhet anvands, utan detta beslut ar helt och héllet kiparens ansvar. Den begransade garan-
tin gallerinte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna
enhet, av koparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begrénsade garanti
skall vara utbyte av eller dterbetalning avinkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars
gottfinnande) sedan kaparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att
gallavid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST
DIREKT, INDIREKT, FOLID- ELLER SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA 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, OVER_STIGA ETTUSEN l{S-DOL_L_AR
(US$1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST
OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS
PAALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsd 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 anvéinds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att underska om
ytterligare information om produkten finns.




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

Gebruiksaanwijzing - Nederlands
STERILE| ®

Werkingsprincipe
Aljaren wordl voor hetoccuderenvanvaten gebrulk gemaak\van katheters met bal Iomlp Ballonocclusie

P n het ri
kaneen betekenenvan het

t kt. Dekatheters

Inhetverleden werden voor dez

waren nietvoorzien feen lijkheid tot het bloedvat distaal van de
occlusi devulli deball teregelen Dr Pruittvatte hetplan
opom iekath D oor occlusi ievanarterién.
Beschrijving

Hetontwerp en de maatvoering van de nnderdenaam Pruittop de markt gebrachte serie ballonkatheters
enkitsvoorirrigati lusie zijn speciaal ptoepassi bljdebES(hrevenalgemenepmce—
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
vanhetnsuovanuw di caldumafzetti jurende de proced jtdevulling
deballon aeh i metbehul i

Indicaties

1. Hettijdelijkoccluderenvan bl bloedi Jer controlete krijgen.

2. Hettoegankelukmakenvanhetbloedvatdlstaalvandeoc(lusmplaats

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 overvulling van de

d

ballon (zie de tabel met ballon niet toteen grotervolume dan voor
hetafsluitenvan hetbloedvatnoodzakelukls Slundeafslunerom devullmgvan de baIIon mstandle
houden. Tijdens het positi hetirri I devloeistofvrijkan
omhetrlsmovanh.. et i
2. Imrigatie:Na het positi kunnenvia hetirrigati ialenworden

|ngebracht naarofvenmjderd uitvaat; distaalvande D ingenworden
doorde luer-loc iti debasi 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. Dekatheterisbestemd voor tijdelijke ingenkannietworden |

Voorzorgsmaatregelen

1 Y conrdwardt do bruik

2. Inspe(teerhetproduct nd il gebruik de katheter nietals er
tekenen ijn an pakking of beschadli kath

3. Testdekathetervadringebruikneming: a) Vul d tothetaanbevolen vols luchten
dompelde baIIon ondennstenelwater Gebruik het product nietals enondom de ballonluchtblukt

deballon i npvuldhluft b)(uuuulc:u Jei

dezevooroperatlefrwhm"kmnr elef he lossing te vullen en weerte ledigen.
GebrulkhetproductmetmdlendebaIIonnletnormaalIuknefunctmneren

4. b nietmetluchtofgaswordeng i i I gvandeball
nsmovanembohebestaat

5. Zorgdatd itingen tussen alle 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 ki d if

8. Hetirrigatielumenvande Kathetermoet tijdens hellnbrengen worden geaspireerd totereenvrije
vloeistofterugstroom op gang komt. Hierdoor vermindert het risico van luchtembolie.
9. Buzwaaraangetastevaten moetmetg ichtigheid te werk: Scherpe,
ingvan u.anenemm functioneren van de ballon tot gevolg hebb
10. MaakdebaIIonIeegalvorensdekathelerterugtetvekken




n Buoverwegmgvande ballonkatheterisati i I derisi moetook
rekening den met de kans op scheuring of anderszins disfunctioneren vand

2. IndeVeremgdeSIaten magdllproductwettelukslechlsdoorofopvoorschnflvaneenamworden
verkocht.

13. Dezekatheteris bestemd voortoepassing in het Deze katheteris niet bedoeld voor het

reinigen van arterioveneuze grafts.

