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LeMaitre® Single Lumen Embolectomy Catheter

(Model Numbers 1601-24, €1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28, €1601-28,
1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, e1601-44, 1601-48, e1601-
48,1601-54, 1601-54, 1601-58, 1601-58, 1601-68, €1601-68, 1601-78,
and e1601-78)

Instructions for Use - English
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Size Maximum Liquid Inflated Balloon
Volume (ml) Diameter (mm)
2F 0.05 4.5
3F 0.20 8.0
4F 0.75 10.5
5F 1.50 13.0
6F 1.60 13.5
7F 1.75 14.0
8F* 3.00 17.5
*Not available in the U.S.
Indications for Use

The LeMaitre Single Lumen Embolectomy Catheter is indicated for the
removal of arterial emboli and thrombi.

Contraindications
The LeMaitre Single Lumen Embolectomy Catheter should not be used for
endarterectomy, dilating vessels or venous thrombectomy.

Directions For Use

1. Remove the stylet and inflate the balloon with a physiologically
compatible sterile fluid. A compatible syringe with a delivery volume
as close as possible to the capacity of the balloon should be selected.

Pull a vacuum on the syringe to remove air from the catheter. Repeat

the inflation, if necessary, and reapply negative pressure until all air is
removed. NOTE: Inspection for leaks should be performed during this step.
Do not use if leakage is observed.

2. Insert the catheter, with the balloon deflated, into the vessel and beyond
the material to be extracted. A removable stainless steel stylet is provided
to assist in the introduction of the catheter into the vessel, if necessary.

3. With the catheter in the proper position, inflate the balloon with sterile
fluid. Stop once the balloon has engaged the vessel wall.

4. Withdraw the catheter and remove the obstructing material. During
withdrawal it is important to adjust the balloon diameter by controlling
the inflation volume so it conforms to the varying diameter of the vessel.

Warning

This product contains Natural Rubber Latex which may cause allergic
reactions.

To avoid air embolus in case of balloon rupture, air should not be used for
balloon inflation.

Exposure to calcified plaque may increase the risk of balloon rupture.

The use of a highly viscous or particulate contrast medium may occlude
the inflation/deflation lumen.

The maximum inflation volume must not be exceeded because of the risk
of the balloon bursting. Refer to the table. Balloon rupture is sensed by a
decrease in resistance on the syringe plunger during inflation. If a balloon
ruptures, discontinue inflation and remove the catheter at once.
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Complications

In common with other catheterization procedures, complications may occur.
These may include intimal disruption, vessel wall perforation, balloon rupture
with fragmentation, tip separation, local or systemic infection, arterial throm-
bosis, local hematomas, air embolus, rupture of aneurysm, arterial spasm,
distal embolus of blood clots or arteriosclerotic plaque, arterial dissection,
and hemorrhage.

Storage
Store the catheters in a dry, dark area away from heat and chemicals.

Resterilization/Re-use

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
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.

Safe Handling and Disposal

This device is single-use and disposable device. Do notimplant. Please
return the used device only at the time that the device has not performed
asintended or the device is related to an adverse event. In other situa-
tions, the device should not be returned but disposed accorded to local
regulations.

If serious medical incidents should arise during use of this medical device,
users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of
the country where the user is located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not
infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident.
Please consult local regulations to verify proper disposal.

(Ieamng
. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the

following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/I), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:
a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Pa(kagmg

. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes
potential for breakage, contamination of the environment or exposure
to those handling such packages during transit. For devices capable of
penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging
must be capable of maintaining the product without puncture of the
packaging under normal conditions of transport.

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

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

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an
outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping
container must be provided with sufficient cushioning material to prevent
movement between the secondary and outer containers.
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5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are
not required.
6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the
manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s)
expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED INTHIS 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. 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 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.
INNO 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.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page

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



LeMaitre® Einlumiger Embolektomiekatheter
(Modellnummern 1601-24, €1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28, €1601-
28,1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, e1601-44, 1601-48,
€1601-48, 1601-54, e1601-54, 1601-58, 1601-58, 1601-68, 1601-68,
1601-78, und €1601-78)

Gebrauchsanweisung - Deutsch
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Goge | Flisigkeitsvolumen | PUYGLCCC e

aufgepumpt (mm)
2Fr 0.05 45
3Fr 0.20 8.0
AFr 0.75 10.5
5Fr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 135
7Fr 1.75 14.0
8 Fr 3.00 17.5

Indikationen
Der LeMaitre Einlumiger Embolektomiekatheter ist zur Entfernung von
arteriellen Embolen und Thromben angezeigt.

Gegenanzeigen

Der LeMaitre Einlumiger Embolektomiekatheter darf nicht zur Arterienin-
nenhautentfernung, GefaBerweiterung oder zur vendsen Thombenentfer-
nung eingesetzt werden.

Gebrauchsanweisung

. Den Fiihrungsstylus entfernen und den Ballonet mit einem sterilen
physiologischen Serum aufpumpen. Es ist eine geeignete Spritze
auszuwahlen, deren Injektionsvolumen der Kapazitat des Ballonets
soweit wie mdglich gleichkommt. Ein Vakuum auf die Spritze
applizieren, um die Luft des Katheters zu extrahieren. Wenn notwendig,
erneut aufpumpen, anschlieBend erneut ein Vakuum applizieren, bis
die gesamte Luft extrahiert ist. ANMERKUNG: Hierbei ist auf eventuelle
Undichtigkeiten zu achten. Ein undichter Katheter darf nicht verwendet
werden.

. Den Katheter bei nicht aufgepumptem Ballonet in das GefaR bis zu einer
Zone einfiihren, die sich hinter dem zu extrahierenden Material befindet.
Falls erforderlich, kann ein abnehmbarer Stylus aus rostfreiem Stahl zur
Vereinfachung der Einfiihrung in das GefaR vorgesehen werden.

. Wenn der Katheter in der richtigen Position ist, den Ballonet mit einem

sterilen Serum aufpumpen. Abbrechen, sobald der Ballonet mit der

GefaBwand in Beriihrung kommt.

Den Katheter herausziehen und das verstopfende Material extrahieren.

Wahrend des Extrahierens ist es wichtig, den Durchmesser des

Ballonets durch Regeln des Aufpumpvolumens entsprechend dem

unterschiedlichen Durchmesser des BlutgefaRes anzupassen.

Warnhinweis
« Dieses Produkt enthalt Naturlatex, der allergische Reaktionen
hervorrufen kann.
« Um bei einem RiB des Ballonets eine Luftembolie zu vermeiden, darf
zum Aufpumpen des Ballonets keine Luft verwendet werden.
« Der Kontakt mit verkalkten Strukturen erhdht die RiRgefahr des
Ballonets.
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« DerEinsatz eines sehr zahfliissigen oder stark partikelhaltigen
Kontrastmittels kann zur Verstopfung des Aufpump-/Abpumpeinlasses
fiihren.

« Aufgrund des Gefahr des Platzens des Ballonets ist darauf zu achten, daf
bei Kathetern zur proximalen und distalen Ausspiilung das maximale
Aufpumpvolumen nicht iiberschritten wird. Siehe Tabelle. Das Platzen
des Ballonets IdBt sich durch eine Verringerung des Widerstandes
auf dem Spritzenkolben wéhrend des Aufpumpens feststellen. Ist
der Ballonet geplatzt, ist der Aufpumpvorgang abzubrechen und der
Katheter unverziiglich zu entfernen.

Komplikationen

Wie bei jeder Katheteranwendung knnen Komplikationen auftreten,
insbesondere ein innerlicher RiB, eine Perforation der GefaBwand, ein Platzen
des Ballonets mit Fragmentation, eine Abtrennung des duBeren Endes des
Katheters, eine lokale oder systemische Infektion, eine arterielle Thrombose,
ein lokales Himatom, eine Luftembolie, ein RiR der Aneurysma, ein Arterien-
krampf, eine distale Embolie bestehend aus Blutgerinnseln oder einer Gruppe
verhdrteter Arterien, eine Durchtrennung der Arterie oder eine Himorrhagie.

Aufbewahrung
Die Katheter sind an einem trockenen Ort, geschiitzt vor Licht und Hitze
sowie chemischen Produkten aufzubewahren.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wieder-
verwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und
Sterilitdt des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine
Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion oder
zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Rest-
erilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Geréts beeintrachtigt werden, da
es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantie-
ren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produkt
nicht die gewiinschte Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusam-
menhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen
anderen Féllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemaR
der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende med-
izinische Zwischenfélle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre
Vascular als auch die zustéandige Behdrde des Landes informieren, in dem
der Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle
oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine
besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich
iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgema@e Entsorgung
sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der
folgenden Methoden gereinigt werden:

a) Natriumhypochloritldsung (500-600 mg/1) oder

b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:

a)  70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden

oder
b) Ethylenoxidgas



3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

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

. Der versiegelte Primarbehélter muss in eine wasserdichte Sekundarverpack-
ung gelegt werden. Die Sekundérverpackung muss mit einer Einzelaufstel-
lung der Inhalte des Primérbehdlters versehen werden. Wenn maglich
sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

. Sowohl die Primdr- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und
dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahr-
dung gemaB 150 7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

.Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung
nicht erforderlich.

6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kannen an folgende

Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes
angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in
dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en)
geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT
LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE
VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER,
BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUS-
DRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN
AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle
jeglichen Missbrauchs oder unsachgeméBer Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im
Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch
des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach
alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes
durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des
Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESON-
DERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG
VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT
HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON,

0B DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS,
DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE
ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER

~

w

=~

(%}

7



EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE,
SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN
ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON
DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des
Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauch-
sanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung
des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der
Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche Produktinforma-
tionen vorliegen.



LeMaitre Cathéter d’'embolectomie simple lumiére
(Numéros de modele 1601-24, €1601-24, 1601-26, e1601-26, 1601-28,
€1601-28, 1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, e1601-44, 1601-
48,e1601-48, 1601-54, €1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68, €1601-68,
1601-78, et e1601-78)

Mode d’emploi - Frangais

[STERILE[EO| @) T

Taille Volume maximum | Diameétre ballon
De liquide (ml) gonflé (mm)
(H2 0.05 4.5
CH3 0.20 8.0
(H4 0.75 10.5
CH5 1.50 13.0
CH6 1.60 13.5
CH7 1.75 14.0
(H8 3.00 17.5
Indications

LeMaitre Cathéter d'embolectomie simple lumiére est recommandé dans
les cas de retrait d'emboles et de thrombi artériels.

