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LeMaitre Over-the-Wire Embolectomy Catheter

(Model Numbers 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74,
1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, e1651-64,
€1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, and e1651-88)

Instructions For Use — English

[STERILE[E0] @ O Rx only

Indications/Description

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter s indicated for use in the removal of emboli and thrombi

during embolectomy and/or thrombectomy. It can also be used for catheter placement over a quidewire, vessel

occlusion, fluid infusion and/or aspiration.

LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheters are color coded to correlate with French size and marked every

10cm so that intraluminal length of the inserted portion of the catheter can be identified. Balloon inflation

capacity is printed on the proximal end of each catheter.

Each device has a latex balloon attached to a catheter body by sutures and bonding agent. One lumen is used

for balloon inflation and is accessed through the stopcock connected to the clear hub. The second lumen has a

stopcock located at the proximal end, connected to the white hub, and is used for the infusion of fluids, aspira-

tion, and guidewire passage through the distal tip. A syringe is included for balloon inflation. Model numbers
1651-84/e1651-84 and 1651-88/e1651-88 contain two platinum/iridium marker bands that are located beneath
the balloon. One marker band is located at the proximal end and the other at the distal end of the balloon to aid
inidentifying balloon placement under fluoroscopy.

Contraindications

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter should not be used for endarterectomy procedures, or

vessel dilation.

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter should not be used in the venous system. The tip of the

LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter is not designed to traverse venous valves.

Warnings

. Donot reuse. The catheter is for single use only.

. Donot use air or gas to inflate the balloon during patient use.

. Donot inflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED

the recommended maximum balloon inflation capacity (see specifications).

Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due

to sharp calcified plaque may occur. The possibility of balloon rupture must be taken into account when

considering the risks involved in the catherization procedure.

Deflate the balloon prior to catheter insertion. Avoid using excessive force to push or pull catheter against

resistance.

Use all infusion agents according to their manufacturer’s Instructions for Use.

recautions
Pretest the catheter as indicated (see Procedure).

. Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight or chemical fumes to reduce balloon
degradation. Excessive handling during insertion, or plaques and other deposits within the vessel may
damage the balloon and can increase the possibility of balloon rupture.

. Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.

Procedure

Pretest (Perform before patient use)

. Inspect each package and do not use if there is any evidence that the package has been opened or damaged.

. Aspirate the balloon completely prior to inflation.

. Inflate the balloon with sterile saline and inspect for leaks. If there is any evidence of leaks around the
balloon, if the balloon will not remain inflated or if the balloon does not appear to function normally, do not
use the product.

CAUTION: Do not exceed the maximum recommended volume, as over inflation increases the possibility of balloon

rupture. Refer to specifications for maximum inflation capacities.

General Use

1. Remove the stylet from the distal end of the catheter before using.

. Theballoon should be inflated with a sterile, blood compatible fluid that may include highly diluted and
non-particulate radiopaque solutions.

. Use the smallest syringe that will hold the stated maximum fluid capacity for better infusion control (please

note the catheter comes with a prepackaged syringe).

Check the amount of fluid in the syringe before each inflation. Ifit is more than the maximum capacity,

the syringe should be removed from the catheter and the syringe barrel refilled to the proper volume,

considering the amount of fluid remaining in the lumen of the catheter.

. Tominimize arterial damage and shear forces on the intimal lining of the artery, use the smallest diameter

balloon catheter possible.

Sensitivity in controlling the balloon inflation volume during catheter withdrawal is important so that the

balloon diameter can be adjusted. Inflation of the balloon is associated with a feeling of resistance against

the vessel wall. When no resistance is encountered it should be assumed that the balloon has ruptured.

Inflation should be discontinued immediately and the catheter withdrawn.

. Aspirate the irrigation lumen of the catheter during insertion until there is free back flow of blood from the
catheter to reduce the chance of air embolism.

Embolectomy/Thrombectomy

. Testballoon as described in “Pretest” procedure.

. Suitably position catheter in vessel.

. Inflate the balloon with sterile saline until the balloon can be felt to engage the arterial wall. Simultaneously

begin withdrawal of the catheter while maintaining inflation.

The same surgeon should withdraw the catheter and control the fluid volume in the syringe to avoid

excessive traction that may damage the vessel wall.
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Complications

Aswithall ization procedures, ¢ ications may occur. These may include but are not limited to:
Infection

Local hematomas

Intimal disruption

Arterial dissection

Perforation and rupture

Hemorrhage

Arterial thrombosis

Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

Airembolus

Aneurysms

Arterial spasms.

Arteriovenous fistula formation

Balloon rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization

How Supplied

LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheters are supplied sterile in sealed peel-open packages. Sterility is
assured as long as packages are unopened and/or undamaged.

Storage/Shelf Life

Store catheters in a dry, dark area away from heat and chemical fluid. The recommended shelflife is printed on
each package. Storage beyond the expiration date may result in balloon deterioration. 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 pauen(
death. The performance characteristics of the device may by ised due to ing or

since the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use
only. Iffor any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and
return it to the address listed on the box.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except as explicitly
provided herein, LEMAITREVASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC,, ITS
AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING,
WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY
DISCLAIMS THE SAME. leMameVas(u\avmakesnovepvesemanon vegardmgmesullahll\lyfﬂvanypamm\anreatmemm
which this device is used, which i isthe sole of the purchaser. Thislimited warranty does not
apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The
sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at
LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall
terminate on the expiration date for this device.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user's informa-
tion. Iftwenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular
tosee ifadditional product information is available.

Woaet | "Dt Ceonire | omaucer | e gathete | vLength | color
Capacity Diameter Size Balloon

l?é;f;’ﬁ 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 40am | Green
lfé;f% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 80am | Green
ng;f:ﬁ I5ml 0025" SF 10mm 4F | 40am | Red
:]6555]]1?8/ 5ml 0.025" 5F 10mm 4F 80cm Red
116:;15:1 1.5ml 0.028" 6F 12mm SF 40cm | White
ey | 1sm 0.028" oF 2mm e | soam | white
11665;{?:1 15ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm | White
21665511?2% 15ml 0.035" 6F 12mm SFPlus | 80cm | White
l?é;f;t{ 16ml 003" 7F 13mm 6F | 40am | Ble
lfg;fég 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 80am | Blue
:16555117% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm | Yellow
116555117% 175ml 0.038" 8F 14mm TF 80cm | Yellow




LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter

(Modellnummern 11651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 165174,
1651-78, 1651-84, 1651-88, e1651-34, €1651-38, €1651-38, 1651-44, e1651-48, €1651-54, €1651-58, e1651-64,
¢1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, und e1651-88)

Gebrauchsanweisung - Deutsch
STERILE[EO| ®) < Rx only

Anwendungsgebiete/Beschreibung

Der LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter dient zum Entfernen von Emboli und Thrombi bei einer Embo-
lektomie bzw. Thrombektomie. Auch eignet er sich zur drahtge-fiihrten Katheterplatzierung, zur Verwendung
bei GefaBokklusion sowie zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten.

LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter sind farblich nach den French-GroBen gekennzeichnet und zur
Bestimmbarkeit der eingefiihrten intraluminalen Katheterlange alle 10 cm markiert. Das Ballonfassungsvermo-
genistam proximalen Katheterende aufgedruckt.

Beijedem Katheter ist ein Latexballon mittels Faden und Klebstoff am Katheter befestigt. Ein an der freien Achse
angebrachter Auf/Zu-Hahn dient zum Fiillen des Ballons. Der zweite Auf/Zu-Hahn am proximalen Ende, das an
derweiBen Achse angeschlossen ist, dient zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten und der Katheter weist
am distalen Ende einen Fiihrungsdraht-Durchgang auf. Zum Fiillen des Ballons wird eine Spritze mngellefen

Die Modellnummern 1651-84/e1651-84 und 1651-88/¢1651-88 enthalten zwei Platin-Iridi die
sich unterhalb des Ballons beﬁnden Ein Markerband beﬁndet sich am proximalen und das andere am distalen
Ende des Ballons, um die der g unter htung zu erleichtern.
Gegenanzeigen

DerLeMaitre Over the Wire i ist nicht fiir Endarteri i oder GeféBerweiterung
zuverwenden.

Der LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter st nicht im vendsen System zu verwenden. Die Spitze des
LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheters eignet sich nicht zum Durchdringen vendser Klappen.
Warnhinweise

1. Nicht wiederverwenden. Der Katheter ist nur fiir einmaligen Gebrauch bestimmt.

. Wahrend der Patientenbehandlung den Ballon nicht mit Luft oder Gas fiillen.

. Den Ballon nicht mehr fiillen, als zum Hemmen des Blutflusses notwendig ist. Das angegebene maximale
Fassungsvermagen des Ballons NICHT UBERSCHREITEN (siehe Spezifikationen).

Beistark angegriffenen GefaBen vorsichtig vorgehen. Scharfe verkalkte Plaque kann Arterienruptur oder
Ballonversagen verursachen. Bei Betrachtung der mit einer Katheterisierung verbundenen Risiken ist auch
die Maglichkeit zu beriicksichtigen, dass der Ballon platzen kann.

E

5. Vordem Einfiihren des Katheters den Ballon entliiften. Beim Schieben oder Ziehen des Katheters keine
iiberméaBige Kraft anwenden.

6. Alle i ittel gemadB den i verwenden.

Vorkehrungen

1. Den Katheter einer Vorpriifung unterziehen (siehe Verfahrensanweisung).

2. Ballonabbau durch zu lange oder zu starke Einwirkung von Leuchtstofflicht, Hitze, Sonnenstrahlen oder
Sauredampf vermeiden. Umstandliches Einfiihren wie auch Plaque und sonstige GefaBablagerungen kénnen
Ballonschaden mit entsprechend erhdhter Platzgefahr verursachen.

3. Umdas Latex nicht zu beschadigen, den Ballon nie mit einem Instrument fassen.

Verfahrensanweisung

Vorpriifung (vor Verwendung am Patienten)

1. Jede Packung kontrollieren und bei Anzeichen auf vorheriges Offnen oder Beschadigung nicht verwenden.

2. Vor dem Fiillen den Ballon vollstandig absaugen.

3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen und auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Werden
solche festgestellt bzw. wenn der Ballon schiaff wird oder nicht funktionstiichtig erscheint, ist er nicht zu
verwenden.

ACHTUNG: Das als maximal hie i nicht i iten; ein Uberfillen erhisht die Maglichkeit des
Platzens. Vgl. Spezif fiir maximales Fiillvol
Allgemeine Verwendung

1. Vordem Gebrauch den Mandrin vom distalen Katheterende entfernen.

. Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen Fliissigkeit, ggf. auch einer stark verdiinnten partikelfreien,

strahlendichten Losung fiillen.

Zurbesseren i i diefiirda Fliissigkei { i dgliche Spritze

verwenden (eine Spritze liegt dem Katheter bei).

Vor jedem Fiillen die Fliissigkeitsmenge in der Spritze priifen. Liegt sie iber dem Maximum, ist die Spritze

vom Katheter abzunehmen und der Spritzenzylinder unter Beriicksichtigung der im Katheterlumen noch

vorhandenen Fliissigkeit mit der richtigen Menge neu zu fiillen.

. Um Arterienverletzung und Schubkrafte an der Tunica intima der Schlagader zu minimieren, den

Ballonkatheter mit dem kleinstmdglichen Durchmesser verwenden.