4. Letop:Dit product bevat natuurlijk
Opslag/Houdbaarheldsduur

wordt doordedatumophet ingsetiket. Omdat natuurlijk

een productdatallergische reacties kan

rubby isaaninwerking door moethet productaan dejuist
npslagpvocedureswordenonderworpen zodat r" le houdbaarhei wordtverkregen.Om
voortijdige htering van de rubber ballon te voork hetproductineenkoele,
donkere ruimte worden bewaard, zonderinwerking van t-licht, zonlicht en chemische dampen. Bij het
{beheermoeteen goede rotati iek worden toegepast.
Hersterilisatie/hergebruik
Dit iddelisuitsluitend k voor li Nletopnleuw bruiken, recyclen of opni
Hetkan niet Jeerdd ’eeng:m [ 4 terielis. Het
hergebruiken van het iddel kanleid ie, infectie of overlijd depatié
Dewerkingvant i kandoorrecy(llngw e afr ient
itslui i g voor li g bruik. Del i heidsd van het hulpmidd 'iS
uitsluitend gebaseerd b

theratuurverwunngen

1. Burdick, LF, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon Tipped
Catheters”. Surgery,v.87, June 1980, pages
638-644.

2. Chidi,CC, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549,1978.

3. Dujovny, M., Laha, RK,, Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty
Catheter”.Neurological Surgery, 7:39,1977.

4. McCaughan, )., Young, JM., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71,
May 1970, pages 695-703.

Model Maximale vloeistof- Maximale gascapaciteit Inhoud
capaciteit
2102-09 4,0mL 50mL 1Katheter, 1spuit, 5,0 mL

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert datditinstrument met de grootst mogelijke zorgis vervaardigd. Tenzijindit
documentuitdrukkelijk andersis vermeld, VERLEENT LEMAITREVASCULAR (Bl) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZENAAM LEMAITREVASCULAR, INC,, MET DIT BEDRIJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDER-
NEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE
OFIMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELUK
OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDERZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET
BETREKKING TOTVERHANDELBAARHEIDOFGES(HIKTHEIDVOOR EENBEPAALD DOEL ENZULKE AANSPRAKEN WORDE
HIERMEE DANOOKAFGEWEZEN LeMaitre Vascular -

dithulpmi ikt Het bepalen daarvan berust geheel
ord N ) o atralkn P
per. IX P (
oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheidin de wijze van bewar hulpmiddel, door de koperof
Neant (O ) b . :

P p ging
hethulpmiddel ofvergoeding van d s (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) naretournering van het
hulpmiddel door de koperaan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.
LEMAITREVASCULARIS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELUKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BE-
DINGZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELLKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DITHULPMIDDEL,
ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIIKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZLIN GEFUNDEERD,
HETZ1) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIIKHEID OF ANDERSZINS, DE
WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (5 1.000) OVERSTIIGEN, ONGEACHT OF LEMAITREVASCULAR VAN
DEMOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET
ONTBREKEN VAN HET WEZENLLJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREK-
KINGOP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terk

g
het product meer dan i inti ji i tmetLeMaitre Vascular
P af inmiddels nieuwei ie over et product i




KaBetipa pppagne karmuong Pruitt®
(AptBpoi povtéNou 2102-09)

ENnikd - 08nyiecxpriong
STERILE] @

Tevikn ZuNngn

OukaBetripeg 0 (Kpo Ypnaly 0 eéwkmupmuxpovmvlarnvzu(ppaﬁnuwﬂmv

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

EOLTEDIKS znzvéuomouayvzlou uyud, otkueempz( ] vy egapjioy

aut. Aivulcuz.w (Tep 1mpooBaan otoayyeiomep i fou éppaéng, oute eixav

BaBidaya diatijpnon didraongTou HlésumuApaPrumnmvvuﬂ)(aéluoa

ta oglpd kaBeTrpwv EBIKWYYIa apTnIaKN ¢ &nkatmoon,

Neprypagn

Hoeipa Pruitt twv kaBeTrpwv Kat v Kt mionc-éuepagng 0 eivan e1d1kd

6IGBETEITICKﬂTﬂ)\)\l])\E(BIGUTGUEICVluXpI]DI‘lum OHEVEQ YEVIKEG iec. Hoepa P

Pruitt StaBétet deltep VA EMTPENELTNV PO atou
v élppatng 7ﬂn).|316£(,.( Ovdeapo ..mkamsvvu(akpomuuu)\oun)\unncymsuko)\ompa

s)\zvxmz dladikaoiwy, mayog 0 év0 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. lamy 1 €Hgpagn Twvayyeiwvyia éheyyo

2. lanpéop MO ayye d Heiov Epppagc.