Contre-indications

LeMaitre Cathéter d'embolectomie simple lumiére ne doit pas étre
utilisé pour les endartériectomies, pour dilater les vaisseaux ou pour les
thrombectomies veineuses.

Instructions d'utilisation

. Enlever le mandrin et gonfler le ballonnet avec un liquide physiologique
stérile. Une seringue d’un volume aussi proche que possible du ballonnet
doit étre utilisée. Faire le vide a 'aide de la seringue pour éliminer |'air du
cathéter. Regonfler si nécessaire et refaire le vide jusqu’a ce qu'il n'y ait
plus d'air. REMARQUE: un contréle de fuites doit étre effectué pendant
cette opération. Ne pas utiliser si une fuite est détectée.

. Insérer le cathéter, ballon dégonflé, dans le vaisseau, jusqu'au
franchissement de I'embole ou du thrombus. Un mandrin amovible
en acierinoxydable est fourni afin de faciliter I'introduction dans le
vaisseau, si nécessaire

. Le cathéter étant bien positionné, gonfler le ballonnet avec un liquide

stérile jusqu’a sentir que le ballonnet touche la paroi du vaisseau.

Retirer le cathéter et la matiere obstruante. Pendant I'extraction, il est

important d'ajuster le diamétre du ballonnet en contrdlant le volume

de gonflage de facon a ce qu'il s'adapte aux variations de diametre du

vaisseau.

Attention

- Ce produit contient du latex naturel, pouvant provoquer des réactions
allergiques.

« Afin d'éviter une embolie gazeuse en cas d'éclatement, ne pas utiliser
dair pour gonfler le ballonnet.

- Le contact avec une plaque d'artériosclérose peut augmenter le risque
d’éclatement du ballonnet.

- L'utilisation d'un liquide de contraste d’une haute viscosité ou particulé
peut occlure la lumiére de gonflement et dégonflement du ballonnet.

« Le volume maximal de gonflement ne doit pas étre dépassé a cause
des risques d'éclatement du ballonnet (cf. tableau).On détermine s'il
y a éclatement du ballonnet par la chute de pression du piston de la

9
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seringue durant le gonflement. Dans ce cas, arréter le gonflement et
retirerimmédiatement le cathéter.

Complications

Comme dans les autres procédés de cathétérisation, des complications
peuvent survenir. Elles peuvent étre les suivantes : endommagement de
I'intima, perforation de la paroi du vaisseau, éclatement du ballonnet avec
fragmentation, rupture de I'extrémité, infection locale ou systémique,
thrombose artérielle, hématomes locaux, embolie gazeuse, rupture
d’anévrisme, spasme artériel, embolie distale due a des caillots sanguins ou
aune plaque d'artériosclérose, rupture artérielle et hémorragie.

Stockage
Conserver les cathéters dans un endroit sec, a 'abri de la lumiere, de la
chaleur et des produits chimiques.

Restérilisation/Réutilisation

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

Manipulation et Elimination en Toute Sécurité

Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas 'implanter. Veuillez renvoyer le
dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué
un événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné
mais éliminé conformément aux réglementations locales.

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de |'utilisation de ce dispositif
médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité
compétente du pays oil ils se trouvent.

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et
n'est pasinfectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliere en matiere d'élimi-
nation n'est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre
les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage:
1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés
selon I'une des méthodes décrites ci-dessous:

a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/I) ; ou

b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :

a) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3

heures ; ou
b) al'oxyde déthylene.
3. Les appareils doivent étre parfai séchés avant I'emball
Emballage :
1. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a
réduire les risques de cassure, de contamination de I'envir ou

d'exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le trans-
port. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux
d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable de contenir le produit
sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de
transport normales.

. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire
étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre ap-
posée sur I'emballage secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre
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décrites en détail si possible.
. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0
7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des
dispositifs jetables a usage unique nettoyés et décontaminés.
Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés
dans un emballage extérieur, qui doit étre une boite en carton rigide. Le
conteneur d'expédition extérieur doit étre suffisamment rembourré pour
empécher tout mouvement entre les conteneurs secondaire et extérieur.
. Le papier demballage et le marquage du contenu sur le conteneur
d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.

w
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6. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a
[adresse suivante :
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été
apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a
la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d’emploi.

Sauf indications contraires fournies dans le présent 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 CON-
CERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE
AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU ADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique
pas a l'usage abusif, Ia mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée
de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours
pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le
remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre
Vascular) aprés retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette
garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT
DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT.
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 OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE
MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI

DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LERECOURS INDIQUE
FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A
TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions estincluse a la
derniére page de ces instructions d'utilisation pour information 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 supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Catetere Per Embolectomia lume singolo LeMaitre®
(Numéros de modele 1601-24, €1601-24, 1601-26, e1601-26, 1601-28,
€1601-28, 1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, e1601-44, 1601-
48,e1601-48, 1601-54, €1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68, €1601-68,
1601-78, et e1601-78)

Istruzioni per I'uso - Italiano

[STERILE[EO| @ T

Dimensione Volume di liquido D:,aa'l';gml:fl
massimo (ml) gonfiato (mm)

2Fr 0.05 45

3Fr 0.20 8.0

4Fr 0.75 10.5

5Fr 1.50 13.0

6 Fr 1.60 13.5

7Fr 1.75 14.0

8 Fr 3.00 17.5

Indicazioni
Il catetere per embolectomia lume singolo LeMaitre, & indicato per
I'ablazione di emboli e di trombi arteriosi.

Controindicazioni

Il catetere per embolectomia lume singolo LeMaitre, non deve essere
utilizzato per I'endoarteriectomia, la dilatazione di vasi o la trombectomia
venosa.

Istruzioni per I'uso

1. Togliere 'asta di guida e gonfiare il palloncino con siero fisiologico
sterile. Si scegliera una siringa compatibile, con un volume di
distribuzione il pili vicino possibile alla capacita del palloncino.
Applicare un vuoto sulla siringa per estrarre I'aria dal catetere. Ripetere
il gonfiaggio, se necessario, poi applicare di nuovo un vuoto, fin quando
tutta l'aria sia estratta. NOTA: Durante quest‘operazione, conviene
sorvegliare le perdite eventuali. Non utilizzare il catetere in caso di
perdita.

. Inserire il catetere, con il palloncino sgonfiato, nel vaso, fino ad una
regione situata al dila del materiale da estrarre. Se necessario, un‘asta
amovibile di acciaio inossidabile puo essere prevista per agevolare
I'introduzione del catetere nel vaso

. Quando il catetere & nella posizione corretta, gonfiare il palloncino con
il siero sterile. Fermarsi quando il palloncino & entrato in contatto con la
parete del vaso.

. Togliere il catetere ed estrarre il materiale occlusivo. Durante il ritiro, &
importante aggiustare il diametro del palloncino regolando il volume di
gonfiaggio in modo da sequire il diametro variabile del vaso.

Avvertenza

« Questo prodotto contiene lattice naturale suscettibile di provocare
reazioni allergiche.

« Perevitare un'embolia gassosa in caso di rottura del palloncino, non
utilizzare aria per gonfiare il palloncino.

- L'esposizione a placche calcificate aumenta il rischio di rottura del
palloncino.

« L'uso di un fluido di contrasto molto viscoso o particellare & suscettibile
ditappare la luce di gonfiaggio/sgonfiaggio.

12
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- Acausa delrischio di scoppio del palloncino, occorre stare attenti a non
superare il volume di gonfiaggio massimo per i cateteri ad irrigazione
prossimale e distale. Vedere la tabella. La rottura del palloncino &
rivelata dalla diminuzione della resistenza sul pistone della siringa
durante il gonfiaggio. In caso di rottura del palloncino, fermareil
gonfiaggio e togliere immediatamente il catetere.

Complicazioni

Come in ogni procedura di cateterismo, complicazioni possono succedere,
in particolare una rottura intimale, una perforazione della parete del

vaso, una rottura del palloncino con frammentazione, una separazione
dell'estremita del catetere, un'infezione locale o sistemica, una trombosi
arteriosa, un ematoma locale, un'embolia gassosa, una rottura di aneuris-
ma, uno spasmo arterioso, un embolo distale costituito da coaguli ematici o
da una placca arteriosclerotica, una dissezione arteriosa o un'emorragia.

Conservazione
| cateteri devono essere conservatiin un luogo asciutto, al riparo dalla luce,
dal calore e dai prodotti chimici.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo é soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risteril-
izzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato.
Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o
decesso del paziente. Il ritrattamento e |a risterilizzazione possono comprom-
ettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo &
concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita
del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.

Manipolazione e Smaltimento Sicuri

Questo dispositivo e esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non
impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del
dispositivo non sono quelle previste o se il dispositivo & implicato in un
evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma
smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di que-
sto dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular
che all'autorita competente del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi
radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per
lo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le
norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure
sequenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene
3. I dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezion-
amento.

Confezionamento:

1. I dispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre
al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o espo-
sizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti.
Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale
dimballaggio, € essenziale che il confezionamento primario sia in grado di
conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali
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ditrasporto.

. I primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno
dellimballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve
essere etichettato con I'elenco dei materiali contenuti nel primo contenitore.
Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non

riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo

dirischio biologico conforme alla norma 150 7000-0659.

Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati

allinterno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di

cartone rigido. Il contenitore di spedizione pill esterno deve essere riempito

di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la

seconda confezione e quelle il esterne.

. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di

carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.

Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere

spedite all'indirizzo:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

N~
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63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
G ia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo
dispositivo € stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo
per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti istruzioni per
I'uso. Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE
VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A
LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI
DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA
GARANZIA ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO,
INBASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA
LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA 0 DI IDO-
NEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA
DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in
caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo
da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di
violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o
nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in
sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La
presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI
DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN
NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA EIPOTESI DI
RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE
O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE
DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE
STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUAL-
SIASIRIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO
PRESENTATO DA TERZI.

La data direvisione o pubblicazione delle presentiistruzioni, riportata
sull'ultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene fornita all'utilizzatore a
titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data
indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular
per verificare se siano disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.
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Catéter De Embolectomia LeMaitre® luz tnica

(Numeros de modelo 1601-24, e1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28,
€1601-28, 1601-34, e1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, €1601-44, 1601-
48, €1601-48, 1601-54, e1601-54, 1601-58, 1601-58, 1601-68, €1601-68,
1601-78,y €1601-78)

Instrucciones de uso - Espafiol

[sTERILE[EO| @ T

Glibre | Voo tm. | "infiado (mmy-
2Fr 0.05 45
3Fr 0.20 8.0
4Fr 0.75 10.5
5Fr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 13.5
7Fr 1.75 14.0
8 Fr 3.00 17.5
Indicaciones

El Catéter de Embolectomia LeMaitre luz Unica, estd indicado para la
ablacion de émbolos y trombos arteriales.