Fingerspitzengefiihl beim Regeln des Ballonfiillvolumens wahrend des Katheter-Extrahierens ist wichtig, um

den Ballondurchmesser justieren zu konnen. Beim Fiillen des Ballons verspiirt man einen Gegendruck von der

GefaBwand. Liegt kein Gegendruck vor, ist anzunehmen, dass der Ballon geplatzt ist. Der Einfiillvorgang ist

sofort einzustellen und der Katheter zuriickzuziehen.

. Um eine Luftembolie mdglichst zu vermeiden, wéhrend des Einfiihrens das Irriga-tionslumen des Katheters

absaugen, bis freier Blutriickfluss aus dem Katheter erfolgt.

Embolektomie/Thrombektomie

1. DenBallon wie unter “Vorpriifung” testen.

2. DenKatheter auf geeignete Weise im Gefa ansetzen.

3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen, bis er dem Gefiihl nach an der Arterienwand aufsitzt.
Gleichzeitig un\erAufre(h&erhallung der Fu\lung langsam den Katheter zuriickziehen.

4. Die sollte durch den gleichen Chirurgen erfolgen,
um Gefafswandschaden durch Zerren zu vermeiden.

Komplikationen

Wie bei jeder Katheterisierung besteht die Maglichkeit von Komplikationen. Zu diesen gehdren u.a.:

«  Infektion

+ Lokales Himatom

« Intimalverletzung

~
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Arteriensektion

Perforation und Ruptur

Blutung

Arterielle Thrombose

Distale Emboli von Blutgerinnseln oder atherosklerotische Plaque
Luftembolus

Aneurysma

Arterienkrampf

Arteriovendse Fistelbildung

Ballonbruch oder Spit mitF fon und Di
Lieferform
LeMaitre Over the Wire Ei i werden steril und in i kung geliefert.
Sterilitatist gewahrleistet, solange die Verpa(kung ungedffnet und unbeschadigt ist.

zulagern. D: hl

Die Katheter sind trocken und dunkel, freivon Hitze-und C|
Lagerungsmaximum ist auf jeder Packung angegeben. Lagerung iiber das Verfallsdatum hinaus kann Bal-
lonschaden zur Folge haben. Es sollte ein FIFO-Lagerungssystem eingehalten werden.
Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Geratist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung des Gerdts kann ur Ouevkuntammanon Infektion oder 2um Tod des Patienten fiihren.
Aufgrund einer kann die Lei: t des Gerats beeintrachtigt
werden, da es nur fiir den Elnmalgehvau(h bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir
den Einmalgebrauch.

leMame Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Uber
die hinaus GIBT LEMAITREVAS(ULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF
lEMAITREVAS(UU\R INC., DEREN TOC MEN SOWIE DE BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN,
FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERATWEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH
qesetzliche ODER GEWAHRLEIST D UBERNIMMT KEINE GEWAHR FUR
DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre
Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezlelle Behandlungen bei denen dieses Produkt benutzt wird.
Die Beurteilung dessen liegtin dev alleinigen Verantwortung d
erlischt bei Missbrauch T derL dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte.
Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die
Enls(heldung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer im alleinigen Ermessen von LeMaitre Vascular liegt.

lischt mit Ablauf dieses Produkts.
INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENS-
ERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS
EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BES(HRI\NKT UNABHANGIG DAVON, 0B ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-,
DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HA AGE HANDELT, UND
UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT
WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE
HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FURAllE ANSPRUCHEVON DRIHEN

Auf der Riickseite dieser Gebrauc ind zur Anwenders ein And - oder ein Veroffentlic-
fiir dies ngegeben. Wenn zwws(hen diesem Datum und der Verwendung des Produkts
i (24) Monate i d, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche
Produktinformationen vorliegen.
Spesifika- | Maximales Passender Passende Odes | GriBedes
Ronen Fassungs- Fiihrungs-draht-0 | Mundstiick- | gefillten | Katheter- | Linge | Farbe
onen vermigen (Zoll) grifie Ballons Korpers
1651-34/ " m
e1651-34 20ml 0.018 45F 6mm 3F 40em | Griin
1651-38/ "
1651-38 20ml 0.018’ 45F 6mm 3F 80cm Griin
1651-44/ 4
elsibe| sl 0.025 SF 10 mm 4F | 40em | Rot
1651-48/ "
1651-48 75ml 0.025' 5F 10mm 4F 80cm Rot
1651-54/ " H
165154 15ml 0.028 6F 12mm SF 40em | WeiB
1651-58/ " i
elgsiss | M 0028 6F mm | SE | 80em | Weis
1651-84/ 9 q
e1651-84 1.5ml 0.035 6F 12mm SFPlus | 40cm | WeiB
1651-88/ , "
1651-88 15ml 0.035 6F 12mm SFPlus | 80cm | Weil
1651-64/ )
e1651-64 16ml 0.035 7F 13mm 6F 40cm Blau
1651-68/ 9
1651-68 1.6ml 0.035 7F 13mm 6F 80cm Blau
1651-74/ "
165174 175ml 0.038' 8F 14mm 7F 40cm Gelb
1651-78/ "
eesizs | 175ml 0.038 8F 14mm 7F | 80em | Gelb




Cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre

(Numéros de modgle 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-
78,1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-38, 1651-44, e1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, 1651-68,
€1651-74,€1651-78, €1651-84, et e1651-88)

Mode d'emploi - Francais
STERILE[EO|® <7 Rx only

Indications/Description
Le cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre est mdlque pour Ie vetraltd emholese( de(hrombl Iovsd une
pvaceduvedembolectomlee(/oud ‘une thrombectomie. Il peut. urun
d'occlusion de vai: nnurlm]emanelloul’ pirati iqi

L é embolectomie sur gui éL tent qui da leurtaille
frangalse(Fren(h)e&summarqueslousles10{ d jierea I inale de la partie inséré
du cathéter puisse étre identifiée. La caps q duballon estimprimée sur I'extrémité proxit
chaque cathéter.
(haqned\sposltlfaunhallcnnetenIatexﬁxean(athetevpar

le d

utilisée

pourle gonflementdu ballon etballon. Elle est onde
lumié unrobinet mnea I FIIFGS(UNISGQDOUV
I'injection de liquides, |'aspil t

le gonfl du baHonnel' éros de modele 1651-84/e1651-84 et 1651-88/1651-88 sont dotés de deux
bagues d dié qui se trouvent sous le ballonnet. L'une des bagues de repére se trouve a I'extrémité
p e d hal\onne\ellau\rea émité distale et ell a détermi

sous radioscopie.

Contre-indications

Le cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMai doit pas étre utilisé p: é ériectomie
oude dilatation des vaisseaux.

Le cathéter pour embolectomie sur iralé LeMai doit pas & ilisé dans I  Lextrémité

du cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre n'est pas congu pour traverser des valvules veineuses.
Mlsesen garde

Le cathéter est d I
Z. Nepasulll\sevda\ruudeqazpuuvgonﬂevIeballonnetlavsdelunllsatmnsurunpanem
3. Nepasgonflerle ballonnet a un volume supeneurace\ulne(essauepourobsuuerIedehltdesang NEPAS
DEPASSERIa(apa( éd mbaHonnet(vowr
4 dencelorsque les vai éssont lades. Une rupture de l'artére ou
perforati ur I i hante peut se produire. Le risque de rupture du ballonnet
doitétre pri évaluation d dela procédure de cathéterisati
5. Dégonflerle ballonnet avant 'insertion du cathéter. Evitez d'exercer i pousser outirer le
cathéteren cas de résistance.
6. Utiliser tousles produits d'injection selon le mode d'emploi de leur fabricant.
Précautions
1. Pré- testev\e(a(heter(ommelndlque (volva(edure)
2. Eviter posi alachaleur,alal du soleil ou aux
émanations d d fin d ! ball Le mani excessif pendant
I'inserti des plaques et. épo le ballonnet et
augmenter le risque de rupture du ballonnet.
3. Nesaisir a aucun moment le ballonnet avec des i fin d'éviter d' lelatex.
Procédure
Pré-test (Aeffectuer avant l'emploi sur le patient)
1. Examiner chaque emballage et ne pas utiliser si l'emball été t
2. AspwerIeba\\onnetcompletemen(avantdelegonﬂer
3. Gonflerle ballonnet avec I i érile et vérifier!" defuite. Siily adessignes
defi ile ballonnet. te flé bl
fan(\lonnemovmalemenl nepasullllserlepvodul\
AVERTISSEMENT ¢, étant donné qu'un
Consulter: tés de i
Utilisation Générale
1. Retirer le mandrin de l'extrém dlstaleducathetevevantdutlllsercedemler
2. Leballonnet doit & flé avecunli bl le sang, pouvanti d
opaques hautement diluées et sans particule.
3. Pourun meilleur contrdle de l'injection, utiliser la plus petite seri ble d ir la capacité maxi d
liquide indiquée (remarque: Ie(alhe\erexlfnurmave(unesennguepreemha\lee)
4. Veérifier e deliquide dans|a seri it ch Si é érieure a la capacité
maxlmale, vemerla sennguedu cathéteret vempllv \e (ovpsde laseringue avec Ievolnmeappmpne, entenant
dan:
Pt
5. Pourmlmmlser é ériell ’Ies‘ de cisail urla i de lartere, utiliserun
cathéter a ballonnet de diamétre le plus petit posswhle
6. Unfa(leurlmpovtanlr‘" ibi fl duballonnet lors d it du cathéter
duballonnet éty . Le gonfl estassociéa ion d
[ i i .Lorsqueau( ési est rencontrée, il faut supposer quele ballonnet
slestrompu. IIFam i etretirer le cathéter.
7. Aspirer parlalumiére d'irrigation du cathéter pendant I msemunjusqu ‘acequ'ilyaitunreflux sanguin provenant

du cathéterafin de réduire le risque d'embolie gazeuse.
Emhnle:tomlenhvombemmle
1. Testerleballonnet comme décrit dansla pvo(edure “Pré-test”.

2. Positionner le cathéter

3. GDnﬂer\ebaIIDnnelav@r I desé iologi éril I'a sentir le contact leball etla
ielle. Commencersi él aretirerle cathéter tout. i fl

4. Leméme chirurgien doit retirer le cathéter et controlerle de liquide dans la seringue pour éviter toute

traction excessive qui pourrait endommager la paroi du vaisseau.
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Complications

Comme avec édure d
de fagon non limitative:
Infection

Hématomes locaux
Lésions de l'intima
Dissection artérielle
Perforation et rupture
Hémorragie
Thrombose artérielle
Emboles distaux de cail

urvenir. Celles-ci peuvent.