Eqappoyec

1. Epppaén:liamyv rnmnnfnavvzlwvxqm" dpketay; poupy
ronoezrnomouna)\ovuoumennpauz. Ao ayy 1 fain éuepadn.
Douokw munu)\ovma ip yikd opoyia 9p ‘zmoavyaoq)povn(ovmcva
mne of wuna)\bw(ﬁ)\. Gypapy HEVNG XWPNTIKGTNTag didtaon).
Mn gouoka Ao poGyKo and autd fraryla Ty éuppadn tou

Nob aiy K)\slmmﬁu)\ﬁlé HATOC Y10 VA BIATNPIOETE T0 POUTKWHATOV 0
Katdm didprelatng \ong, Tpémet panei A6 mhong (pPOQRTELpEXpIVA
undpyetehelBepn ematp 0 f uypoU, WOTe va petwBei o Kivuvog euBoNc aépa.

2. Mhoon: mpul} | "r pnopeiva 'ﬂﬂ"\"“'"'q'l 60UpOT UNIKWV 0E
TIEPIOYEC i Hppagn u;m.lrouau)\oun}\uon( 0 OVETaL Péow Tou
auvdéapiou luer- Jock om ﬁaon e BuABléu(n)\uonc

3. Km:Otavrapéy HopQIKIT, @ évBeTaminpogopIav Meptypdy
TN OUVIOTOpEVN Xprion.

Avtevdadeg

1. OkaBetripac devmpoopiletatyiayprion we Kuezmpuc Blumo)\n(

2. 0KuﬂzmpucSsvnpoopl(zmlyla Veloaywyn QapH 10¢and @ YKo 0p
I'|1[aprl'| KaLOKIaypagIKdpéod.

3. vaupua | | Katev mopeiva ey

ﬂpo(pu)m{zl(

0 Kaesmpa(npoopl(sml Yia pia povo xpnun
2. E foteTompoiovkat III)IV\I|pr|UI|l\u|pl| flOETETOV
a deiceicotin iaéyel e fpag éxetumooTei {npud.
3. YnoBa)\zmovKueanpuozz}\zvxonplvmxpnan ) pmahéviotn eV
6T pE aépa pwpévovepo. Edvumdpyouy
svﬁa&lcBlmpvvncazpuvupu)anowuna)\ovmsav pmaNovidevmapapével o Hévo, pn
i \ollpliil')v.B Eniun(,i)\iv;uu, paLoTIy W 0 (POUTKG) Kat
§ T0G HE OTEIPO EVEOI p6mpwv T Xprion. Edv to pmahévi paivetavapn
)\anoupyzl KaVOVIKG, unxpnanuonolnmnonpmov

4. AEVHp TELva ypn 0 nusplovlu (pOUTKWHaTOU Pmahoviol edv uapyel

ytauBoNicpeSiopén

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

6. Ta (pUyeTe TV MIPpOKANon {npdg oto €06p NGTES, pnv mAveTe MOTE TO paNov e
Sidgopaepyaheia.

7. Mngovoke u Heyahiepo dyKo amo autd faya Ty Epgpadn me
porj¢ aipiatog. MHN YNEPBAINETE T DEVI PEYIOTN YWPNTIKOTNTA ¢ ol BA.

did éva o KkaBetipa.

8. Oauhocmhiong ppogdtatpiéxp ) 0N EMOTPOYI| VY
Kmdm ap ulguuuvmvfi( MeautovTovTpo uzubvzmlrlmeavbmmsuﬁo)\l'](ﬂépu
9. ZeMepITT®ON OV CLVAVTIOETE I(SlﬂlIEph)("ﬂﬂo)\Olea ayyeia, npsm va SWOETE |élalrzpn npocoxrl
Eivarmbavova ripokieraptnpiaxii piién f aotoyia tou Y aunprg

aoBeotomoinpévngmarac.




10. _sguouoxmmsmuna)\ovmplvunouupmmvxuesmpu
1. H

| PN r](r]uowxlug W mpémetval f q oyn otav e€etaletalo
Kivuvog o€ Op |,ulu/\ov1
VA Huuom{ovémkn vouoeeow (HNA) )niplopl(mnv nm)\nur] QUGG OUOKeVIG Hovo o€ laTpd i Kat"

evtohv Latpod.