Contraindicaciones
El Catéter de Embolectomia LeMaitre luz tnica, no debe utilizarse en la
endarteriectomia, la dilatacion vascular o en la trombectomia venosa.

Instrucciones de uso

. Retirar el estilete guia e inflar el baldén con suero fisioldgico estéril. Se
elegird una jeringuilla compatible, con un volumen de inyeccion lo més
cercano posible a la capacidad del balén. Hacer el vacio en la jeringuilla
afin de extraer el aire del catéter. Volver a inflar, si es necesario, y hacer
de nuevo el vacio hasta que se haya extraido todo el aire. NOTA: Durante
esta operacion es conveniente vigilar cualquier posible escape. No usar el
catéter en caso de escape.

. Insertar el catéter con el baldn desinflado en el vaso sanguineo hasta
una zona més alld de la localizacion del material a extraer. Si es necesario
podemos tener previsto un estilete amovible de acero inoxidable para
facilitar la introduccion del catéter en el vaso.

. Cuando el catéter estd en la posicion correcta, inflar el balén con el suero

estéril. Parar cuando el baldn entre en contacto con la pared del vaso.

Retirar el catéter y extraer el material oclusivo. Durante el proceso

de retirada, esimportante ajustar el didmetro del balon regulando el

volumen de inflado de modo que siga el didmetro variable del vaso.

N
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Advertencia

- Este producto contiene l&tex natural susceptible de provocar reacciones
alérgicas.

- Para evitar una embolia gaseosa en caso de ruptura del balon, no usar
aire para inflar el balén.

« Laexposicion a placas calcificadas aumenta el riesgo de rotura del balén.

« Debido al riesgo de que el baldn estalle hay que tener cuidado de
no sobrepasar el volumen maximo de inflado en los catéteres de
irrigacion proximal y distal. Ver la tabla. La rotura del balén se detecta
por la disminucion de la resistencia del émbolo de la jeringuilla
durante el inflado. En caso de rotura del balén, dejar de inflar y retirar
inmediatamente el catéter.



Complicaciones

Como en cualquier proceso de cateterismo, se pueden producir complica-
ciones, especialmente rotura de la intima, perforacion de la pared vascular,
rotura del balon con fragmentacidn, separacion de la extremidad del
catéter, infeccion local o sistémica, trombosis arterial, hematoma local,
embolia gaseosa, rotura de aneurisma, espasmo arterial, embolia distal
formada por codgulos de sangre o por una placa de ateroma, diseccion
arterial, o hemorragia.

Conservacion
Los catéteres deben conservarse en lugar seco, protegido de la luz, del calor
y de productos quimicos.

Reesterilizacion/reutilizacion

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

Manipulaciény Eliminacién Seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva

el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha
causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver
el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.

Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este
dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vasculary ala
autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioi-
sotopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales
evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local para consultar la
eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de
uno de estos modos:

a) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o

b) Solucién de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. A continuacion debe descontaminar los dispositivos con:

a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de

3 horas, 0

b) Gas oxido de etileno

3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

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

. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase

secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista

detallada del contenido del receptéculo primario. A ser posible, debe
detallar los métodos de limpieza.

Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos

desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo

de peligro bioldgico 1S0 7000-0659.

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

. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el

contenedor de envio externo.

Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado
siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones
especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se
indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR
(TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIREC-
TORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA
GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO,

YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN
LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O

DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA,
RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no
se aplica ante ninglin tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por
parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada.
La tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada sera

la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo
decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminara
enla fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN
DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEM-
PLAR. 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 USD), COMO QUIERA
QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CON-
TRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA
RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESEN-
CIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER
RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisién
o publicacion para informacion del usuario. En caso de que hayan transcur-
rido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el
usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar
si hay disponible mas informacién sobre el producto.
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Cateter para Emboloctomia tinico limen LeMaitre®
(Ndmeros de modelo 1601-24, e1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28,
€1601-28, 1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, e1601-44, 1601-
48,e1601-48, 1601-54, €1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68, €1601-68,
1601-78, e 1601-78)

Instrugdes de utilizagao - Portugués

[STERILE[EO| @) T

Tamanho | Volume de liquido | Didmetro balzo
2Fr 0.05 45
3Fr 0.20 8.0
4Fr 0.75 10.5
5k 150 130
6 Fr 1.60 135
it 175 14.0
8 Fr 3.00 17.5
Indicagoes

0 cateter para emboloctomia tnico limen LeMaitre, é indicado para a
ablacao de émbolos e de trombos arteriais.

Contra-indicagdes
0 cateter para emboloctomia tnico limen LeMaitre, ndo deve ser utilizado
para a endarterectomia, a dilatacdo de vasos ou a trombectomia venosa.

Instrugdes de utilizacao

. Retirar o estilete de guia e encher o baldo com soro fisioldgico estéril.
Escolher uma seringa compativel, que tenha um volume de distribui¢ao
0 mais préximo possivel da capacidade do baldo. Aplicar um vécuo na
seringa para extrair o ar do cateter. Repetir o enchimento, se necessario,
e em seguida tornar a aplicar um vécuo até que todo o ar seja extraido.
NOTA: Durante esta operacdo, convém vigiar as fugas eventuais. Nao
utilizar o cateter em caso de fuga.

. Inserir o cateter, baldo vazio, no vaso, até uma regido situada para
além do material a extrair. Se necessario, um estilete amovivel em aco
inoxidavel pode ser previsto para facilitar a introducdo do cateter no
Vaso.

. Quando o cateter estiver na posicao correcta, encher o balao com o soro

estéril. Interromper quando o baldo entrar em contacto com a parede do

vaso.

Retirar o cateter e extrair o material oclusivo. Durante a retirada,

éimportante ajustar o didmetro do baldo regulando o volume de

enchimento de forma a seguir o didmetro variavel do vaso.

Adverténcia

- Este produto contém I&tex natural que pode provocar reaccdes alérgicas.

- Para evitar uma embolia gasosa em caso de ruptura do baldo, no utilizar
ar para encher o baldo.

- Aexposicdo as placas calcificadas aumenta o risco de ruptura do balao.

« Autilizacao de um fluido de contraste muito viscoso ou particular pode
entupir a abertura de enchimento/esvaziamento.

- Emvirtude do risco de rebentamento do balao, ter cuidado de nao
ultrapassar o volume de enchimento maximo para os cateteres de
irrigacdo proximal e distal. Ver a tabela. A ruptura do baldo é detectada
pela diminuicdo da resisténcia no émbolo da seringa durante o
enchimento. Em caso de ruptura do baldo, interromper o enchimento e
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retirarimediatamente o cateter.

Complicagdes

Como em qualquer procedimento de cateterismo, certas complicaoes
podem ocorrer, nomeadamente uma ruptura intimal, uma perfuracao da
parede do vaso, uma ruptura do baldo com fragmentacdo, uma separacdo
da extremidade do cateter, uma infecdo local ou sistémica, uma trombose
arterial, um hematoma local, uma embolia gasosa, uma ruptura de aneu-
risma, um espasmo arterial , um émbolo distal constituido por codgulos

de sangue ou por uma placa arterosclerdtica, uma dissecacao arterial ou
uma hemorragia.

Conservagao
0s cateteres devem ser conservados num local seco, ao abrigo da luz, do
calor e dos produtos quimicos.

Reesterilizagao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo
reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a contaminagdo
cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho

do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusiva-
mente para uma Unica utilizado. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa tnica utilizacdo.

Manuseamento e Eliminagao Seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartdvel para uma Gnica utilizacdo. Nao
implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do
dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com
um evento adverso. Noutras situagdes, o dispositivo nao deve ser devolvido,
mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioiso-
topos e ndo € infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos
especiais de eliminacao. Consulte os regulamentos locais para verificar
como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.
Limpeza:
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes
produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugao de dcido peracético com tratamento ultrassonico
subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ouisopropanol a 70% durante, no minimo, 3
horas ou
b) Gds de 6xido de etileno
3. Os dispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a
minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente ou
exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante
o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o
material da embalagem, a embalagem primdria deve ser capaz de aco-
modar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condigdes
normais de transporte.

2. Aembalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embala-
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gem secundéria estanque. A embalagem secunddria deve ser etiquetada
com uma lista discriminada do contetido da embalagem priméria. Os
métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.
Aembalagem priméria e a embalagem secundaria de dispositivos
descartaveis para uma Ginica utilizacao limpos e descontaminados
devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo com
anorma (50 7000-0659.
Aembalagem priméria e secunddria devem ser entao embaladas
dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de
fibrarigida. A embalagem exterior deve ter material suficientemente
amortecedor paraimpedir o movimento entre a embalagem secundaria
eaembalagem exterior.
. N&o sdo necessérios documentos de transporte e marcacao do contelido
para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular

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

Garantia limitada do produto; Limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoével no
fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(des) ex-
pressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizacdo. Salvo especifi-
cacdo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME
UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC,,
RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS
DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO
DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NAQ

SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO

OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE
QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia
limitada ndo se aplica a situacdes de utilizacao abusiva ou incorrecta ou
incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia limitada,
a tinica forma de reparacdo consiste na substituicao ou reembolso pelo
preco de aquisicao do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular)
apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador.
A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUEN-
CIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
ARESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE
AESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUAL-
QUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA,
RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES

(USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR
TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE
0 0BJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO.
ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE
DETERCEIROS.

A pégina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo inclui a indicacdo da
respectiva data de revisao ou publicacdo para informacdo do utilizador.
Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e
a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular
para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o
produto.
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LeMaitre® Singlelumen Kateter til embolektomi
(Modelnumre 1601-24, e1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28, €1601-28,
1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, e1601-44, 1601-48, e1601-
48,1601-54, 1601-54, 1601-58, 1601-58, 1601-68, €1601-68, 1601-78,
0g€1601-78)

Brugsanvisning - Dansk

[STERILE[EO| @ T

Str Maksimalt DiLarpleter a fylt
vaskerumfang (ml) g (mm)
2Fr 0.05 4.5
3Fr 0.20 8.0
4Fr 0.75 10.5
5Fr 1.50 13.0
6Fr 1.60 13.5
7Fr 1.75 14.0
8Fr 3.00 17.5

Indikationer
LeMaitre Singlelumen Kateter til Embolektomi er indiceret til fiernelse af
arterielle embolier og tromber.