Jérotique
Embolie gazeuse

Anévrismes

Spasmes artériels

Formatlcn dunefistuleartério- vemeuse

(ondltlonnement

EIIIUU\ELI\)IVIIE ur guid

rture pelable. L ilité est 61 quell ontni
Stockage/Durée de conservation
(anserver\es(alhetersdansunendmltse( a\ bri delalumiere, de la chaleur et its chimiques. La durée
devwedunprodunen iqué é i ée sur chague emballage. Le stockag a
entrainer tériorati Veiller correct des stock

Restérilisation/Réutilisation
s " y

ralé LeMai ot krilac dane dac bl e

L téet

dispositifreconditionné é es. Lefait deréutiiser e dispositf

croisé, d'infection, voi b ent. Les caracté ispositif peuvent é
ti érilisation du di ‘rPIHI cin‘ayantété congu ettesté qu'en vue d' ique. Ladurée

de ion du dispositi lien\tomp\ed’

L Inc | SRy §31a fabrication de ce dispositif. Saufen cas d

contraire dans ce document, LEMMTREVAS(ULAR(DESIGNANTDANS(ETTESE(TION LEMAITREVASCULAR, INC, SES FILIALES ET

LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE

CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION,

TUUTEGARAMTIE IMPLICITE SUR LA QUALITE MAR(HANDEOU LADAPTATIONAUN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre

Vascular itif aun traitement particulier, Ialssamal'utlllsaleuvla seu\e
ilité de e dé « e limitée ne sappli Atoutusage abusi

positifpar l'acheteur ou par
ixdachat d "r if (ala discré eMaltre @ par
P b

lacheteur itifa LeMai lar. Ce
ENAUCUN 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 DE LEMAITRE VASCULAR
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE QU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USS1000), MEMESSI
LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL
DETOUTRE(OURS (ES UMITATIUNSSAPPUQUENTATOUTERE([AMAUUN DETIERS.

deémissiond I i il informa-
tion delutilsateur. ivingt-quatre (24) mois écoulés dateet utisation duprodut ulsateur cotactera
L pour savoirsi é i
sttt | palicle | Sudecompat | Toodutenr | balomet. | <orpsdu | Longueur | Coueur
deliquide ible (po) compatible gonflé cathéter
:1655;13;,4 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40cm | Vert
s aom 0.018" 45F 6mm 36| soam | ven
116655114;‘,4 I5ml 0.025" H 10mm 4F | 40am | Rouge
;?65;14% 75ml 0.05" sF 10mm 4F | 80am | Rouge
l?é;f;‘,{ 15ml 0.028" 6F 12mm SF | 40an | Blanc
;1665;15% 15ml 0.028" 6F 12mm 5F | 80am | Blanc
:?65511834 1.5ml 0035 6F 12mm | SFPus | 40em | Blanc
:1665;1853/ 15ml 0.035" 6F 2mm 5FPlus | 80cm | Blanc
116655116;‘1 T.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40em | Ble
esicen | 16m 0038 7F 13mm 6F | 80am | Ble
s | azsmi 0038 8F T4mm 76 | 40an | Jaune
2&55117% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F | 80am | Jaune




Catetere per embolectomia “Over the Wire” LeMaitre

(codici modello 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74,
1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, 165138, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, e1651-58, €1651-64,
€1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, e €1651-88)

Istruzioni evl'uso Italiano
STERILE[EO] ® 7 Rx only

Indicazioni/Descrizione
Il catetere per embolectomia over the wire LeMaitre & indicato per I'asportazione di emboli e trombi nel corso di
interventi i embolectomia e/o trombectomia. Puo essere anche usato per il posizionamento sopra un filo quida,
nei casi di occlusione vasale e per I'infusione e/o 'aspirazione di fluidi.
| cateteri per embolectomia over the wire LeMaitre sono codificati a colori a seconda del calibro e riportano
contrassegni a distanza di 10 cm 'uno dall'altro per consentire al medico di determinare immediatamente la
lunghezza intraluminale del tratto di catetere inserito nel paziente. La capacita di gonfiaggio del palloncino &
riportata sull’estremita prossimale di ogni catetere.
Ogni dispositivo € munito di un palloncino in lattice fissato al un corpo catetere mediante punti di sutura e uno
speciale collante. Per gonfiare il palloncino si usa uno dei due lumi, accessibile attraverso il rubinetto collegato
all'astina trasparente. Il secondo lume, anch’esso dotato di un rubinetto posto all'estremita prossimale, collegato
all'astina bianca, viene usato per I'infusione di fluidi, per 'aspirazione e per il passaggio del filo guida attraverso
la punta distale. Per il gonfiaggio del palloncino viene fornita in dotazione una siringa. | modelli numero 1651-
84/e1651-84 e 1651-88/e1651-88 dispongono di due marker a nastro in platino/iridio, posti sotto il palloncino.
Un marker evidenzia 'estremita prossimale e I'altro definisce 'estremita distale del palloncino, facilitando
|'accertamento fluoroscopico della posizione del palloncino stesso.
Controindicazioni
Il catetere per embolectomia over the wire LeMaitre non deve essere impiegato per procedure di endarteriecto-
mia o per dilatare i vasi.
Il catetere da embolectomia over the wire LeMaitre non deve essere usato nel sistema venoso. La punta del
catetere da embolectomia over the wire LeMaitre non & indicata per |'attraversamento divalvole venose.
Avvertenze
. Nonriutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.
. Non usare aria o gas per gonfiare il palloncino durante I'uso sul paziente.
. Non gonfiare il palloncino a volumi superiori a quelli necessari per interrompere il flusso ematico. NON
SUPERARE la capacita massima di gonfiaggio del palloncino consigliata (vedere la Scheda tecnica).
Procedere con cautela in caso di vasi molto malati. Il palloncino potrebbe sgonfiarsi o rompersi all‘interno
dell'arteria a causa della presenza di placca calcificata acuminata. £ necessario tener conto della possibilita
cheil palloncino possa rompersi quando si considerano i rischi inerenti alla procedura di cateterismo.
. Sgonfiare il palloncino prima diintrodurre il catetere. Se si avverte resistenza, non spingere o tirare
eccessivamente il catetere.
Usare gliagenti da infondere conformemente alle istruzioni per I'uso fornite dai rispettivi produttori.
recauzioni
Prima dell'uso, eseguire tutte le operazioni di verifica (vedere la sezione Procedura).
. Alfine di ridurre al minimo la degradazione del palloncino, evitare 'esposizione prolungata alla luce
fluorescente, al calore, alla luce solare o ai fumi chimici. Una i essiva durante I
oppure la presenza di placche e altri depositi all'interno del vaso possono danneggiare il palloncino e
aumentare il rischio di rotture.
. Perevitare di danneggiare il lattice, non afferrare il palloncino con strumenti chirurgici.
Procedura
Verifiche preliminari (da compiere prima dell'uso del dispositivo sul paziente)
1. Controllare la confezione e non usare se si sospetta che la confezione sia stata aperta o che il prodotto sia
danneggiato.
2. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo.
3. Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica sterile e verificare che non perda. Se si notano perdite attorno
al palloncino, se il palloncino si sgonfia 0 sembra non funzionare come previsto, non usare il prodotto.
ATTENZIONE Non gonfiare oltre. // volume massimo consigliato, poiché cosi fﬂ(emio //pa//on(mo potrebbe rompersi.
Consultare la Scheda tecnica per i sulle capacita di gonfiagg
Avvertenle
. Prima dell'uso, rimuovere il mandrino dall’estremita distale del catetere.
. Il palloncino va gonfiato con un fluido sterile compatibile con il sangue, come ad esempio soluzioni
radiopache altamente diluite e non contenenti particolato.
Per controllare al meglio I'infusione, usare la siringa pidl piccola in grado di contenere il volume massimo di
fluido indicato. Si noti che la confezione del catetere include unasiringa.
Prima di gonfiare il palloncino, controllare il volume del fluido presente nella siringa. Se la quantita di fluido
&superiore alla capacita massima del palloncino, rimuovere la siringa dal catetere e riempire il cilindro della
siringa con il volume corretto, calcolando anche la quantita di fluido rimasta nel lume del catetere.
. Perridurre al minimo il rischio di danneggiare I'arteria e lacerarne I'intima, utilizzare il catetere a palloncino
del diametro piil piccolo possibile.
Eimportante controllare con attenzione il volume di gonfiaggio del palloncino durante il ritiro del catetere,
inmodo da poterne regolare il diametro. Il palloncino gonfio da una sensazione di resistenza contro la
parete del vaso. Se non si avverte resistenza si deve presumere che il palloncino sisia rotto. Smettere
immediatamente di gonfiare il palloncino e ritirare il catetere.
Perridurreil rischio di embolia gassosa, durante I'inseri aspirare il lume di rrigazione del catetere
finché non si ottenga un reflusso libero di sangue dal catetere.
Embolectomia/Trombectomia
. Verificare I'integrita del palloncino come descritto in Verifiche preliminari.
. Introdurreil catetere nel vaso.
. Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica sterile finché entra in contatto con la parete arteriosa.
Contemporaneamente, iniziare a ritirare il catetere mantenendo gonfio il palloncino.
Losstesso chirurgo dovrebbe ritirare il catetere e controllare il volume del fluido nella siringa per evitare
un‘aderenza eccessiva che puo danneggiare la parete del vaso.
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Complicanze

Come con tutti gli interventi di ismo, possono verificarsi icazioni, tra cui:
Infezione

Ematomi locali

Rottura dell'intima

Dissezione dell‘arteria

Perforazione e lacerazione

Emorragia

Trombosi arteriosa

Emboli distali di coaguli ematici o placca arteriosclerotica

Embolo gassoso

Aneurismi

Spasmi arteriosi

Formazione i fistola arterovenosa

Lacerazione del palloncino e ione della punta con

Confezione

| cateteri da embolectomia “over the wire” LeMaitre sono forniti sterili in confezioni sigillate con aperturaa
strappo. La sterilita & garantita se le confezioni sono integre.

Conservazione/Durata di inutilizzo

Conservare  cateteri in un ambiente asciutto e al buio, lontano da fonti di calore e sostanze chimiche. La durata
diinutilizzo consigliata  riportata sulla confezione. I palloncino pud deteriorarsi se il prodotto viene conservato
oltre la data di scadenza. Praticare una corretta rotazione delle scorte.

Risterilizzazione/Riutilizzo

IIpresemedlsnosmvoesoltamomonnuso Nonnwhzzare, li Non & possibile g lapuliziae
lasterilita del dlspus\lwnmmlam IIriutilizzo d pud i i infezi d
delpaueme Il i Jari I ionali del di

ult perunimpieg la ilta del dispositivo

d\pende dal Yalte (he In stesso e mnnousa

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce (he il prodotto @ stato fabbricato con ragionevole cura a attenzione. Se non diversamente
indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (L CUI NOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI
ALEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI 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
01 IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALlE STESSE LeMaitre

Vascular isce I'idoneita del dispositi \Ede\egalale . La
presentegarannaI\m\tatanonswappll(am(asedluslenan imp! P d del disps nane
dell'acquirente o di terze parti. Lum(onmedmpvevlsmm(axud\ dell. ia limit istera

ituzione o nel rimborso del prezzo diacq di LeMaitre) a condizione che il dispositivo venga restituito
dall a(qmremeaLEMallveVas(u\av Lapt garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE Al(U‘NA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI,
PUNITIVIQ ESEMPLARI. LARESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA
ESSADIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000),
ANCHENEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO £
INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI
RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisi i d istruzioni, riportata sull'ultima pagina dell i per'uso, viene fornita

all'utenteatitolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi trala data indicata e 'uso del prodotto, &

consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificar ipi

o || gt |t | ‘o’ | fome || clos

21665213;4 -20ml 0.018” 45F 6mm 3F 40am | Verde
:1665;;3% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 80cm | Verde
i asmi 0.025" SF 10mm 4F | 40em | Rosso
Lo s 0.025" SF 10mm 4F | 80em | Rosso
e s 0.028" 6F 12mm s | 40am | Bianco
:1665;5% 1.5ml 0.028" 6F 12mm SF 80cm | Bianco
il L 0035" 6F 2mm | SFPus | 40em | Bianco
:16555]1% 15ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 80cm | Bianco
o] e 003" 7F 13mm 6F | 40am | Bl
agsrgs | 1om 0.035" 7F 13mm 6F | soam | Bl
lfg;i% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm | Giallo
s amsm 003" 8F temm 76 | som | ciallo




Catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre

(Nimeros de modelo 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74,
1651-78, 1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, e1651-38, €1651-44, e1651-48, €1651-54, 1651-58, €1651-64,
€1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, y 1651-88)

Instrucciones de uso - Espariol

[STERILE[E0] @ < Rx only

Indicaciones/descripcion

El catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre se recomienda para usar en la eliminacion de émbolos y trombos
durante la embolectomia y/o trombectomia. También se puede usar para colocar el catéter sobre un alambre guia,
oclusion vascular, infusion de Ilqumos y/o asplva(lon

téteres p quia LeMaitre tienen un cddigo d 'r i | didmet-
roFrenchy estan dos cada 10 cm, de modo de poder identificarla longi inal de la porcion insertada
del catéter. La capacidad de inflado del balon esta impresa en el extremo proximal de cada catéter.
Cada dispositivo tiene un balon de ldtex unido al cuerpo del catéter medi ite adhesivo. Unaluzse

usa parainflar el balon, y el acceso se realiza mediante lallave de cierre conectada al niicleo transparente. La segunda
luz tiene una llave de cierre ubicada en el extremo pmx\mal conectada al nicleo blanco, y se usa para lainfusion
deliquidos, la aspiraciony el pasaje del alambre guia a través de la punta distal. Se incluye una jeringa para mﬂar
elbaldn. Losmodelos 1651-84/1651-84 y 1651-88/e1651-88 conti d dore

quese encuemvan debajo del balan y ayudan a ub\(avel balon mediante fluoroscopia. Un anillo se encuemva enel

(on(ramdlrarlones

El catéter p: iasobre la guia LeMai deb para efectuar imi de endarter

tomia ni pavadllataclonvas(ular

El catéter p: la guia LeMai deb enelsistema venoso. La punta del catéter para

embolectomia sobre la guia LeMaitre nc estd disenada para atravesar las vlvulas del seno venoso.

Advertencias

1. Nolovuelvaa utilizar. El catéter es solamente para un tinico uso.

2. Noutm(eaueogasparamﬂare\ha\unmlentvasseusaenelpacleme

3. Noinfle el balon hasta un voll queel P i el flujo sangy .NO SUPERE la
capacidad maxima deinflado del balén I ificaciones).

4. Proceda con cuidado cuando fados. Puede ocurrirla ruptt ial o del balon como

consecuendia dela pla(a (alclﬁ(ada aﬁlada Se debe tener en cuenta la posibilidad de a ruptura del balon al
analizar

5. Desinfleel balon antes de lainsercion del catéter. Evite ejercer fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter, si
encuentraresistencia.

6. Utli los agentes de infusi6n d doalasi iones del fabricante.

Precauciones

1. Efectde una prueba previa al catéter, segiin se indica (consulte el procedimiento).

2. Evne \a exposmn prolongada 0 exceswa ala \uz fluorescente, el calor, la luz solar o las emanaciones de los

ireld | baldn. Lamanipulacion excesiva durante la insercidn, o las placas

u ctvcs deposnos dentro del vaso pueden dafiar el balon y aumentarla posibilidad de que éste se rompa.

3. Notome el balon utilizando instrumentos en ninglin momento, para evitar que se darie el latex..

Procedimiento

Prueb ia (A llevar a cab deutilizarlo en el paciente)

1. Inspeccione cada envasey nolo use si lg(in indicio de que el fue abierto o dafado.

2. Aspire completamente el balon antes el inflado.

3. Infle el baldn con una solucidn sali érily verif no haya pérdidas. Slhaya\gunmdlcmdeperd\das
alrededor del baldn, si el balon no p mﬂad\)unoy fonar

PRECAUCION: No supereel ixi yaqueinflarl idad de quese

del balén. Consulte a: idades mdximas de inflado.

Uso general

1. Antesde usar, retireel estilete el Aol.lla‘ete’

2. Elbalén inflar con un liquido estéril, compatibl lasangre, q incluir soluciones radiopacas
muydilnidas,sinpam’culas

3. Utilicelajeringa ma: que pueda contener la maxi pacidad establecida de liquido para el mejor

control de la infusidn (por favor, tenga en cuenta que el catéter viene con una jeringa pveenvasada)

4. (adavezquelovayaainflar, controle antes la cantidad de liquido en la jeringa. Si supera la cantidad méxima, se
debe retirarla jeringa del catétery el cilindro dela jeringa se debe rellenar con el volumen adecuado, tomando en
cuenta a cantidad de liquido que queda en la luz del (aleiev

5. Paraminimizar el dant ialy las d imiento de la capa intima de la arteria, use el
catéter balon demenovdlametm pos\hle

6. D I 6n del catét I | control del deinflado del baldn, de
modo que el didmetro del baldn se pueda ajustar. Elinflado del baln estd asociado a una sensacion de resistencia
contrala pared vascular. Cuando no hay resistencia, se debe suponer que el balon se rompic. Se debe interrumpir
elinflado deinmediatoy el (amevsedeberemar

7. Parareducirla posibilidad d be aspirarla luz de rrigacion del catéter durante la insercion,

hastaqnehayal\bvereﬂu]odesangredesdeelca(eter

Embolectomia/Trombectomia

1. Pruebe el baln seqiin se describe en el procedimiento de “Prueba previa”.

2. Cologue adecuadamente el catéter en el vaso.

3. Infle el balén con una solucion salina estéril hasta que sienta que el balon encaja enla pared arterial.
Simultaneamente, comience aretirar el catéter mientras mantiene el inflado.

4. Elmismo cirujano debe retirar el catétery controlar el volumen de liquido en la jeringa para evitar una traccion
excesiva que pueda dafiar la pared vascular.

Complicaciones

Aligual que con todos I d

entre otras:

+ Infeccién

+ Hematomaslocales

« Rupturadelacapaintima

jir complicaciones. £ incluir,




Diseccién arterial

Perforaciony ruptura

Hemorragia

Trombosis arterial

Embolos distales de codqul ineos o placa arteriosclerctica
Embolia gaseosa

Aneurismas

Espasmos arteriales

Forma(mndeﬂxlu\aanermvenosa

Ruptura del b: D dela punta con fragmentacion y embolizacion distal.
Presentacion
Los catéteres p fa sobrelaguia LeMaitrey se sumi tériles en envases sellad bertura
L ilidad se garant I mantengan cerrados e intactos.

Almacenamiento/Vida util

Guarde los catéteres en un lugar fresco y oscuro, lejos de fuentes. decalory de pmductos quimicos Ilquldas La vida
itil recomendada se encuentra impresa en cada envase. El delafechade

puede dar como resultado el deterioro del baldn. Se debe llevar a cabo la renova(lon adecuada de las existencias.
Reesmlllza(lon/leutlllm(lun

2

D solouso. Nose deb autilizar, oesteril garantizar la limpiezay
ilidad de un d procesado, La reutilizacion del dispositivo puede prod inacion cruzada, infeccién ola
delpacente. L derendi del disposit d idas debid

Jouso, Lavida dtildel di

basaen que sea de un solo uso.

LeMaitre Vascular, Inc.

mente en el presente documento, LEMAITRE' VAS(U[AR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO
0TORGA N\NGUMAGARANTH\ EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICI0 0 POR CUALQUIER
QTROMOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN
PROPOSITO DETERM\ NADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS leMaltre Vascularnose responsabiliza

delaidoneid: reto, d

lusiva del dor. L iali lica en la medida d ipodemal Iusode este
dispositivo por parte del comprador o una tercera parte, ni asi por lodela forma apropiada. La i i)

Y e P ou i delprecio de e (baodeciion

lusiva de LeMai ia devolucion del dispositi meiucmmmupm del Lapresente
garantia terminard en la fecha de caducidad i

ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRE(TO INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON
RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 9, COMO QUIERA QUE

SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL,
RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, 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
PRO(EDENTEDETER(ERASPARTES

Iau\nma igina d

d | fecha de revisi licacion para informacion del usuario. En caso

que hay, inticuatro (24) dichafech ud;}prnﬂuuztn ] usuario deb to
Especiia- pradaide | brequsompatite | towoducor | delbaton | coopodel | targo | cobor
liquido (pulgadas) compatible inflado catéter
1165213;{ 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40am | Verde
ey | 2om 0.018" 45 | 6mm 3F | soam | Verde
Zfé}{';',{ 75ml 0.025" SF 10mm 4F 40m | Rojo
i 0.025" i 10mm 4| 80 | Rojo
11655511524 1.5ml 0028" 6F 2mm SF 40cm | Blanco
s s 0.028" 6F 2mm s | soam | Blanco
:1655;{8;,: 15ml 0.035" 6F 12mm SFPlus 40cm | Blanco
21%118{% 1.5ml 0.035" 6F 2mm | SFPus | 80an | Blanco
o] remi 0035" 7F Bmm 6F | 40 | Awl
L6 1eml 0035 7F 13mm 6F 80m | Aul
:16(2;17% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm | Amarillo
| s 0038 8F 4mm 76| soam | Amarilo




Cateter de embolectomia LeMaitre Over The Wire

(Nimeros de modelo 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78,
1651-84,1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, 1651-58, 1651-64, €1651-68, €1651-74,
€1651-78,€1651-84, e 1651-88)

Instru Oesde uullza a0 - Portugués

[STERILE[EO|®) 7 Rx only

Indicagdes/Descrigdo
Ocateter de embolectomia LeMai The Wire éindi ilizaga 30 de émbol lbos di
umaembolectomia e/ou trombectomia. Pode aind ilizad 3 filamento-guia, na

oclusaovascular, infusao de fluidos e/ou aspiragdo.

tamanho French
possaser

identificado. A
Cada dispositis P d por defixagdo. Umdos

li S utilizad insuflacio do bal3o. 0.

0 conector i i i L i imal, quese
ligad: torbranco, eé P quiaat

d distal. Eincluid: i insuflagdo do bala i demodelo 1651-84/¢1651-84 and 1651-88/

e1651-88 conte i local debaixo do bal band d

dobalao sob fluoroscopia.

Contra-indicages

Otamevdeemba\enomlal i The Wire na il i tomia ou
dilatagdo vascular.

Ocateterde embolectomia LeMa The Wire né i A d de
embolectomial ire ndo foi d
Avisos

. 0 cateter desti

3 Nioinsufleobalioaté . i N ineo. NA EXCEDA a capacidad

<o dobali " i6each

4. Tenh imo cui i i Pode ocorrer i
falha do bal 5 i {aida. A possibilidade d balo d id

aoconsideraros
5. Desinsufle o bala inseriro cateter. Evite usar

resisténcia.
6. Utiizetod . " A
Precaucdes
1

purtarou pusar o cateter se deparar com

2. B a i calor, luzsolar imi ira

3N balio comi i "
Procedimento

Teste prévio (A, lealrzar an!ex de unhzumo puaente)

1. Inspecci

2 A a insuflaga

" baldo,se o balao na i a0 funci doutilizeop .
ATE@I(A], do exced i insuflagi ibilidade de de

1cao de carater geral

) particuladas e altamente diluidas.