13. Avtogoka: ',r TIpoopil |u|ynu,‘,f, 10T0apTp 6 oUoTNpa. Aevei évogylayprion
otovkaap YEU
14. Tpoooy: Aummnpmovnzplsxa il O Ndeg, o pmopeivampokahéoel akhepy
avTidpdoelC.
Ouhagn/MapkeiaZwng
Hﬁldpxslalmujg OeTaramo v i )\r’\sn(mqunkémm( iac. Epdoovto
(UOIKO ENAOTIKO )\msi ennpealetat uno 1 ((¢ nsplBﬂMovnKz( cuvﬂnxs(, ipémel vampouvml olkataNAnheg
iec puNagng, wote Y 1didp nnﬂounpamvm( Tompaidvmpénetva
0 p0aEPo 0 pép @ an6 gwra gBopiopiod, nhiaki aktivoBohia katynpit-
KEC GG, WOTE énetain mpowpn Bopdtov e\ 0 0.Howotd diayeipion
(v anarteiva OvtatmpwtaTa ¢
AT & 000 UOVOVORON : <
OTEIPUVETE. oty | oTElpOTITaTNG éng ouokeunc Sev pmopeiva dlao {.Henava-
NG OUOKEUIiG pmopei i (6 [ petagh aoBevev, hoiwén, i Bavatotou
aoBevoug. Ta (a05001G T OUOKEVIG HTOpEIVa EMMPEATTOU Aoy TG i

| [pdoTnKe povo yia pia yprion. H didpketa {wiic g

auokeuric BaciCetatoe iayprion povo.

Bifhoypagia

1. Burdick,J.F, Williams, .M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon Tipped
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2102-09 4,0mL 50mL ‘Evac kabetipac, pia obptyya, 5,0 mL

PLOPIOHOC TP 6

HleMaitreVa rular . {NEN idakatdm jiovtog. Ektog
anoTiCmeg { i p0 nI FMAITREVAS(ULAR lOI'IQZXPHZIMOI'IO\EITA\ZTHN
MAPOYZAENOTHTA, AYTOZO OPOZZYMI'IEPII\AMBANE\ THN LEMAITREVASCULAR, INC, TIZ OYTATPIKEX THZ KAI
TOYZANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, ETEAEXH, AIEYOYNTEE, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTITPOZQIOYZ) AEN
TAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH ETYHEH ZE IXEZH MEAYTHTHEYZKEYH, EITEAYTHPOKYTEI MEZQ NOMIKHE
MAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (2YMMEPIAAMBANOMENQN, AMAXQPIZ NATIEPIOPIZETAIZEAYTEE, TON
ZIQMHPON EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ | HKATAI\I\HI\OTHTAZ MA ZYI'KEKPIMENO 2KOMO) KAIMETOMAPON

AI'IOI'IOIEITAIKA@ETETOIAEITYHZH HL........ Vascular Mwon ( pe TV Katanhomy
Y YKeKpipévn i fj, 0 0moiog 1] 0¢ amotehei
080w Touayop AU'"" évngyyonon devegapuo Babuo i
nknxmvpnonc,nuna ¢ @UAagnG auTric TG ouoKeurg and Tov ayopaot AMoTE TpiTo.
Hyo iCTG éunceyyonongBaivain dotaon jnemotpogiy
m(ﬂur'](uvupuwlu ] ¢ A (ka emoy e LeMaitre Vascular uvo) perd andemotpogiy g
auokeurig ot LeMaitre Vascular. Autrneyyd am\ {ahqgngTng ouokeuric.

SEKAMIATIEPINTOZH HLEMAITRE VASCULAR AEN EYOVNETAI [1AONOIAAHNOTE AMEXH, EMMEZH, NAPEMOMENH,
EIAIKH, NOINIKH'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZEKAMIANEPINTQZH HEYNOAIKH EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR
SEIXEZHMEAYTOTOMPOION, ME ONOIONAHTOTE TPOMOKAI AN TIPOKYATEI, YO ONIOIAAHNOTE GEQPIA EYOYNHE,
EITEYTIO MOPOH ZYMBAZHE, AAIKHMATOE, AYETHPHE EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MTOPEINA YTIEPBAINEI TA
XINIAAONAPIA (10005 H.TA.), ANESAPTHTOZ ANO TO EAN HLEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTIOIHOEI TIA THN MIGA-
NOTHTATETOIAZ ANQAEIAZ, KAIAPATHN ATIOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKONOY ONOIAZAHMOTE AOKATAZTAZHE.
AYTolor I'IEPIOPIZMOI IZXYOYNTIAQNOIEZAHMOTEAS \QZEIZ TPITQN

dpnong  ékoong vtV Ty ol v Twy 08y
Xpnun; vlamv hnpogdpnan touxpriom. Edv zxcuvnapz)\ea ElKOOlTEUUEpI( (24) iveg| uem{u auicTng Tiepoyn-
wa( Karmg, xpnangmu mpoiovtog, 0 xpraTnGp fjo€t pe TV LeMaitre Vasculary