Kontraindikationer
LeMaitre Singlelumen Kateter til Embolektomi ma ikke bruges til endarter-
iektomi, udvidelse af kar eller vene trombektomi.

Brugsanvisning

. Tag sondenalen af og pust ballonen op med sterilt, fysiologisk serum.
Man vaelger en passende sprojte med et rumfang sa teet som muligt pa
ballonens kapacitet. Pafar sprojten et vakuum for at fierne luften fra
kateteret. Gentag om ngdvendigt oppustningen og pafor dernast igen
sprojten et vakuum, indtil al luft er fernet. OBS: Under oppustningen
anbefales det at kontrollere eventuelle utetheder. Brug ikke kateteret,
hvis det er utet.

. For kateteret med ballonen i uoppustet tilstand ind i karret, indtil det
har passeret materialet, der skal fiernes. Hvis det er nadvendigt, kan
der forudses en aftagelig sondenal i stal for at gore det lettere af fore
kateteretind i karre.

. Nar kateteret er i korrekt position, pust ballonen op med sterilt serum.
Stands, nar ballonen er i kontakt med karrets vaeg.

. Tag kateteret ud og fjern det obstruerende materiale. Under fiernelsen er
detvigtigt at justere ballonens diameter ved at requlere oppustningen,
saledes at den svarer til karrets variable diameter.

Advarsel

« Dette produkt indeholder naturlig latex, som kan forarsage allergiske
reaktioner.

- For at undga en luftemboli hvis ballonen skulle briste, brug ikke luft til at
puste ballonen op.

« En udsaettelse for kalkplader forager risikoen for brist af ballonen.

« Brug af en viskos eller speciel kontrastvaeske kan muligvis obstruere
abningen til oppustning og fiernelse af luft.

« Man skal passe pa ikke at overskride det maksimale rumfang for
oppustning af katetre med distal og proksimal udskylning, da ballonen
ellers risikerer at briste. Se skema. Man kan maerke, at ballonen er
bristet, ved at modstanden pa sprajtens stempel formindskes under
oppustningen. Hvis ballonen er bristet, skal man straks standse

2

N

&~ W



oppustningen og tage kateteret ud.

Komplikationer

Som under alle fremgangsmader hvor der bruges et kateter, kan der opsta
komplikationer, blandt andet intern brist, perforation af karrets vaeg, brist
afballonen med fragmentation, adskillelse af kateterets yderende, lokal
eller systemisk infektion, arterie trombose, lokal haamatom, luftemboli,
ruptur af aneurysma, arteriespasme, distal emboli bestaende af koagel
eller arterioskleroseplader, arteriel dissektion eller bladning.

Opbevaring
Katetrene skal opbevares et tort sted, beskyttet mod lys, varme og kemiske
produkter.

Resterilisering/genbrug

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

Sikker Handtering og Bortskaffelse

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

Huvis der skulle opstd alvorlige medicinske handelser i forbindelse med
brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre
Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder
sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller
eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkalden-
de. Der er ingen serlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser
for at sikre korrekt bortskaffelse.
Rengering:
1. Udstyr, som det skannes nodvendigt at returnere, skal rengares pa en af
folgende mader:
a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/I), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende
ultralydsbehandling
2. Udstyrskal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplosninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer,
eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage:

. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer
risikoen for beskadigelse, forurening af miljoet eller eksponering af
de personer, der handterer sadan emballage under forsendelsen. Til
udstyr, der kan gennemtraenge eller skaere hud eller emballage, skal den
primare emballage véere i stand til at holde produktet uden at punktere
emballagen under normale transportforhold.

. Den forseglede primare beholder skal anbringes i vandtaet sekundaer
emballage. Den sekundzere emballage skal markes med en detaljeret
liste over indholdet i den primare beholder. Renggringsmetoder bar om
muligt beskrives narmere.

. Bade primér og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til
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engangsbrug skal vaere market med et 150 7000-0659 Biohazard-
symbol.
Primaer og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som
skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder
skal vaere forsynet med tilstraekkeligt stoddempende materiale for at
forhindre bevaegelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.
. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre
forsendelsesheholder er ikke nodvendig.
Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Begranset produktgaranti; beg| ing af misligholdel
fojelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu

ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til
de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning.
Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER
LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT,
OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES
RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/RER, DIREKTORER, LEDERE 0G
AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN
TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA
ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG
HERMED SAMME GARANTIER. Denne begransede garanti galder ikke, hvis
produktet udsattes for mishrug, forkert brug eller manglende korrekt
opbevaring fra keberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel

til en overtredelse af denne begraensede garanti skal vaere en ombytning
af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars
valg), nar keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne
garanti skal ophare pa udlgbsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL
DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGES-
KADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADES-
ERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS
SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET
HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA
GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SKARPET ANSVAR ELLER
PA ANDEN MADE, OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM
LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET
SADANT TAB 0G TIL TRODS FOR EN BRIST | DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE
BEGRANSNINGER G/ALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse
instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der

er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og brug af produktet,
skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere
produktinformation.
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LeMaitre® Enkel lumen kateter for embolektomi
(modellnummer 1601-24, €1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28, €1601-28,
1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, 1601-44, 1601-48, 1601-
48,1601-54, €1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68, e1601-68, 1601-78,
och e1601-78)

Bruksanvisning - Svenska

[STERILE[EO| @ T

Storlek vitskevolym (ml) |fy1ld palong onm)
2Fr 0.05 45
3Fr 0.20 8.0
AFr 0.75 105
5Fr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 135
7Fr 1.75 14.0
8Fr 3.00 175
Anvisningar

LeMaitre Enkel lumen kateter for embolektomi rekommenderas for
avldgsnande av emboli och arteriella tromber.

Kontraindikationer
LeMaitre Enkel lumen kateter for embolektomi far inte anvéndas for
endarteriektomi, kdrlutvidgning eller vends trombektomi.

Bruksanvisning

. Dra utledsondenoch fyll ballongen med sterilt fysiologiskt serum
till maximalt rekommenderad volym. Vélj en passande spruta med
en distributionsvolym som ar sa ndra ballongens kapacitet som
mojligt. Anvand tomrummet i sprutan for att dra ut luft fran katetern.
Upprepa péfyllningen, om nddvéndigt, och dra darefter pa nytt ut luft
fran katetern i sprutan tills det inte finns nagon luft kvari katetern.
OBSERVERA: Kontrollera om det finns eventuella lackor under detta
moment. Anvénd inte katetern om det finns lackor.

. Forin katetern med outvidgad ballong i blodkrlet forbi det amne som
skall avldgsnas. Om nodvéandigt kan en borttaghar sond i rostfritt stal
anvandas for att underlatta inforandet av katetern i kdrlet.

. Nar katetern kommiti rétt position fylls ballongen med sterilt serum.

Sluta da ballongen har kommit i kontakt med kérlvéggen.

Dra ut katetern och avldgsna ocklusionsamnet. Vid utdragningen av

katetern dr det viktigt att anpassa ballongens diameter genom att

reglera utvidgningsvolymen sa att kdrlets véxlande diameter foljs.

Varning

« Denna produkt innehaller naturlatex som kan framkalla allergiska
reaktioner.

« Forattinte en luftemboli skall uppsta i handelse av bristning av
ballongen skall inte luft anvéandas for att fylla ballongen.

- Nérballongen utstts for kalkbeldggningar okar risken for bristning.

« Anvéndning av en mycket tjockflytande eller partikelfylld kontrastvétska
kan bidra till att tappa igen pafylinings- och/eller tomningsljuset.

« Pa grund av risken for bristning av ballongen méste det kontrolleras
att den maximala pafyliningsvolymen inte dverskrids nar det galler
katetrar med proximal och distal irrigation. Se tabell. En bristning av
ballongen upptacks genom att motstandet i sprutkolven minskar under

~

w

Bl

%



pafyliningen. I handelse av bristning av ballongen skall pafyliningen
stoppas och katetern omedelbart dras ut.

Komplikationer

Liksom vid varje kateteringrepp kan komplikationer uppsta, i synnerhet
intimal bristning, perforering av karlvéggen, bristning av ballongen med
lossade fragment, avsdndring av kateterns yttersta del, lokal eller system-
isk infektion, arteriell trombos, lokalt hematom, luftemboli, bristning av
en aneurysm, arteriell spasm, distal propp bestdende av blodklumpar eller
arteriosklerotisk beldggning, arteriell dissektion eller bldning.

Forvaring
Katetrarna skall forvaras torrt och skyddas frén ljus, varme och kemiska
produkter.

Omsterilisering/ateranvandning

Den har enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet
kan inte garanteras. Ateranvéndning av enheten kan leda till korskontamin-
ering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan
forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd ér enbart
baserad pa engangsbruk.

Saker Hantering och Kassering

Denna enhet &r en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras.
Returnera endast den anvénda enheten da enheten inte har fungerat som
avsetts eller relateras till en biverkning. | dvriga situationer ska enheten
inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna
medicinska enhet, ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och
behdrig myndighet i landet dér anvéandaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioiso-
toper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pa
kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Rengoring:

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

a) Natriumhypokloritlésning (500-600 mg/I)
b) Perattiksyralosning med efterfdljande ultraljudsbehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

a) 709% losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som
minimerar risken for att forpackningen gér sénder, fororenar miljon eller
exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter som kan
penetrera eller skdra hud eller forpackningsmaterial maste den priméra
forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala
transportforhallanden.

. Den forseglade primara behallaren maste placeras i en vattentat
sekunddr forpackning. Den sekundéra forpackningen ska markas med
en specificerad lista over innehdllet i primarbehallaren. Rengéringsme-
toderna bor anges om mdjligt.

. Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda,

dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska mérkas med en SO

7000-0659-symbol for bioriskavfall.