4. Ver idade de fluido da seri d a uperior a capaci 4xima, aseringa
d e, . 1ade de fluid

p p
Embolectomia/Trombectomia
1. Teste o balao como se descreve no procedimento “Teste prévio”.
2. Posic .
retirar o ateter enquantomantémansuflagdo.
4. irar o cateter e controlar i inga para evitar le]
pode danificar a parede vascular.
Complicagbes
Tl

comecea

d izagdo, pod licades. Entre outras, incluem-se
assequintes:

« Infecgio

+ Hematomaslocais

« Lesdesinternas nosvasos sanguineos

«  Dissecaoarterial



Perfuragio e ruptura
Hemorragias
Trombose arterial
Embolia di

Embolia gasosa

Aneurismas

Espasmosarteriais

meagao deﬁslulas arteriovenosas
dapontacom

Apresentagao

0 do balao. Deve ser praticada
Reesterilizagao/Reutilizagao

30. Nao reutilzar,

paciente.

numanica utiizagéo.
Garantia Limitada do Produto; leltagao do Direno al Repala;ao
AleMaitre I, Inc ico deste dispositi d

i documento, al EMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADQ NESTA SE((AO ESTE
TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC, RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS
DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES EAGENTESD NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO,
AQUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO
PRESENTE QUALQUER RESPONSABIUDADE EMRELACAOAS MESMAS. A leMame Vas(u\ar nao: efe(lua qua\quer de(laragao

determinacio da exclusi ilidade d dor. 2 limitada na li i ches d

. [ s iy P e A

Vastular porp:
EMCIRCUNSTANCIA ALGUMA, ALEMA\TREVAS(ULARSERA\ ARESPONSAVELP A RDANOS,
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 DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE
OBJECTIVAOU OUTRA, SERA SUPERIOR A MILDOLARES ($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR
TERSIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA
REPARACAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE
TERCEIROS.

e d Ap 0 dad i di

iformaciodoutlizada. Cosogenh 5 qatro (00 i eautizagiodoprad
outilizador ] taraLeMaitre Vascular p i 30 disponiveis i 5es adicionai
produto.
Epecifca | (PRI doﬁ:)ailan"e.::;oguli Tomvodutor | Uobaito | docorpe | Compri |
065 | "lquido | compativel(pol) | compativel | insuflado | docateter | MM
:_‘?65213;,{ 20ml 0.018" 4.5F 6mm 3F 40cm Verde
1162;13% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 8oem | Verde
:165214:,( 75ml 0.025" sF | omm | 4F | 40m | Vemeha
;16555114,% 75ml 0.025" SF 10mm 4F 80cm | Vermelha
3316655115;4 1.5ml 0.028" 6F 2mm [ SF | 40m | Branca
fesis | 15ml 008" 6F | omm | sF | soem | Brna
116221834 15ml 0.035" 6F 12mm | SFPs | 40m | Branca
o] sm 0.035" 6F | 12mm | SFPus | 80em | Branca
l?é;f;{ 1.6ml 0.035" 7F Bam [ 6F | 40m | Awl
116555116% 1.6ml 0.035" 7F 3mm 6F | 8om | Azl
Sesion | 175wl 0.038" 86 | umm | 7F | 40em | Amarela
| 1smi 0.038" 8 | umm | 7F | soam | Amarela




LeMaitre Over the Wire embolektomikateter

(Modelnumre 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 165174, 1651-78,
1651-84,1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, £1651-58, €1651-64, €1651-68,
€1651-74,€1651-78, €1651-84, 0g e1651-88)

Brugsvejledning - dansk
STERILE[EO|®) < Rx only

Indikationer/beskrivelse

LeMaitre Over the Wire embolektomikateteret er indiceret til brug ved fiernelse af embolus og trombus ved embo-
lektomi og/eller trombektomi. Det kan ogsa anvendes til kateteranbringelse over en guidewire, ved karokklusion,
vaskeinfusion og/eller aspiration.

LeMaitre Over the Wi i farvekodedei henhold til den normal anvendte farvekode for French
smnelseog mavkevedefurhvm(](m sdledes at den intraluminale lengde af den indforte del af kateteret kan
iteten er trykt pa den proksimale ende af hvert kateter.

Hveranordning har en latexballon, som er vedhzftet kateteret med suturer og lim. Der opnds adgang til det lumen,
der anvendes til ballonoppumpning, via stophanen, der er tilsluttet den klare muffe. Den anden lumen har en
stophane p\a(eret iden proksimale ende, som ertilsluttet den hvide muffe, og anvendes il vaskeinfusion, aspira-

tion q den le spids. En sprojte folger med til ballonoppumpning. Modelnumrene
1651 84/21651 8409 1651- 88/e1651 88mdeho\dermplalln/mdlummarkmhand derer placeret under ballonen.
placeretidenp g det andeti den distale ende af ballonnen til identificering af

ballonens placering underﬂuomskupl
Kontraindikationer

LeMaitre Over the Wi i bor ikke anvendes til endar eller
LeMaitre Over the W borikke anvendesidet ystem. Spidsen pa LeMaitre Over the
Wire embolektomikateteret er ikke deslgne( til at ga gennem venpse klapper.

Advarsler

1. Méikke genbruges. Kateteret er kun til

2. Anvend ikke lufteller gastil at oppumpe ballonen under patientbrug.

3. Oppump ikke bal\onen mereend nudvendlglfovalobs\mere bludgennemslmmmngen OVERSKRID IKKE den
anbefalede mak

4. Udvis forsigtighed ved beroring med ekstremt syge kar Anenel rupturellerbal\onswgtforévsaget afskarpe

forkalkede belzegninger kan forekomme. Risikoen for | tagesi jel
af derisici, som katereriseringsproceduren indebzrer.

5. Udtem ballonen inden indforing. Undgd at. d d krafttil at skubbe eller traekke
kateteret, nar der opstar modstand.

6. Anvend alle infusi ifolge

Forholdsregler

1. Pratest kateteret som anvist (se Procedure).

2. Undgd lengerevarende eller overdreven belysning, varme, sollys eller kemiske dampe dette kan resultere i
ballonforringelse. Overdreven hdndtering under indfaring eller belaegninger og andre aflejringer i karret kan
beskadige ballonen og oge risikoen for ballonspraengning.

3. Tagikke pa noget tidspunkt fat i ballonen med i foratundga at beskadige

Procedure

Praetest (Udfores for patientbrug)

1. Efterse hver pakning og undlad atanvende den, hvis der er tegn pé, at pakningen er &bnet eller beskadiget.

2. Afsug ballonen heltinden oppumpning.

3. Oppump ballonen med sterilt saltvand og efterse den for utaetheder. Hvis der er tegn pa u(aelhedevamkving
ballonen, hvis den ikke forbliver oppumpet, ellevhwsden |kkesynesatfungere normalt, ma den ikke anvendes.

FORSIGTIG: Det i risikoen for ballon-

spraengning. for

Generel anvendelse

1. Fjernstiletten fra den distale ende af kateteret for brug.

2. Ballonen skal oppumpes med en steril, blodkompatibel vaeske, der kan indeholde meget fortyndede og ikke-
partikulere rontgenfaste oplasninger.

3. Anvend den mind jte, derkan indeholde d i foratopnd bedre

(bemaerk, at kateteret d projte)

4. Kontrollér |spmjten for her i stdenevstorreendden makslmalekapacwtet skal
sprojten fjernes fra kateteret, og sprojtecy kal fyldesigen til den k gd
til den resterende vaske i kateterets lumen.

5. Brugdet med den mindst muli for atmindske arteriel beskadigelse og tvaerkraft p
arteriens intimavaeg.

6. Fﬂ\sumhed tyri under il ing af kateter er vigtig, saledes

kanjusteres. ing af ballonen er forbundet med en folelse af modstand mod

karvaeggen His der ikke modes modstand, skal det formodes, at ballonen er sprunget. Oppumpningen skal
omgaende ophore, og kateteret traekkes tilbage.

. TOM kateterets skyllelumen under indfering, indtil der er fri tilbagestromning af blod fra kateteret il at mindske
risikoen for luftemboli.

Embolektomi/trombektomi

1. Testballonen som beskreveti proceduren “Praetest”.

2. Anbring kateteret pa passende made i karret.

3. Oppump ballonen med sterilt saltvand, indtil det markes, at ballonen stoder mod arterievaeggen. Begynd
samndlg tilbagetraekning af kateteret, mens den oppumpede tilstand opretholdes.

4. ki kal traekke kateteret tilbage og styr isprojten forat undga overdrevent
traek, der kan beskadige karvaeggen.

Komplikationer

Somvedalle iseri kan der opstd ikati De kan omfatte, men erikke begranset til:

«  Infektion

« Lokale hzzematomer
«  Intimaspraengning
« Arteriel dissektion



Perforation og sprngning

Bladning

Arteriel trombose

Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk belagning
Luftemboli

Aneurismer

Arterielle spasmer

Arteriovengs fisteldannelse

med distal

Leveringsfor
LeMaitre Ovenhe Wire embolektomikatetre \everes sterileiforseglede pakninger il at rive op. Sterilitet garanteres,
sd lenge

Opbevaring/lagerholdbarhed

Opbevarkatetrene et tart, morkt sted beskyttet mod varme og kemiske vaesker. Den anbefalede lagerholdbarhed
ertrykt pa hver pakning. Opbevaring ud over kan resultere i i Korrekt lagerforing
skal praktiseres.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun b il Maikke genbruges, ili Det

g
udslyvs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af d yr kan med inering, infek Il

dod. Udstyret for kan iteres pga. i fordi
ndslyret blev udwklet 0g teslem\ baseretp

Begranset

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
G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR,
UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDER-
FORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre
Vascular fremsztter i mgen erk\evmg med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes.
Dette er alene kob: i gelder ikke i tilfaelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse,
eller forkert opbevaring a(denne enhed, fove(aget aikeberen elleren evt. tredje part. Den eneste misligholdelsesbefojelse
vedr. [t skal veere tatning af enheden eller en refund kebsprisen for enheden

(efter LeMaitre Vascular's eqet valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlaber pa
udlobsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PBNALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN
TILDETTE UDSTYR VILLEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN
HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/ERE S16 VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/ERPET 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 AFH)LPENDE FORANSTALTNING
IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMf\ DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- for foner erindeholdt pa den ide i brugervejledni Huis derer
gaet fireogtyve (24) maneder denne dato og produktet: delse, bor kontakte LeMaitre Vascular for at
finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.

Specifika- vekctans: | auigeutratom | ndtoungar- | oppumpcs | pksteter | Lengde | e
citet eter (tommer) relse ballon krop
| 2om 008" 45F 6mm 356 | 40 | Gron
11665;13% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 8oem | Gron
S s | oy sF omm | 4F | 40em | Red
s asm 0.025" SF 10mm 4F | s0am | Red
2&55115;‘4 1.5ml 0.028" 6F 12mm si | 40am | Hvid
s asmi 0.028' 6F 2mm sE | soam | Hvid
:1655;{8;,: 15ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm Hvid
] sm 0.035" 6F 12mm | SFPus | soem | Hvid
;162;162,( 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40em | Bis
L6 1 1mi 0.035" 7F 13mm 6F | soem | Bis
;665;17% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm Gul
e | 17sml | oo 8F Wmn | 7F | sem | Gl




LeMaitre over-the-wire embolektomikateter

(modellnummer 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-
78,1651-84, 1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-38, €1651-44, e1651-48, €1651-54, €1651-58, e1651-64, €1651-68,
€1651-74, €1651-78, €1651-84, och e1651-8)

Bruksanvisni Svenska
STERILE[EO] ® 7 Rx only

In mner/heskrlvnmg
L i drav: edd fra ing vid avla embolier och tromber
isamband med hy ksd anvane med hjalpav
Iedave,karlackluswon,vatskelnfuslonoch/eHeraspuanon

th arfarg| [ auxlammauverenxmedFranxkslm\ekxxkala och har
mrken var ti i 4atti inalld pa deninfi ka kunna identifieras. Pa
varje imala and i itetangiven.
Varje enhet ar forsedd med om arfast vid d hjal enan(a\s(ygnsamt

bindemedel. For att komma &t det lumen som & avsett for
ansluten till den genomskinliga fattningen. Det andra lumens kran sitter pa den proximala delen, ansluten till den vita
fattningen, och anvands for infusion av vitskor, aspiration och som passage for ledaren, genom den distala spetsen.