DX ecmpdaBetec mnpog OYETIKA PETOTPOIOV.
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Symbol Legend

English | Symbol Legend | Distributed By Quantity | Outer Diameter Usable Length

Deutsch | Symbol- Vertrieb Menge AuBen- Nutzbare Linge
Legende durchmesser

frangais | Légende des Distribué par Quantité | Diamétre externe | Longueur utile
symboles

Italiano | Legenda Distribuito da Quantita | Diametroesterno | Lunghezza utile

Espaiiol | Leyenda Distribuido por Cantidad | Didmetro externo | Longitud utilizable

Portu- Legenda dos Distribuido por Quantidade | Didgmetro externo | Comprimento

qués Simbolos Utilizavel

dansk Symbolforklar- | Distribuert af Kvantitet | Udvendig Anvendelig lengde
ing diameter

svenska | Symbolférklar- | Distribuerasav Antal Ytterdiameter Arbetslangd
ingar

Neder- | Legenda Distributeur Aantal Buitendiameter | Bruikbare lengte

lands

ENvikd | Ynopvnpa Mavépetar Nooétnta | E€wtepik Xpnotponouoipo
oupBorwy and Didpetpog i




Rx only
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Caution: U.S. Federal and other law
restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Do Not Use if Package is Opened
orDamaged

Consultinstrustions
for use: https://eifu.
lemaitre.com

Achtung: GemaB den Bundesgesetzen der
USA und anderen Gesetzen darf dieses
Gerét nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes verkauft werden.

Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden

Bitte lesen Sie die Gebr-
auchsanleitung: https:/
eifu.lemaitre.com

Attention : Lalégislation fédérale des
Etats-Unis n'autorise la vente de ce
dispositif qu'a un médecin ou sur ordre
d'un médecin.

Ne pas utiliser si I'emballage a été
ouvert ou endommagé

Consulter le mode
d'emploi: https://eifu.
lemaitre.com

Attenzione: le leggi federali degli Stati
Uniti e altre leggi lavendita

Non usare se la confezione & aperta

di questo dispositivo solo a medici dietro
prescrizione medica.

Istruzioni per 'uso:
https://eifu.lemaitre.
om

Precaucion: La legislacidn federal de EE.
UU.y otras requlaciones restringen la
venta de este dispositivo a la prescripcion
médica.

No utilizar si el paquete estd abierto
odafado

Consulte las instruc-
ciones de uso: https://
eifu.lemaitre.com

Aviso: Alei federal dos EUA e outras
leis limitam a venda deste dispositivo
por médicos ou mediante indicacao de
um médico.

Nao Utilizar Caso a Embalagem Esteja
Danificada ou Aberta

Consultarinstrugdes de
utilizaao: https:/eifu.
lemaitre.com

Advarsel: Ifolge forbundsstatslovgivning
oganden lovgivning i USA mé dette udstyr
kun slges af en lege eller efter dennes
anvisning.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
abnet eller beskadiget

Se brugervejledningen:
https://eifu.lemaitre.
om

Varning: Amerikansk (USA) och andra
landers lag medger endast forsaljning av
likare eller enligt order av lakare.

Férinte anvandas om foi

har oppnats eller &r skadad

™ —
https://eifu.lemaitre.

Let op: Krachtens federale en andere Niet gebruiken als verpakking is Raadpleeg de gebrui-
wetgeving in de Verenigde Staten mag dit | geopend of beschadigd ksaanwijzing: https:/
product slechts door of in opdracht van eifu.lemaitre.com
artsen worden verkocht.

Npocoy: H opoomovdiaki kat adAn Mn xpnotponoteite avn ZupBouvheuteite 1o
vopoBeoia Twv H.M.A. meptopiler v ouokevaoia eivatavoryt iy (QUANGSI0 0dnyIOV
TOANON QUTG TG OUOKEVG HOVO 0€ 1aTP6 | £xetumootei npia Xefiong: https:/eifu.
fKat’ evTohqv 1atpod. lemaitre.com
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