Primadr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpack-

ning som mdste vara en styv [ada av fiberskiva. Den yttre fraktbehallaren
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maste vara forsedd med tillrdckligt mycket dimpande material for att

forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behallare.
5. Fraktpapper och innehallsmérkning for den yttre fraktbehallaren drinte

nodvandigt.
6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits
vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning &r
Idmplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras i
denna bruksanvisning. 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, TJANSTEMAN STYRELSEMEDLEMMAR,
DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDER-
FORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG |
KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSATTILL,
VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SI1G HARMED FRAN
DESSA. Den begransade garantin géller inte i man av misshruk eller
oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anor-
dning av kdparen eller tredje part. Den enda ersdttningen for brott mot
denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av
inkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande)
sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna
garanti upphor att galla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS
ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA,
SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA AN-
SVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER,
ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTU-
ELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA
ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR
HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT
OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRAN-
SNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa
sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren.
Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum
denna produkt anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for
attundersoka om ytterligare information om produkten finns.
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LeMaitre® Enkel lumen Katheter voor Embolectomie
(Modelnummers 1601-24, €1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28, €1601-28,
1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, 1601-44, 1601-48, 1601-
48,1601-54, €1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68, e1601-68, 1601-78,
enel601-78)

Gebruiksaanwijzing - Nederlands

[STERILE[EO| @ T

Mmeting | Matimaslyolume | "GZ0CL LY
ballonnetje rmm)
2k 0.05 45
3Fr 0.20 8.0
AFr 0.75 10.5
SFr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 13.5
7F 1.75 14.0
8 Fr 3.00 17.5
Indicaties

De LeMaitre Enkel lumen katheter voor embolectomie is geindiceerd voor
de verwijdering van arteriéle emboli en trombi.

Contra-indicaties

De LeMaitre Enkel lumen katheter voor embolectomie mag niet worden
toegepast voor endarteriéctomie, het dilateren van vaten of veneuze
trombectomie.

Instructies voor gebruik

. Neem de geleidingssonde eraf en pomp het ballonnetje op met steriele
fysiologische vloeistof. Kies een passende spuit, met een inhoud die de
capaciteit van het ballonnetje zoveel mogelijk benadert. Trek de spuit
vacuiim om de lucht uit de katheter te verwijderen. Pomp, indien nodig,
opnieuw op, trek opnieuw vacuiim, totdat alle lucht is onttrokken. LET
OP: tijdens deze handeling moet gewaakt worden voor eventueel lekken.
Ingeval van een lekkage de katheter niet gebruiken.

. Breng de katheter, met onopgepompt ballonnetje, in het vat, tot voorbij
het te extraheren materiaal. Indien noodzakelijk, kan een losse sonde
van roestvrij staal worden gebruikt om het inbrengen van de katheter in
het vat te vergemakkelijken.

. Wanneer de katheter in de juiste positie is gebracht, pompt u het

ballonnetje met steriele vioeistof op. Stoppen wanneer het ballonnetje

in contact komt met de vaatwand.

Trek de katheter terug en verwijder het occlusief materiaal. Tijdens

het uittrekken is het belangrijk de diameter van het ballonnetje aan

te passen door het volume de variabele diameter van het vat te laten

volgen.
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Waarschuwing

« Dit product bevat natuurlijke latex dat allergische reacties kan
opwekken.

« Om te voorkomen dat bij breuk van het ballonnetje luchtembolie
optreedt, moet geen lucht worden gebruikt voor het oppompen van het
ballonnetje.

« In contact komen met verkalkte plekken verhoogt het risico van breuk
van het ballonnetje
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« Het gebruik van een erg viskeuze of deeltjes bevattende
contrastvloeistof kan het lumen waardoor het ballonnetje wordt
opgepompt of geleegd doen verstoppen.

« Inverband met gevaar voor knappen van het ballonnetje, moet men
ervoor zorgen dat het maximale volume in opgepompte toestand niet
wordt overschreden voor katheters voor proximale en distale irrigatie.
Zie tabel. Het knappen van het ballonnetje ziet men aan de afname van
de weerstand op het zuigertje van de spuit tijdens het oppompen. Als
het ballonnetje knapt dient het oppompen te worden stopgezet en de
katheter onmiddellijk worden verwijderd.

Complicaties

Zoals in alle gevallen van katheterisatie kunnen zich complicaties
voordoen, met name een ruptuur van de intima, een perforatie van de vaat-
wand, breuk en fragmentatie van het ballonnetje, loslaten van het uiteinde
van het katether, lokale of systemische infectie, arteriéle trombose, lokaal
hematoom, luchtembolie, barsten van een aneurysma, arteriéle spasme,
distale embolus bestaande uit bloedstolseltjes of arteriosclerotische
plaque, arteriéle dissectie of een bloeding.

Bewaring

De katheters moeten op een droge plaats worden bewaard, beschermd
tegen licht, warmte en chemische producten.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel s vitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegaran-
deerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken
van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van
de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie
afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor
eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend
gebaseerd op eenmalig gebruik.

Veilige Bediening en Afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren.
Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet
volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst
voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd
en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit
medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de
bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld
worden.

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isoto-
penenis niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgs-
maatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor
correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten
worden gereinigd met een van de volgende middelen:

a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of

b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:

a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of

b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op
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een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en
blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het
transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkings-
materiaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat
zijn het product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale
transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.
. De verzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire
verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden
voorzien van een stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking.
Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden
aangegeven.
Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gede-
contamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden
voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel.
Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenver-
pakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet
zijn. De buitenste verpakking moet worden voorzien van voldoende
stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in
de buitenverpakking te verhinderen.
. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking
zijn niet noodzakelijk.
Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden
verstuurd naar:
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LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Beperkte productg beperking van verhaal
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan
het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is

voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn
gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld,
VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN
ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME
WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN)
GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT
HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF AN-
DERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERK-
ING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN
WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet
bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel of bij nalatigheid
van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De
enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie bestaat
uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs
(keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het
hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze
garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE
OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELLJKE OF
SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER
GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR
MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS
WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GE-
FUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD,
STRIKTE AANSPRAKELIKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND
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AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE
IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE
DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN
TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebrui-
ksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwi-
jzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming
van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker
contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of erinmiddels
nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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Movou Auhod
(Npi6Tiot flovrehou 1160124, eToT-24, 1604-26, E16U1-26, T601-18,€1601-
28,1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, €1601-44, 1601-48,
€1601-48, 1601-54, e1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68, €1601-68,
1601-78, ka1 e1601-78)
08nyieg xpriong - EAAnvika

[sTerILE[E0] @ T

Merceog | Meporocéyes T Mdyergee ot

2Fr 0.05 45

3F 0.20 8.0

4F 0.75 10.5

5Fr 150 13.0

6Fr 1.60 135
AvTtevdeitelg Moyou Aukgi )
[0} DEV TIPETTEL VO XPNOLHOTIOLELTAL YL

€VOAPTNPLEKTOMN YLX BLAKOTONA TwV &yYelwy A i PAeBLK BpopBekTopn.

Odnyieg xpnong
1. A@atpeite Tn pAAn oéﬁynmm%okwvere ToV aepOBGAGHO pE
KTTOOTELPWHEVO PUTLONOYLKO 0ppO. MPETTEL V& ETTAEYETE TUPBATA
OUPLYYX HE OYKO SLAVOUNG 600 TO SUVATOV TIANCLETTEPO TTPOG TN
XWPNTKOTNTX TOU XEPOBAAKHOL. ANHLOUPYELTE KEVO 0T TUPLYYX YL
VO XQALPETETE TOV KEPQ TOU KABETHpa. ETTavoAxpBGVETE TO
POUOKWHX, KV XPELATETAL, KXL KXTOTILY SNULOUPYELTE EK VEOL KEVO
HEXPLG OTOL apaLpeBel OAog 0 aépag. ZHMEIQZH: STn duépkela TG
EVEPYELNG GUTAG, XPELXTETAL TTXPAKONODBNTN YLX EVOEXOHEVEG
BLappoéc. Mnv XpnOLUOTIOLELTE TOV KABETHPO € TTEPLTITWON SLEPPONG.
ElodyeTe Tov KaBeTpa, PE TOV XEPOBGAXUO EEPOOTKWTO, OTO CyYELD
HEXPL HL TTEPLOXN TTOL BplokeTal TTépa aTto TN BETN Twv AlBwV KoL
TWV BpXVTUKTWV.
OTav o kaBeTnpag PplokeTaL aTn owaTh BETN, POVTKWVETE TOV
XEPOBGAGHO HE TOV XTTOGTELPWHEVO OPPO. ETAUATHTE OTAV O
XEPOBGAXHOGC EXEL ENBEL € ETIA QPN HE TO TOLXWHX TOU XYYELOU.
. A@aipeite Toug ABoug Kat Ta BpXOOHRTA ATTOTVPOVTHG TOV KaABETAPQ
TTO TOV XOALKO TTOPO.
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Mpoedomrodnon

MNapatApnon: AuTo TO TIPOIOV TIEPLEXEL PUOLKO YOAKKTWHA EAXTTLKOU
(AXTEE), LKAVO Vo TIPOKUAETEL XANEPYLKEG AVTLOPATELG.

Mo voe ’TToUYETE aiepdn PBONR O TIEPLTITWAN PHENG TOL
®EPOBGAGHOU, PNV XPNOLUOTIOLELTE KEPX YLK VO (POVTKUIOETE TOV
x€ePOBGAXpO.

AOyw TOU KLVHUVOL OKXOTPHATOG TOU KEPOBOAKHOU, TIPETTEL VO
(PPOVTLTETE V&X PNV UTTEPPRIVETE TOV HEYLOTO OYKO POVTKWHNATOG TWV
KaBeTNPpWV EYYOG KoL GTTw dtaxBpoxnc. BA. mavaka katwTépw. H pign
TOUL KEPOBAAKHOU ETILONHAIVETAL ATTO TN HELWON TNG avTioTRANG OTO
€BONO TNG TUPLYYRS KOTK TO POOTKWHX. Z€ TIEPLTITWAN PRENG TOU
®EPOBAGHOU, OTAUATHTETE TO POVTKWHX KXL KTTOCUPETE AUETWG
TOV KXBETHPX.