Enspru(afarhallonguppumpnmgmedfoljerPé modellerna 1651-84/e1651-84 och 1651-88/1651-88 finns tvé

ballongen. Den ena itter vid h d
andrawddlstalandenavballongen Deéravseddaatt atta lokaliseri ballongen under r
ning vid dess placering av ballongen.
Kontraindikationer
Leai P i T sndartirer eller
LeMaitr the-wi i kai andasi Toppen pé LeMail thi

arinteavsedd attkorsa

Varningar
1. Fdrejdteranvandas. Katetern ar endast avsedd for engéngsbruk.
2. Fyllaldrigballongen medluﬂellergasundev panenlanvandnmg

3. Fyllaldrig ballongentill en vol arstorre anvad att blodflddet. OVERSKRID ALDRIG
ballongens maximala rekommenderade uppumpningskapacitet.
4. |ak"afOrSIkt\ghEtv\dPx"@ml ipna blodkarl. Spetsig fo nkangeupphov"" ] eller
Risken for ion mé dari for i

5. Slapp utluften urballongen fore kateterinforande. Anvand inte for stor kraft for att forcera katetern framat eller
bakat vid motstand.

6. Samtligainfusi Jallanvindas  enlighet med i

Forebyggande forsiktighetsatgarder

1. Testakateterniforvég enligt anvisningarna (se Forfarande).

2. Forattskydda ballongen, undvik att under en langre tid utsétta den for hoga koncentrationer av fluorescerande

ljus, hetta, solljus eller &ngor fran kemikali Overdllvenuamenug

ellerplack ochandra ingari karlet kan skada ball oka risken for
3. Forattundvika skador pd jalet, farden aldrig
Forfarande
Testi. o ing pd patient)

1. Kontrollera varje forpackning. Anvénd inte produkten om det finns tecken pa att forpackningen har ppnats eller
arskadad.

2. irera ball fullstandigt fore

3. Ryl ballongen ‘med steril koksaltlsning och kontrollera om den licker. Produkten far inte anvandas om det finns
tecken pa lackor runt ballongen om deninte haller siguppumpad eller om den inte fungerar normalt.

VARFORS/KTIG" 'nur ing okar risken for

at . P p "

Allmén anvandning

1. Avldgsna frank distala ande fore dni

2. Ball ensteril vtska som ar i hkan innehalla kraftigt utspadda och ej
partikelbaserade stralsakra [dsningar.

3. Forbattreinfusi anvand ojl somdo(kméstewmmadenanglvnamaxlma\a

iteten (observera attk I meden kad spruta)
4. Kontrolleraméangden vatskai sprutan fore varj Om den k

avlagsnas fran katetern, och sprutan fyllas till rétt volym, vilken beddms utifran mangden vétska som finns kvar i
kateterns lumen.

5. Anvanden  liten di om mdjligt for att mini a och minimera
skjuvkraften motartérens mtlmala bekladnad.

6. Detavvlknqmnvam E hforslkngvld kamvoll av g i under

avkatetern, sd att Nar etta

kannasiform av ett motstand mot karlvaggen. Néringet motstand mérks ska man antaattballongen har
punkterats. Avbryt & amede\hanuppumpmngen o(h dra tillbaka katetern.

7. Forattminskarisken for pil id i tills aterflade av blod
fran katetern uppstar.

Embolektomi/trombektomi
Testa ball i i"Testifo fte

2. Placerakateterni Iampllg poslnon |karlet

3. Pumpaupp ball i d anhaHongenhggeranmolanarvaggen Pabirja
i Wk idigt som du fortsdtter att upprat

4. Samma kirurg som drar tillbaka katetern ska ocksa kontrollera vitskevolymen i sprutan, sa att ongdigt dragande
som kan skada karlvaggen undviks.

Komplikationer

Ilikhet med all; i k ikationer uppsta. Till exempel:

« Infektion

+  Lokalahematom

« Intimal disruption.

« Artérdissektion




Perforering och ruptur
Bladning

Artartrombos
Distal emboli

grund av ellerarteri isk plack
Luftemboli
Aneurysmer
Artérspasmer
Bildning av artariovendsa ﬁsllar
eller med ing och di
Pmdukﬂorpa(kmngvldleverans

iforseglade fo ingar av en typ som man drar isar
for att Gppna. Produkten ar definitivt steril sé linge som forpackningen ar oppnad och/eller oskadad.
Forvaring och hallbarhet

Forvara katetramatom svaltochmorktsamtavskll(franvarmeo(hﬂy(andekemlkaller Var]eforpa(knmgavmarkt
med Foi ge upphovtill att

forsamras. Kmrek(mlerandeIagerhanlermgxkalaknas

Omsterilisering/ateranvéndning

Den hir enheten dr endast avsedd for enga Farinte & al omarbeta: i Renlighet eller
slenlneifommavbe\ad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till kmskomammermg, |nfek1mn
eller kan pag eller

den enbart har htestats for E 1 arenhanbaserad p
Beglansadproduktgaran(l,Begransnmgavelsanmng

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga haran av denna enhet. Forutom

nts vid
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, TJANSTEMAN, 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 UNDERFURSTADD GARANTI
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre
Vascular goringa utfastelser angdende lamplighet for négon spe(lel\ behandling dar denna enhet anvéinds, utan detta

heslu(avhelto(hhalletkopavensansvav Den begré [ gllerinte i man av missbruk eller oriktig anvandning
eller .mm.umnuwamdennaenhe!av op ller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot
denna begransade garanti skall vara utbyte av eller & ing avinkapspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars
gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphir att glla vid denna
enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,
FOLID- ELLER SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS
SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI

OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV
SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA
ALLAANSPRAK FRANTREDJE PART.

Revisions- i ford isningar anges pé 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 anvénda-
ren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.

s aom 0.018" 45F 6mm 3k | 40em | Gron
;1665;13% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | soem | Gron
:162;143 75ml 0.025" Hi 10mm 4F | 40em | Rod
] s 0025" SF 10mm o | soem | rod
116655115;‘4 1.5ml 0.028" 6F 12mm sE | 40em | it
8| asmi 008" 6F 2mm s | soam | vt
;1655;1831 1.5ml 0.035" 6F 12mm SFPlus | 40cm Vit
engn | 15m 0035 6F om | SFAus | soem | Vit
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o] em 035" 7 3mm 6F | soam | Bis
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1162;17% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F 80cm Gul
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LeMait:

(Modelnummers 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-" 58 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78,
1651-84,1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, 1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74,

€1651-78,€1651-84, en e1651-88)

Gebrulksaanww zm —Nederlands
TERIL ® < Rx only

s/omschri
met _ hetverwij bol thrombi
ieen/of uuumumumir.Hu kan over i ij voor

Vloeistofinfusie en/of aspiratie.

DeLeMai i rench-maatenzijnom

de i ingebrachte deel bepaald. Het

ophet gedrukt.
heefteen latex ballon diemetdraad Eénlumen
dient kraantje dati ! k. Het heefteen
kraantj dat voor ie, aspiratie
door dedistale tip te leiden. Een spuit 1651-84/
€1651-84 en 1651-88/e1651 i ina/iridium die zich het Een
aanhet d i i h

ball i doorlichting.

Contra:

DeLeM: met ie mag niet or iéctomie _of

DeLeMai met ie mag nietin het gebruikt. De tip

L met i g

Waarschuwingen

1. Nietopnieuw gebruiken. De katheter

2. Gebruik ij bruik bijde patiént te vullen.

méér dan vereist testoppen. d
ballon NIET OVERS(HRIJDEN (Iwespeuﬁ(aues)

3 ijn. l of _ballon falen tengevolge van
scherpe, lijk. Ermoet jkhei

g y

5 jordtingebracht. Oef ht verderte
duwen ofterug

Voorzorgsmaatregelen

1. Testdekathetervoorafzoals aangegeven (zie Procedure).

2. ¢ { i TL-verlichting, hitte, teneinde
_ i i i inbrengen, d

bloedvat jkhei d
toenemen.

3. Grijpdeball kvastmet inde schad

Procedure

1. Inspecteer productnietals ertekenen i d

2. Aspireerde ballon volledig voordat hij wordt gevuld.

. Vuldeball i iologi i n:pvoplekken Alsertekenen zijn van lekken rond de
ballon, als de ballon niet gevuld blijft of als het blijkt dat ‘normaal functioneert, mag het product niet
wovdengehrmk(,

OPGELE i i i de g

Algemeen gebruik

1. Verwijder het stilet uit het distale uiteinde van de kathetervaér _ gebruik.

2. eenmet ibel i i
cplosslngen zondevdeelqes mag bevatten.

3. itdie het b omhet tekunnen

‘meteen_spuit i leverd)
4. Controleer istof in de spuitvadr elke: Alsdeze het ijdt, moetde
spuit: _opnieuw tot hetj ld, i
d achterbljft.
5. ini gebruiktude
6. E
p Het deball
weerstand teg . Wanneerer g wordt ), moet dat d
ball heurdis. Het iddeli k moet

7. ns hetii er _
terugvloeit, teneinde de kans opluchtemholen tebeperken.

Embolectomie/thrombectomie

2. Brengdekatheterin hetbloedvatzoals vereist.

I de ball i iologi totu kuntvoelen dat . Begin
jkertijdd rugtetrekken terwijl het

4. Dezelfde owel dekatheter tie,

Complicaties

i k pl den. De hiertoe
beperkttezijn:

« Infectie

+ Localehematomen

«  Beschadiging van deintima

« Arteriéle dissectie



Perforatie en ruptuur
Hemorragie
Arterigle thrombose

Luchtembolen

Aneurysma'’s

Arteriéle spasmes

Ontstaanvan arterioveneuzefistels
sd loslatenvan tip

Levering
DeLeMai

met { el geleverd i i { De
steriliteitis depakk d ligd zijn.