MNeputmAokég

Omwg o€ k&Be dradikaaia kabBeTnpLaapol, eivat duvaTo va anpelwBhoiv
TIEPLITAOKEG, 1BLwG SLAOTINGN €W XLTWVX, dLETPNON TOL TOLXWHATOG TOU
ayYE&OU, BL&XPPNEN TOU XEPOBGAKHOU HE TEPXXLTUO, ATTOXWPNOT TOU
&KPOUL TOU KABETAPX, TOTILKA A GUATAULKI HOAUVON, XPTNPLAKN
BpOpBwWaTN, TOTTLKO KLHATWHA, XEPWENG EPPONN, dLiaTraan
QVELPLOPATOG, KPTNPLAKOG OTIXCHOG, KTTW EUBOAO KTTOTEAOUHEVO GTTO
110 BpOPBOUG GIPATOG A XTTO KPTNPLOTKANPWTLKA TIAKKX, KPTNPLAKOG
BLAXWPLOHOG N ALpOppaYia.
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Enavanosteipowon/Exavaloppavopevny gpiion

Avti ) GVoKEVT npoopigswt Yo pio povo xpﬁcn Mnv
EMAVOYPNCILOTOIETE, ETaVENEEEPYALEDTE ) ETAVATOCTEPOVETE.
H ka0aptomTa Kot GTEpOTNTO TG ENAVENEEEPYACHEVNS
GVoKEVNG 8ev pmopet va Staseauiiotel. H enavaypnotonoinen
TG GUGKEVNG PTOPET VoL 031y 0EL 58 HETAS00N HOAOVGEWY
peta&d acbevav, Loipwén, 1 Bavato tov ucesvoug Ta
YOPAKTNPLOTIKG amO00NG TNG CVOKEVTIC HTOPEL VoL ETNPEATTOvY
apvnika Ay g enaveneepyaciog | enavamooteipwong,
Saﬁopavou ot Gucxsun GYEOLAGTNKE KOt Somuucmxe povo
v pio gpiion. H Sapkeio (ofg g cuokevis Paciletar oe pia
APION HOVO.

Ac@aing Xsnpmpd; Ko Amoppuyn

H ovokeun avti sivar e avaldoym cvokeun pog zpfions. Mnv my
epoutedete. Emotpéyte T ypnotponomuévy Guokev povov dtav

1 andd00n TG GLGKELNG deV givan nj TPOPLETOUEVN 1| £GV 1) GUGKEVY
oyetiCetar pe avembvunTo cvpuPav. Ltig drieg TEPITTOGELS, 1] GLGKELY
Oev TPEMEL VOL EMOTPEPETAL, CALA VL ATOPPITTETAL GUUPOVOL LLE TOVG
TOTKOVG KAVOVIGHODG.

Eav mpokdyouv cofapd 1atpikd meploTatikd katd T didpketa ypiong
AVTOD TOV 10TPOTEYVOLOYIKOD TPOTIOVTOG, OL YPHOTEG TPEMEL Vet E150TTOL-
foovv 1660 Ty LeMaitre Vascular 660 kat v appodia apyn g ydpog
omov Ppicketor o gpHoTng.

To npoidv avtd dev m: Loy unpd avrikeipeva, Pupéo pétarla f
pudloicotoma kat dev eivar Lotpmdeg 1 maboyovo. Aev viapyovy eppaveis
£101KEG 0maIToELg OGOV apopd TV anoppuy. Zupfovievteite T0VG
TOTKOVG KAVOVIGHODG Y10 VoL eTANBEVGETE TN GOGTY) AmOppLy).
Kabapropog:

1. Ot 6uokevéc yia Tig omoieg N emoTpon Bewpeitar anapaitntn
mpémet va kabapilovtal xpnoiponotdvtag pio and T1g TapuKaT®
el Qoﬁuug

) Atdivpa vroyhopiddovg vatpiov (500-600 mg/l), §
B Ald}mpq vrepo&ikov 0&Log pe emakorovdn enelepyocio pe
VIEPYOVG

2. X11) GUVEYELD, O GUGKEVEG TPETEL VAL GTOAVUAIVOVTAL HE pie
amd 116 800 Tapukdto nedodovg:

) 70% Siéivpo a1bavoing N 1GOTPOTAVOANG Yo EAAYLGTO
APOVIKO SLAcTN 3 ©POV, 1|
B) Aépro o&eidio Tov abvieviov

3. O1 6VOKEVEG TPEMEL VUL £YOVV GTEYVAOGEL TAPWG TPV 0O TN

GLGKEVUGTAL.

Xvokevacia:

. OvkoBapiopéveg cVoKEVEG TPEMEL Vo sppayiovTar kot va
GVOKEVALOVTOL LE TPOTTO TOV EAAYIGTOTOLEL TO EVIEXOUEVO
Bpavong, porvvong tov meptBailovtog i £kbeon ota dropa
Tov yepilovTat avTég TIg GLoKEVAGiNg Koth T petagopd. I'a
GUGKEVEG IKAVEG VO SIATPLIHGOVY 1} VoL KOYOLV TO SEppia 1) TO
VAMKO GUOKEVOGIOG, ) TPOTEVOVCH GUGKEVAGIN TPETEL VAL Eivart
Kavn vo Statnpel To Tpoidy, ywpig vo TpokHITEL SLATPNON TNG
GUGKE mmiag vmo Kuvovuc{g m)ven'm G ue 'mnpop(ig

- 0 60payIoREVOS TPOTEV®V TEPIERTNG TPETEL VAL TOTODE-

Tefrar viég vdatosTEYOVS devtTepedovong cuokevasiog. H
SeVTEPEVOVON GVOKEVAGIN TPETEL VAL PEPEL EMGTIUAVOT HE [LOL
AvaALTIKY AMGTO TOV TEPLEXOUEVOD TOV TPMOTEVOVTOG Soyeiov.
Edv eivat @ukto, o mpEmel vo avapEpovTol AETTopEP®G Kot ot
pnébodor kabapiopov.

. T660 N Tp®TEVOVGN OGO KAl 1} SEVTEPEVOVGE GVLOKEVUG TN
TOV TEPLEYEL KABUPIOUEVEG KL OTOAVUACUEVEG AVAADGIILEG
GUGKEVEG Piag (p1oNG B TPETEL Ve EPOVY EMGHLLOVET] IE TO
sopporo froroykov kvdvvov ISO 7000-0659.

4. H npotedovoa Kot de0Tepedovca 6VoKELAGTN TPETEL, GTN GV-

)

w
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VEYELL, VO GUGKEVAGTOVV £VTOG oG £EMTEPIKNG GVOKEVUGIOG,
1 omoia Tpémet va eivat £va dkapunto KIPOTIO and wosavida. O
£EOTEPIKOG TEPLEKTNG UMOGTOANG TPETEL VL SLoBETEL EMAPKEG
ATOGPEGTIKO VAIKO MGTE VOL AmOTPETETAL 1) Kiviion petad Tov
3£VTEPEVOVTOG KOl TOV EEMTEPIKOD TEPLEKTT.
5. Agv amonteiton YupTi ATOGTOANG KOl ETLGLOVGT] TEPLEXOUEVOD
Y10 TV EEMTEPIKO TEPLEKTT ATOGTOMG.
6. M7opeite va GTEAVETE T0 TOKETOL TOV ETOUAGTIKAV LLE TOV
Tapandvm tpomo oty £&€Ng dievhuvon:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Tepropropévn eyydnon mpoiévtog, TEPLOPLoNOG PETPOV
UTOKATAGTUGG

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyvdtot 6t £xe1 o0&l evdoyn
PPOVTIda GTNV KOTAGKEVT) ADTOD TOV TPOTOVTOG Kot OTL TO TPOTOV
avt6 eivar katdAAnlo yia Tnv(ig) £vielin(eig) mov tpocdiopile-
Ta(ovtar) pnTh 6TIg Tapovoeg 0dnyisg ypions. Extog and tig
TEPIMTMOGELG TOV avapépovTat pntd 6to mopdv, n LEMAITRE
VASCULAR (OIIQX XPHEIMOIIOIEITAI XTHN ITAPOY XA
ENOTHTA, O OPOX AYTOX XYMIIEPIAAMBANEI TH
LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ®YTATPIKEX THX KAI
TOYX ANTIZTOIXOYX EPFTAZOMENOYZX, XTEAEXH, AIEY-
OYNTEZX, AIOIKHTIKA X TEAEXH KAT ANTIITPOXQIIOYX)
AEN ITAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQITHPH EI'TYHZXH XE
XXEXH ME TH XYXKEYH AYTH, EITE AYTH ITPOKYIITEI
MEXQ NOMIKHX AIAAIKAXIAY EITE AIAOOPETIKA
(ZYMITEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON XIQITH-
PON EI'TYHXEQN EMIIOPEYXIMOTHTAX 'H KATAA-
AHAOTHTAZX I'lA £YT'KEKPIMENO XKOIIO) KAT ME TO
ITAPON ATIOIIOIEITAI KA®E TETOIA EITYHXH. Avtiin
mepropiopévn eyyomeon dev epuppuoletar 6to Pabud onolacdnmote
KOKOPETOYEIPLONG 1| KAKTG XPNONG, N U1 6OGTNG OAUENG AVLTHG
NG GLOKEVG Ao TOV ayopacTi N omotovdnmote Tpito. H povn
UTOKATAGTAGT Y10 TapEfacn aVTNG THG TEPLOPIGUEVIG EYYINGNG
Oa eivol n avTIKoTAoTAoN 1) | ETGTPOPT} TNG TIUNG OYOPAG Y10l

TN GLYKEKPLEVN cuakevn (kat’ emhoyn tng LeMaitre Vascular
1OVO) HETA Amd EMGTPOPN TNG GLOKEVG 6TV LeMaitre Vascular.
Avti n eyyomon Ba teppatiotel katd v nuepounvia M&ng g
GLGKEVNG.

XE KAMIA ITEPINITQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN
EYO®YNETAITTA OIIOIAAHIIOTE AMEXH, EMMEZXH, ITA-
PEITIOMENH, EIAIKH, ITOINIKH H ITAPAAEI'MATIKH ZH-
MIA. XE KAMIA ITEPIIITQXH H XYNOAIKH EY®OYNH THX
LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO ITPOION,
ME OITIOIONAHIIOTE TPOIIO KAI AN ITPOKYTITEIL YIIO
OIIOIAAHIIOTE GEQPIA EYOYNHE, EITE YIIO MOP®H
LYMBAZXHX, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHY EYOYNHX
EITE AIAOOPETIKA, AEN MITIOPEI NA YITEPBAINEI TA
XIATA AOAAPIA (1.000$ H.IT.A.), ANEEAPTHTQZX AIIO TO
EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOIIOIHOEI I'TA
THN ITIGANOTHTA TETOIAX AIIQAEIAX, KAITIAPA THN
ATIOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY KOIIOY OIIOIAXAHIIOTE
ATIOKATAXTAXHX. OI [IEPIOPIEMOI AYTOI IEXYOYN I'TA
TYXON AZIQXEIX TPITQN.