Opslag/uiterste gebruiksdatum

Bewaar de kath droge, donkere plaats uit de buurt van hit i istof. bevol

leiden. De voorraad moet naar behoren roteren.

pslag/Houd N
ophetetiketi: N il j i i el vande
bruiken, vanwege hetri i de ball i Inc.biedtgeen

het i i

Omdat j i i i moethet
het i onderir ing icht, zonlichten
h hed: Bijhet
LeMaitre Inc. i i ji j
devsisvermeld VERLEENTLEMNTREVAS(ULAR(BUGEBRU\K RAAF OMVAT DEZEN ULAR, INC, METDIT
BEDRUF DIRECTEU-
REN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF \MPLI(IETE GARANTIEMETBETREKK\MG TOTD\THLILPM\DDE[ ONGEACHT OF EVENTUELE
AANSPRAKEN WETTELLIK OF ANDERSZIN: B EN\MPlI(IETEGARANTIESMH
BETREKKINGTOT' OF GESCHIKT ALD DOEL, EN ZULKE.
AFGEWEZEP_t LeMaitr i i
I thulpmiddel in

dekoper

h
LEMAITREVASCULARIS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELUK VOOR D\RE(TE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELLJKE OF SMARTENGELDRECHTELLJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE SAMENGESTELDE
AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK

VENTUELE. RAKEN ZUN GEFUNDEERD, HETZ1) CONTRACTUEEL, OP: HIMATIGE
DAAD STRIKTE AANSPRAKELLIKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE DOLLAR ($1.000) OVERSTIJGEN,
ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELLIKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN
NIETTEGENSTAANDEHET ONTBREKEN VAN HET WEZENLLIKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN
BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter

pmidde.

: - .

informatieoverhet productvoorhandenis.

‘Maximaal Compatibele | Compatibele | Diameter

QNS | vtume | “erindy | " man | banan - | “eveam | o |
:165;13;4 -20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40cm | Groen
3| 2omi 008" 45F 6mm 3F | 8oam | Groen
l{’é},‘;‘ﬁ 75ml 0.025" SF 10mm 4F 40am | Rood
21(’655114% 75ml 0025" sF 10mm 4F 80am | Rood
116221521 1.5ml 0028" 6F 12mm si | 40em | wit
s | s 0028" 6F 12mm si | soam | wit
116555118;,( 1.5ml 0.035" 6F 12mm SFPlus 40cm Wit
e | 1sm 0.035" 6F Tom | SEPLs | 8oam | Wit
wrs ] wem | oo | a6 | wem | e | a0 [ mam
1525‘1"’2; T.6ml 003" 7F Bmm 6F | som | Blauw
o | rasm 0.038" 8F T4mm 75 | 40em | Geel
;16555]17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 80cm Geel




KaBetipac eppolektopiic mave amd ovppa LeMaitre

(ApiByoi ovehou 165134, 1651-38, 165138, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 165174, 165178,
1651-84,1651-83,e1651-34, 165138, €1651-38, €1651-44,1651-48,€1651-54, €1651-58,€1651-64,€1651-68,€1651-74,
€1651-78, 1651-84, kate1651-88)

08nyiecxpriong - ENnvika

[STERILE[EQ] @ <7 Rx only

Evﬂtl&ldﬂiplvpnqm
Okumlnmn a 6 00ppa LeMait i ylaTnv agaij 0 0 a didpkeia
it fickau i i {emionc yla Ty TonoBénon fpandve
Bny6 ovpya, yia v and iovkayamvé J 0 )

f fignd Oppa LeMaitre €l a é iapetoFrench
éyeBogToug a6 { i 6 3
THHaTog fipa. 0 dykog
Kabe auakzun StaBétel éva pnahovi and Ame{ npooapmnsva 070 6WJA TOV mezmpa e pdppata kat

ATk ougia. Evag avhog yiato ¢ a Tou pmahoviod Kat n mpooBaon o€ autov
yiveTat and T aTpo@iyya mou eivat ouv&z&usvn ow Bmwuvn opgahé. 0 SebTepog avhog éxel pia 0Tpo@Iyya
Tiou Bpioketat oTo yyUC aKpo Ll HQaro, Kat {taya Ty éyxuon vypav, yia

0 Kkarylatn diéhevon dnyol avppatoc and o dmw akpo. AtatiBetal emiong pia abpyyayiato

(ovokwHa Tov pmahoviol. Ta povtéha 1651-84/e1651-84 kat 1651-88/e1651-88 mepiéyouv 800 Tawieg évdeigng
and mhativn / 1pidio mou Bpiokovtat xaunAétepa amd to umahéut. H pia tawia évbeiéng Bpioketai ato eyyuc dxpo
Katn G\\n 0To mepIYEPIKO dKpo Tou pmaovio yia va Sievkohvouy Tov eviomiops T Béang Tou pmahoviod

Mo AKTWOOKOMN oM.

Avreveigeig

OkaBeripac 0 00 3 i d e
yiatn didtaon ayyeiwv.

0OkaBetipac ficnd 0 0bpyia LeMait 1pél i 000 TodkpoTou

BahB

Npogidomouoeig

1 n itat. 0 kaBetiipag mpoopils

2 {teaépar ag 0 0 atn Sidpketa Trg xpriong Tov oe aoBev.

3. M ) ov10€ 0 0 0auTo i ,mu|&ukonnmculuunkncponc MHN
YNEPBAINETE L TERVIKE

4. i€

mhdkag. H prin 0 i 0T0U¢

KIvd0voug

e

5. 0 0 00| oy i i 60 amywlnon v
zh&nmukaetmpamvouvawnomavuomcn

6. {Te ONeq TIG €yYUOHEVEC 0UOieC OUpQWVa e TIC0dnyieq Xpriong

Mpoguhdgeic

. Dokipdote i 0T XPrion OUPPVa i uwuuylcwnAluﬁlxaam)

. Aopedyete T\ évn i 1 éKB: ezpuomm, nhmkawmcr]avaeuulaosl()(nwmv

NeoloTaong; i Tapousia

PR

v mBavotnta prgng Tov pnahoviod.
3. i 3 {ayiaT o6MnynTov Oy {10 €vex0 fic Tou
aré€,
Mabikacia
Ekeyxocmpw and m yprion i Tpiv amg mpif

1. EmBewpriotekd i i fipad fag {{nua.

2 flote ihipug

3. Dovokaot
maovi, v To pnahd é évon e 6 1 a foeteTo
TIpOiov.

TIPOSOXH: Miv umepBai 3 ijtevody i T i dmtapriéng ou
madovioi

Tevikiy Xprion

1. AgaipéoteTod ] 070 Anw dkpo i oV
2 ovipé i V0 uypo, oupBaTo e

3. Tavaéyete Urepo Suvaro dmny éyyoon

4. ENyYETE TV T006TITa T0UUYpOD

ppa unoyn Ty moad o ¢ 6 fipa.

5. bexo fic BAapng kat
Xavatngaptnpiag, b

20



6. OAemtocéheyyog 0 0 Katd v anooupon fpaci 0¢ylaTn owoty

pUBpon e dlapé i 0. To goUoKwy
nnnmmlxmuamuawzmu dpxet avri é i ‘ 6 P T
Qolokuya {apé i "

7. Kaduyeoayay) " - —
digatogand fp {10 £v8ex0 Bokriand aépa.

EpBohextopni/OpopBexopni

1. EXéy€re o pmahdvi 6muwg meptypdpetat oty mapdypago “Eheyxo mpwv and tn yprion”.

. TomoBetjote kardMnAatov. Kaﬂzmpnumuw{lo
. DouoKwoT: 0 60poéwqo e GuTo pmahovimé

T . . . . AN,
ba. ] pon

3

(POUOKMHATOC.
0ilogyeipoupydCTipé 6 i éyerTov oyKo

~

G ENENG

vy Ha.
Emmhokég
Emm\okég pmopei oLy, oM 0€ KaBe ené 6. Autéc i dvouv Ta akéhoudla,
ah\d SevmeptopiCovat oe autd:
+ Noipwén

Tomkd apatpata

Prién Tou éow yrwva

Diaywpiopog e aptnpiag

Didrpnon Katprin

Apoppayia

Apmptaxr BpopBwon

Mepipeptkoc eupohiopi 6 BpopBoug écmdkec

Eypolj aépa

Avevpopata

Apnpiakoi omaoyioi

Anpoupyia aptnpiogheBikod ouptyyiov
- Pifn 0rjand Kkpou
NOZ NAPEXETAI
OtkaBerrpe¢ fignd 0 obpyia LeMaitre napéyovat PWHIEVOL KAl 0 én ouokevaoia e

Mob dvorypa. H oTeipdtnTa ou mpoiovrog i ¢ d00v 01 oUOKevaoieq dev é i kai/q

Oev éxouv mooTei {npud.
Ovhaén/Midpketa {wig
(DuhdaoeTe Toug kaBeTrpeg o€ 0TEYVG, TKOTEVO XwPO Pakpid and mmyég BeppoTntac kat xnpikd vypd. H ovviotapevn Sidpketa
(mn(avnvpawnm o€ kdBe ouokevaoia. H pilagn perd v nuzpnuqvm Nigng unopiwa £xetwg anotéheopia Ty anwela g

i 0. Mpémetvayiverat i ipton
Xerion
At n ouokevr| mpoopiletar yia piia pévo xprion. Mnv i d ] 0 H
Kain oTelpoTTa me €vn¢ 0UOKEURC 6iv {imopeiva Staopakotei. H enavaypnotpiomoinon g
OUOKEUNC iva odnyn peadoon pohi petagy /, Noipwén, 1) Bavaro Tov aoBevoug. Taxnpuxmpmma
anéBoong g ouoKeuri¢ pmopei va i i \oyw TG iag i 8eb

1) 0UOKeUr} OYEBIAOTIKE Kat SokdaTIKE povo yia pia xprion. H Bidpketa {wii T ouokeurig Basilerat oe pia xpnuq povo.
Edvyta omotovdrinote Aoyo, autr| n ouokeur mpémet va emotpagei ot LeMaitre Vascular, tonoBetiote v oty apyik me
OUOKevaoia kat EMOTPETE TV 0T BledBuvon mov avaypagerat oTo Kouri.

poidvro,
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdrat mi éyei doBein zu)\nvn rppnvn&u KATd TV KaTaoKEU1 auTod Tou mpoidvTog. EKTogamdTiq
TIEPITTAIOEI MoV avagépovtat pntd ato mapov, n LEMAITRE VASCULAR (ONQE XPHEIMOMOIEITAI ZTHN NAPOYZA ENOTHTA,
AYTOZ 0 0POZ LYMNEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEE THE KAI TOYI ANTIZTOIXOYX EPTAZOME-
NOYZ, ZTEAEXH, AEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ETEAEXH KAI ANTINPOZQNOYX) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIONMHPH ETTYHEH
ZEXXEZH MEAYTHTH ZYIKEYH, EITEAYTH POKYNTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMNEPIAAMBA-
NOMENQN, ANAXQPIZ NA NEPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON ZIONHPQN EFTYHZEQN EMNOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAL
TA ZY[KEKPIMENOXKOI'IOD KAIMETO NAPON AI'IOHOIEITM KAGETETOIA ETYHEH. H LeMaitre Vascular dev mapéyet kapia

filwon @ e TV katak Bepanceia oy omoia {tatn ovokeur, o
omoiog 0¢ amotehei f €080 yopaoTi. Avtijn én eyyonon dev epappoletat oto
Babpo omotaobijmore kakopetayeipiong f Kakiig ypriang, f i cwoTis QUMagnG autrig TG OuoKev¢ amd Tov avupuomn

i, Hpo dotaon yia napdBaon autic g évng eyyonang fa ivatn

EMOTPOQR TG TIHC ayopd yia Tr GuyKeKpijévn ouokeur (kat' emhoyn g LeMaitre Vascular pdvo) petd and emotpogi g
ouokevri¢ ot LeMaitre Vascular. Autr n eyyonon 8a teppatiotei katd v nepopnuia Méng e ouokeurg.
ZEKAMIATIEPINTOIH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHNOTE AMEZH, EMMEZH, MAPEMOMENH, EIAIKH,
MOINIKH H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. LEKAMIA NEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE IXEXH ME
AYTOTO NPOION, ME OMOIONAHMOTE TPONO KAI AN POKYNTEI, YO ONOIAAHMOTE EQPIA EYOYNHE, EITE YO MOPOH
IYMBAZHE, AMIKHMATOE, AYSTHPHE EYBYNHE H AIAOOPETIKA, AEN MMIOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005
H1.A.), ANEZAPTHTOZ ANIO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAONIOIHGEI TIA THN MIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI
NMAPATHN ATIOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKONOY ONOIAZAHNOTE ANOKATAZTAZHE. AYTOI OI MEPIOPIZMOI IZXYOYN TIA
OMOIEZAHMOTE AZIQZEIZ TPITON.