IIpog TAnpopopNGN TOV YPNGTN, GTNV TGO GEASA AVTOV TMV
odnyLdV xpoNg avaypagetat N nuepounvia avabedpnong n
£K000MG TOV 0dNY1OV ovTOV. Edv £x0vv mapédbel eikoot t€ooeptg
(24) pveg amd TV nuepopnvic avTH Kot HEYPL TN (PNOT TOV
TPOTOVTOG, 0 YPHOTNG TPETEL VL EMKOVOVIGEL pe T LeMaitre
Vascular yio va Stamietdoet edv vadapyovv Stabéoipeg mpdobeteg
TANPOPOPIES GYETIKG [1E TO TPOTOV.

33



LeMaitre® Tek Liimen Embolektomi Kateteri

Kullanim Talimatlari - Tiirke

(Model Numaralan 1601-24, e1601-24, 1601-26, 1601-26, 1601-28,
€1601-28, 1601-34, e1601-34, 1601-38, e1601-38, 1601-44, 1601-44,
1601-48, e1601-48, 1601-54, €1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68,
¢1601-68, 1601-78, and e1601-78)

[STERILE[EO| @ T

Boyut Maksim.um Swi Sigirilmig Balon
Hacmi (ml) Capi (mm)
2F 0,05 45
3F 0,20 8,0
4F 0,75 10,5
5F 1,50 13,0
6F 1,60 13,5
7F 1,75 14,0
8F 3,00 17,5

Kullamim Endikasyonlan
LeMaitre Tek Liimen Embolektomi Kateteri arteriyel emboliis ve trombiisiin
¢ikariimasi igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
LeMaitre Tek Liimen Embolektomi Kateteri endarterektomi, damar dilata-
syonu ve vendz trombektomi icin kullanlmamalidir.

Kullanma Yonergeleri

1. Stileti ¢ikarin ve balonu fizyolojik olarak uyumlu bir steril siviyla
sisirin. Balonun kapasitesine miimkiin oldugu kadar yakin
bir uygulama hacmine sahip uyumlu bir iringa secilmelidir.
Kateterdeki havayi cikarmak icin siringa ile bir vakum cekin.
Gerekirse sisirme islemini tekrarlayin ve hava ¢ikarilana kadar
tekrar negatif basing uygulayin. NOT: Bu adim sirasinda sizinti
kontrolii yapiimalidir. Sizinti gézlenmesi durumunda kullanmayin.

2. Balon sondiiriilmiis haldeyken, kateteri damarin icine ve
¢ikartilacak materyalin ilerisine yerlestirin. Gerekirse kateterin
damara girisine yardima olmak iizere gikanlabilir bir paslanmaz
celik stilet verilir.

3. Kateter uygun konumdayken, balonu steril siviyla sisirin. Balon
damar duvarina oturdugunda durun.
4 Kateteri geri cekin ve tikanmaya neden olan materyali ikarin. Geri

cekme sirasinda, sisirme hacmini damarin degisen capina uyacak
sekilde kontrol ederek balon ¢apinin ayarlanmasi nemlidir.

Uyan

. Bu iiriin alerjik reaksiyonlara neden olabilecek Dogal Kauguk
Lateks igerir.

. Balonun delinmesi durumunda hava embolisiini énlemek
amaciyla, balonun sisirilmesi icin hava kullaniimamalidir.

. Kireclenmis plaga maruz kalmas, balonun delinme riskini
artirabilir.

. Yiiksek derecede viskoz veya partikiil halindeki bir kontrast
maddenin kullanilmasi sisirme/sondiirme limenini tikayabilir.

. Balonun patlama riskinden dolayi, maksimum sisirme hacmi

asiimamalidir. Tabloya bagvurunuz. Balonun delindigi, sisirme
sirasinda siringa pistonundaki direncteki azalmayla algilanir.
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Balonun delinmesi durumunda, sisirme islemini durdurun ve
kateteri hemen ¢ikarin.

Komplikasyonlar

Diger kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi, komplikasyonlar olusabilir.
Bunlar arasinda intima yirtilmasi, damar duvarinda perforasyon, fragmen-
tasyon ile balonun delinmesi, ucun ayniimasi, lokal veya sistemik enfek-
siyon, arteriyel tromboz, lokal hematomlar, hava emboliisii, anevrizma
yirtilmasi, arteriyel spazm, kan pihtilarinin veya arteriyosklerotik plagin
olusturdugu distal embolis, arteriyel disseksiyon ve hemoraji yer alir.

Saklama
Kateterleri kuru, karanlik bir yerde 1s1 ve kimyasallardan uzakta saklayin.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kull tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin
temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin yeniden kullanilmasi ¢apraz
kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin 6imesine yol acabilir. Cihaz
yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme
sokulmasl veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans ozelliklerinin
bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf mrii yalnizca tek kullanima baghdir.

Giivenli Kullanim ve Atma _

Bu cihaz tek kulanimlik ve kullanildiktan sonra atilan cihazdir. Implante
etmeyin. Cihazi, sadece cihaz niyet edildigi tarzda kullanilamadiginda
veya cihazin istenmeyen bir olumsuz etkisi oldugunda geri gonderin. Diger
durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gdre
imha edilmelidir.

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya gikarsa,
kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklan iilkedeki Yetkili
Makami bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez
ve enfekte edici veya patojenik degildir. Imha icin 6zel kosullar yoktur.
Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere
bagvurun.

Temizleme:
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri
kullanilarak temizlenmelidir:
a)  Sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (500-600 mg/l) veya
b) Perasetik asit ¢dzeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a) % 70'lik etanol czeltisi veya en az 3 saat izoproponal veya
b) Etilen oksit gazi
3. Cihazlar paketlenmeden dnce tamamen kurutulmalidir.

Paketleme:

. Temizlenen cihazlar kirilma, ¢evrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda

bu tiir paketleri tagiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukga minimize

edecek sekilde miihirlenmeli ve paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici
cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tagima
kosullari altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.

Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikincil paketin icine konulmalidir.

Ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir.

Olast ise, temizlik yontemleri ayrintilandinimalidir.

. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin
hem birincil hem de ikincil paketi IS0 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii
ile etiketlenmelidir.

. Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi

~

w

~
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gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat kabr ikincil
ve dis kaplar arasinda hareketi dnlemek icin yastik gdrevi goren yeterli
malzeme ile desteklenmelidir.
5. Dig sevkiyat kabr icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.
6. Yukaridaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Bildirimler: Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi
LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul 6zen gdsterildigini
ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agikca belirtilen endikasyon/
endikasyonlar i¢in uygun oldudunu garanti eder. Burada agika belirtilenler
hari, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE,

BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VEILGILI
CALISANLARI, MEMURLARI, YONETI(ILERI MUDURLERI 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 HICBIR
GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirli
garanti bu cihazin alicisi veya iciincii bir tarafca kotii veya yanlis kullanimi
veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirl
garantinin ihlali durumunda tek ¢dziim, satin alanin cihazi LeMaitre
Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin
karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri
ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HiCBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL,
OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
SOZLESME, HAKSIZ FIlL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR
SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ

BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN,
LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABER-
DAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (OZUM
YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1000 USD) GECEMEZ.
BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI IIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlar'nin arka sayfasinda bu talimatlar igin bir revizyon
veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile iiriin
kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gegmis ise kullanici ek driin bilgisinin
mevcut olup olmadigini 6Grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime
gecmelidir.
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% 54 LeMaitre® Embolectomy Catheter

(EUREN %M% 1601-24, €1601-24, 1601-26, €1601-26, 1601-28, €1601-28,
1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, €1601-44, 1601-48, €1601-
48,1601-54, €1601-54, 1601-58, €1601-58, 1601-68, €1601-68, 1601-78,
and e1601-78
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Lemaitre® yksiluumeninen embolektomiakatetri
(Mallinumerot 1601-24, €1601-24, 1601-26, 1601-26, 1601-28, €1601-28,
1601-34, €1601-34, 1601-38, €1601-38, 1601-44, e1601-44, 1601-48, e1601-
48,1601-54, 1601-54, 1601-58, 1601-58, 1601-68, €1601-68, 1601-78,
jae1601-78)

Kéyttdohjeet - Suomi

[STERILE[EO| @ T

Koko Nestetilavuus Taytetyn ballongin
enintaan (ml) lapimitta (mm)
2F 0,05 45
3F 0,20 8,0
4F 0,75 10,5
5F 1,50 13,0
6F 1,60 13,5
7F 1,75 14,0
8F 3,00 17,5%
*Fi saatavilla Yhdysvalloissa.
Kayttoindikaatiot

LeMaitre yksiluumeninen embolektomiakatetrin kayttdaihe on valtimon
embolian ja trombin poistaminen.

Vasta-aiheet

LeMaitre yksiluumeninen embolektomiakatetria ei saa kéyttaa endarterekto-

miaan, suonten laajentamiseen tai laskimon trombektomiaan.

Kayttoohjeet

1. Poista ohjain ja téyta ballonki fysiologisella steriililld nesteelld. Valitse
ruisku, jonka tilavuus on mahdollisi |&helld ballongin tilavuutta.
Poista ilma katetrista vetamalla ruiskun mantéa. Toista tarvittaessa
ja alipaineista uudelleen kunnes kaikki ilma on poistettu. HUOMIO:
Tarkista ettd vuotoja ei ole. Ei saa kdyttad, jos vuotoa havaitaan.

2. Viekatetri ballonki tyhjénd suoneen poistettavan materiaalin ohi.
Katetrin viennissa suoneen voidaan tarvittaessa kdyttaa apuna
mukana tulevaa ruostumattomasta teraksesta valmistettu irrotettavaa
ohjainta.

3. Katetrin ollessa sopivissa paikassa, tayta ballonki steriililla nesteella.
Lopeta tayttd, kun ballonki on kiinni suonen seindmassd.

4. Vedd katetri ulos ja poista tukosmateriaali. Takaisinvedon aikana on
tdrkedd sddtaa ballongin halkaisijaa ohjaamalla tayttomaarda niin, ettd
se vastaa suonen vaihtelevaa halkaisijaa.

Varoitus

Tama tuote sisltad luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Ballongin téyttoon ei saa kdyttdd ilmaa, jotta ehkaistaan iimaembolia
jos ballonki repeytyisi.

Ballongin repeytymisen riski saattaa lisddntyd kovettuneelle plakille
altistumisen yhteydessd.

Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen varjoaineen kéyttd saattaa
tukkia tdytto-/tyhjennysluumenin.