Mianuepopnvia 1) ékboong auTey Tw 08Ny a otV Ttiow oeAid Twv 08nyiav Xprong
yaty 6pnon tou xpriotn. Edv éxouv mapéNBet eikoot Téoaepic (24) pvec petagd avti TG npepopnviag kai g xpi-
01¢ ToU TPOTdVTOG, 0 XpOTNG MPEMeL va emkowvwviioet e Ty LeMaitre Vascular yiava Stamotioet edv umdpyouy Slabéotpec
TpooBetec Minpogopiec oxeTIKd e To mpoidv.
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T Miyorog | 2 erpoc TupBatod | Méyelog. bigepes | Méyebog ) )
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LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri

(Model Numaralari 1651-34, 1651-38, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 165178,
1651-84 ve 1651-88)

Kullanim Talimatlari - Tiirkce

[STERILE[EQ] @ <D Rx only

Endikasyonlar/Tamim

LeMaitre Tel Uzeri Ei i Kateteri ve/veya isirasinda emboli ve trombinin ikaniimasinda
kullanim igin endikedir. Kilavuz tel iizerinde kateter yerleimi, damar okliizyonu, sivi enfiizyonu ve/veya aspirasyonu igin
de kullanilabilir.

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri French dlcisiiyle iliskili olarak renkle kodlanmistir ve kateterin yerlestirilmis
kisminin intraliminel uzunlugunun belirlenebilmesiicin her 10 cm'de bir isaretlenmistir. Balon sisirme kapasitesi her
kateterin proksimal ucunda basilidir.

Her cihazin kateter govdesine siitiirler ve baglama maddesiyle tutturulmus lateks bir balonu bulunur. Bir limen balon
sisirme icin kullanilir ve seffaf gobege takili musluk araciligiyla erisilir. Ikinci limenin proksimal ugta, beyaz gdbege bagh
bir muslugu bulunur ve sivilarin enfiizyonu, aspirasyon ve distal ugtan kilavuz tel geisi icin kullanilir. Balon sisirme icin bir
sinnga eklenmistir. Model numarasi 1651-84 ve 1651-88'de balonun altinda iki adet platin/iridyum isaret bandi bulunur.
Floroskopi altinda balon yerlesimini belirlemeye yardimci olmak amaciyla, bir isaret bandi balonun proksimal ucunda,
digeri distal ucunda bulunur.

Kontrendikasyonlar

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri endarterektomi p iveya damar dil icin

LeMaitre Tel Uzeri E i Kateteri vendz sistemd LeMaitre Tel Uzeri E Kateteri'nin
ucu vendz kapaklardan gececek sekilde tasarlanmamistir.

Uyanilar

. Tekrar kullanmayin. Kateter yalnizca tek kullanim icindir.

. Hastada kullanim sirasinda balonu sisirmek icin hava veya gaz kullanmayn.

Balonu, kan akigini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme kadar sisirmeyin. Tavsiye edilen maksimum

balon sisirme kapasitesini ASMAYIN (spesifikasyonlara bakin).

. Asin derecede hasta damarlarla karsilasildiginda cok dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya

balon anizasi olusabilir. Kateterizasyon prosediiriiniin icerdigi riskler gézden geirilirken balon riiptiiri olasiig da

hesaba alinmalidir.

Kateteri yerlestirmeden once balonu sondiiriin. Kateteri dirence karst itmek veya cekmek icin asiri giic uygulamaktan

kaginin.

Tiim enfiizyon maddelerini iireticilerinin Kullanim Talimatlan dogrultusunda kullanin.

Onlemler

1. Kateteri belirtilen sekilde n testten gecirin (Prosediire bakin).

2. Balon degradasyonunu azaltmak igin floresan isiga, istya, giines isigina veya kimyasal dumanlara uzun siireli veya asiri
‘maruz birakmaktan kaginin. Yerlestirme sirasinda asiri elleme ve/veya damar icindeki plaklar ve diger birikintiler balona
zarar verebilir ve balonun yirtiima olasiligini artirabilir.

3. Latekse zarar vermemek icin, balonu highir zaman aletlerle tutmayin.

Prosediir

On test (Hasta kullanimindan dnce gergeklestirin)

1. Tiim ambalajlari inceleyin ve ambalajin aildigina veya hasar gordiigiine dair bir emare varsa kullanmayin.

2. Balonu sisirmeden 6nce tamamen aspire edin.

3. Balonussteril salinle sisirin ve sizintilari kontrol edin. Balonun etrafinda sizinti emaresi varsa, balon sismis sekilde
kalmiyorsa veya balon normal calisiyor gibi goriinmiiyorsa, iiriinii kullanmayn.

DIKKAT: Tavsiye edilen maksimum hacmi asmaym, asin sisirme balon rptiri olasihigini artirir. Maksimum sisirme kapasiteleri

icin spesifikasyonlara bakin.

Genel Kullanim

. Kullanmadan dnce stileti kateterin distal ucundan ikarin.

Balon, bilyiik oranda seyreltilmis ve partikiil icermeyen radyopak soliisyonlar iceren steril, kanla uyumlu bir siviyla

sisirilmelidir.

Daha iyi enfiizyon kontrolii icin belirtilen maksimum sivi kapasitesini tutacak en kiigiik siringayr kullanin (kateter

onceden paketlenmis bir sirngayla saglanir).

Her sisirmeden dnce siringadaki sivi miktarini kontrol edin. Maksimum kapasiteden fazlaysa, siringa kateterden

gikariimali ve siringa silindiri, kateterin limeninde kalan sivi miktari goz dniinde bulundurularak dogru hacimle tekrar

doldurulmalidir.

. Arterinintimal yiizeyinde kesme giilerini ve arteryal hasar minimize etmek iin, miimkiin olan en kiiciik captaki balon

kateteri kullanin.

. Kateter cikartma islemi sirasinda balon sisirme hacmini kontrol etmedeki hassasiyet cok dnemlidir, balon gapi boylece

ayarlanabilir. Balonun sisirilmesi damavduvanna dogru bir direnc hissiyle \I|§k\||d|r H\gbuduenqle karsilasiimadiginda

balonun yirtildigi var Sisi ve kateter geri

Yerlestirme sirasinda hava embolizmasi olasiligini azaltmak icin kateterden serbest geri kan akisi olana kadar kateterin

irigasyon limenini aspire edin.

Embolektomi/Trombektomi

1. Balonu "On Test" prosediiriinde tarif edilen sekilde test edin.

Kateteri damarda uygun sekilde konumlandirin.

. Balonun arteryal duvara dayandigi hissedilene dek balonu steril salinle sisirin. Es zamanli olarak, sismeyi korurken

kateteri geri cekmeye baslayin.

Damar duvarina zarar verebilecek asiri traksiyondan kaginmak icin siringadaki sivi hacmini kontrol eden ve kateteri geri

ceken ayni cerrah olmalidir.

W

~

il

o

o=

b

w

o

~

W

b

23



Kompllkasyonlav

dugu gibi, i olusabilir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla

hlrhk\e, a§aq|dak|lerbulunab|l|r
Enfeksiyon
Lokal hematomlar
Intimal ayriima
Arteryal diseksiyon
Perforasyon ve riiptiir
Hemoraj
Arteryal tromboz
Kan pihtilari veya arteriyosklerotik plak nedeniyle distal emboli
Hava embolisii
Anevrizmalar
Arteryal spazmlar
Arteriyovenoz fistiil formasyonu
Balon riiptiirii veya fragmentasyon ve distal embolizasyonla birlikte ug ayrimasi
Tedanl( sekli
LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri kapali, soyulup agilan ambalajlar icinde, steril olarak temin edilir. Paketler
agllmadigi ve/veya hasar gormedidi siirece sterillik garanti altindadir.
Depolama/Raf Omrii
Kateterleri sicaktan ve kimyasal sivilardan uzakta, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Tavsiye edilen raf omrii paketlerin
iizerinde basilidir. Son kullanma tarihinden sonra depolanmaya devam edilmesi balon bozulmasina neden olabilir. Diizenli
stok rotasyonu uygulanmalidir.
Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Paketleme
Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrarslenllze etmeyin. Tekrar isleme
sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin tekrar i veya
hastanin 6liimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edl\dlgmden yeniden isleme sokulmast
veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf 6mri yalnizca tek
kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse, cihazi orijinal
ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gonderin.
el Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Smlrlanmasl
LeMaitre Vascular, Inc. bu cih d ld garanti eder. Burada acikca belirtilenler haric,
LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR, INC., BAGLI KURULUSLARI VE iL6iLi
CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER, MUDURLER] VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN
(SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiGBIR
GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. LeMaitre Vas(u\av bu (mazm kullanl\d\ql belirli bir tedaviye uygunlukla
ilgili higbir beyanda hu\unmazvehunun karamamamen alanin ihazin alicist veya tigiincii bir
tarafca kot veya veyad kild durumlarini kapsamaz Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek
oatim, satin alamn(\haz\ LeMaitre Vas(u\avﬁvmasma |adeelmes|n|taklben(LeMallreVas(n\av§|rket|mn Karar uyarinca) bu cihazin

veya satin al Bu garantibu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.
HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HiCBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE
VASCULAR §IRKETIN\N BU CIHAZLA ILGILi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ
KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR QUZUM YOLU TEMEL AMACINA
ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GECERLIDIR.
Bu Kullanim Talimatlaninin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih
ilediriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gegmis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre
Vascularileiletisime gegmelidir.

e R R A R e B
1651-34 0,20ml 0,045 cm (0,018") 45F 6mm 3F 40cm | VYesil
1651-38 0,20ml 0,045cm (0,018") 45F 6mm 3F 80cm | Yesil
1651-44 0,75ml 0,063 cm (0,025”) 5F 10mm 4F 40cm | Kirmizi
1651-48 0,75ml 0,063 cm (0,025") SF 10mm 4F 80cm | Kirmizi
1651-54 1,5ml 0,071¢m (0,028") 6F 12mm 5F 40cm | Beyaz
1651-58 15ml 0,071¢m (0,028") 6F 12mm SF 80cm | Beyaz
1651-84 1,5ml 0,089 cm (0,035") 6F 12mm 5FPlus | 40cm | Beyaz
1651-88 1,5ml 0,089 cm (0,035") 6F 12mm 5FPlus | 80cm | Beyaz
1651-64 1,6ml 0,089 cm (0,035") 7F 13mm 6F 40cm | Mavi
1651-68 1,6ml 0,089 cm (0,035") 7F 13mm 6F 80cm | Mavi
1651-74 1,75ml | 0,096.m (0,038") 8F 14mm 7F 40cm | San
1651-78 1,75ml 0,096 cm (0,038") 8F 14mm 7F 80cm | San
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