Enimmaistayttomaarda ei saa ylittda ballongin halkeamisvaaran takia.
Katso taulukko. Ballongin repeytyminen havaitaan ruiskun ménnén
vastuksen véhentymisend tdyton aikana. Jos ballonki repeytyy,
keskeytd tdyttd ja poista katetri valittomasti.
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Komplikaatiot

Katso taulukko. Ballongin repeytyminen havaitaan ruiskun mannén
vastuksen vahentymisend tayton aikana. Jos ballonki repeytyy, keskeytd
tdyttd ja poista katetri valittomasti.

Komplikaatiot

Kaikkien muiden katetritoimenpiteiden tavoin komplikaatioita voi ilmetd.
Niitd voivat olla muun muassa intiman repedmd, suonen seindman per-
foraatio, ballongin repeytyminen ja hajoaminen, kérjen irtoaminen, paikal-
linen tai systeeminen infektio, valtimotromboosi, paikalliset hematoomat,
ilmaembolia, aneurysman ruptuura, valtimospasmi, verihyytymien tai
arterioskleroottisen plakin distaalinen embolisaatio, valtimon dissektio
javerenvuoto.

Varastointi
Katetrit on sdilytettéva kuivassa ja pimedssa paikassa kaukana l[ammosta ja
kemikaaleista.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kéyttd

Témé laite on kertakdyttdinen. i saa kayttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleen ksitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen
uudelleen kayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan
kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen
késittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakéyttoon
ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttdika perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen késittely ja havittaminen

Laite on kertakayttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan,
mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytossd on ilmen-
nyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan
havittad paikallisten sadddsten mukaisesti.

Jos taman ladkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia ldaketi-
eteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille
ettd kayttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisoto-
oppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole
erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetaan
asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikésittely
2. Taman jélkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella véhintaan 3 tunnin ajan
tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

. Puhdistetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat
mahdollisimman vahan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle
kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasitteleville
henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat
laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa
kuljetusolosuhteissa.

. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen
sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen
sisalto. limoita puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

. Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttdisten laitteiden pakkauk-
sissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
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4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdmén jélkeen pakattava ulkopakkauk-
sen sisaan, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspak-
kauksessa on oltava riittdvasti tdytemateriaalia sisemman pakkauksen
liikkeiden ehkaisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintoja sisallosta.

6. Ylla kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettad osoit-
teeseen:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on
kéytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tdma laite sopii ndissd kdyttoo-
hjeissa nimenomaisesti médriteltyyn kdyttdaiheeseen tai kayttoaiheisiin.
Lukuun ottamatta sitd, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu,
LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA TARKOITETAAN, NIMITYS
SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYON-
TEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN
PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YK-
SINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN
KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamd
rajoitettu takuu ei koske tdman laitteen vaarinkdyttoa tai virheellista saily-
tystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamén rajoitetun takuun
ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta
(LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen
LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tamé takuu paattyy laitteelle mddritettynd
viimeisend kdyttopdivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAAN-
LAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA
TAIRANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKOR-
VAUKSISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS
TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEES-
SA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN
TAIMUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA,
ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN
MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN
KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Naiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamaéra on annettu kayttdjan
tiedoksi naiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos taman paivamaaran ja
tuotteen kdytdn valilld on kulunut kaksikymmenténelja (24) kuukautta,
kayttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko
tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Symbol Legend

@ op | F—em—
English | Symbol Legend | Distributed By Outer Diameter | Usable Length
Deutsch | Symbol-Legende | Vertrieb AuBen- Nutzbare Lange
durchmesser
Frangais | Légende des Distribué par Diametre Longueur utile
symboles externe
Italiano | Legenda Distribuito da Diametro Lunghezza utile
esterno
Espaiiol | Leyenda Distribuido por Didmetro Longitud utilizable
externo
Portu- Legenda dos Distribuido por Diametro Comprimento
qués Simbolos externo Utilizavel
Dansk Symbolforklaring | Distribuert af Udvendig Anvendelig lengde
diameter
Svenska | Symbolforklar- | Distribueras av Ytterdiameter | Arbetslangd
ingar
Neder- | Legenda Distributeur Buitendiameter | Bruikbare lengte
lands
EMvikd | Ymopvnpa Navépetal E€wtepikn Xpnatpomototpo
oupBorwv and Didpetpog Mijkog
Tiirke Sembol Distribiitor Firma Dis Cap Kullanilabilir
Agiklamast Uzunluk
[ = 2RI Az A
Suomi Symbolin Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus
kuvateksti
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eifu.LeMaitre.com

English | Donotre-use CAUTION: This product Consultinstructions
contains natural rubber latex | for use: https://eifu.
which may cause allergic lemaitre.com
reactions.

Deutsch | Nicht VORSICHT: Dieses Produkt Bitte lesen Sie die

wiederverwenden enthélt Naturkautschuklatex, | Gebrauchsanleitung:
derallergische Reaktionen https://eifu.lemaitre.
hervorrufen kann. com

Frangais | Ne pas réutiliser ATTENTION : Ce produit Consulter le mode
contient du latex de caou- d’emploi: https://eifu.
tchouc naturel susceptible lemaitre.com
d’occasionner des réactions
allergiques.

Italiano | Non riutilizzare ATTENZIONE! Questo prodotto | Istruzioni per I'uso:
contiene lattice di gomma https://eifu.lemaitre.
naturale, che puo causare com
reazioni allergiche.

Espafiol | Noreutilizar PRECAUCION: Este producto | Consulte las instruc-
contiene goma de ldtex natu- | ciones de uso: https://
raly puede causar reacciones | eifu.lemaitre.com
alérgicas.

Portu- | Nao reutilizar CUIDADO: Este produto Consultarinstrugdes

qués contém latex de borracha de utilizagao: https://
natural que poderd originar | eifu.lemaitre.com
reacgdes alérgicas.

Dansk | Maikke genanvendes | FORSIGTIG: Dette produkt Se brugervejlednin-
indeholder naturgummilatex, | gen: https:/eifu.
som kan forérsage overfol- | lemaitre.com
somhedsreaktioner.

Svenska | Ateranvind inte 0BS! Denna produkt in- Se Bruksanvisning:
nehdller naturgummilatex, | https://eifu.lemaitre.
vilketkan orsaka allergiska | com
reaktioner.

Neder- | Niet hergebruiken LETOP: Dit product Raadpleeg de gebrui-

lands bevat natuurrubberlatex ksaanwijzing: https://
enkan allergische reacties eifu.lemaitre.com
veroorzaken.

EMnvikd | Mnv MPOZOXH: To mpoidv avto ZupBoulevteite To

EMAVAYPNOIHOTIOLEITE | MEPIEXEL PUOLKO ENAOTIKO QUANGB10 00NYIOV
KOpULTO omoio pmopeiva Xprong: https://eifu.
mpokahéoet alhepylkég lemaitre.com
avTidpaceic.

Tiirkce [ Tekrar kullanmayin DIKKAT: Bu iiriin alerjik reak- | Kullanma talimatlari-
siyonlara neden olabilecek nabakin:
dogal kauguk lateks igerir. https://eifu.lemaitre.

com

P | ERERER Wi APEREAR | S HRTRE

LB FTfig S50 FHH: https://
HUR L eifu.lemaitre.com

Suomi | Eisaakayttad HUOMIO: Témé tuote siséltaa | Tutustu kéyttdohjei-

uudelleen luonnonkumilateksia, joka siin: https://eifu.
voi aiheuttaa allergisia lemaitre.com

reaktioita.
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STERILE[EO

®

English | Use-by Date [ Sterilized using | Do Not Use if Medical Device
ethyleneoxide | Packageis Opened or
Damaged
Deutsch | Verfallsda- | MitEthylenoxid [ Bei gedffneter Medizinprodukt
tum sterilisiert oder beschadigter
Verpackung nicht
verwenden
Francais | Datelimite | Stériliséa Ne pas utiliser si Dispositif médical
dutilisation | I'aide d‘oxyde I'emballage a été
d'éthylene ouvert ou endom-
magé
Italiano | Utilizzare | Sterilizzatocon | Non usare se la Dispositivo medico
entro ossido dietilene | confezione & apertao
danneggiata
Espafiol |Fechade | Esterilizadocon [ No utilizarsiel Dispositivo médico
caducidad | dxido de etileno | paquete estd abierto
o daiiado
Portu- Datade Esterilizadopor | Nao Utilizar Casoa | Dispositivo médico
qués validade [ odxidodeetileno | Embalagem Esteja
Danificada ou Aberta
Dansk Holdbar- Steriliseretmed | Mé ikke anvendes, | Medicinsk udstyr
hedsdato | atylenoxid hvis pakningen er ab-
net eller beskadi
Svenska | Utgangsda- | Steriliserad med | Férinte anvandas Medicinsk enhet
tum etylenoxid om farpackningen
har dppnats eller &
skadad
Neder- | Houdbaar- | Gesteriliseerd Niet gebruiken Medisch hulp-
lands heidsdatum | met ethy- als verpakking is middel
leenoxide geopend of
beschadigd
EMnvikd | Hpepopnvia | Amootetpwpévo | Mn latpotexvohoyikd
Méne Je o&eidio Tou Xpnotpomoleite mpoiov
atBuleviov avn
ouokevaoia
eivaravorxti
£xerumootei
(nuia
Tiirkce | Son Etilen oksit Ambalaj Agilmis Tibbi Cihaz
Kullanma [ kullanilarak ster- | veya Zarar Gormiisse
Tarihi ilize edilmistir K
P | R | IOk WRERERZA | BT AR
K T, 152
.
Suomi Viimeinen | Steriloitu ety- Ei saa kayttda, jos Laakinnéllinen
kéyttopéiva | leenioksidilla pakkaus on avattu tai | laite

vahingoittunut
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English | Keepawayfrom [ Keep Dry Consultinstructions | Donot re-sterilize
sunlight foruse

Deutsch | Vordirekter Son- [ Trocken Bitte lesen Sie die Nichterneut
neneinstrahlung | aufbe- Gebrauchsanleitung | sterilisieren.
schiitzen wahren

Francais |Teniral'écartdela [Tenirausec |Consulterle mode Nepas restériliser
lumiére du soleil d'emploi

Italiano | Conservareal Conservare | Istruzioniper'uso | Nonristerilizzare.
riparodallaluce | all'asciutto
solare

Espafiol | Manténgalo Mantener | Consulte lasinstruc- | Nore-esterilizar
alejado delaluz seco ciones de uso
solar

Portu- | Manterlongeda [ Manterseco | Consultarinstrugdes | Naoreesterilizar

qués luz solar de utilizacdo

Dansk Undg sollys Opbevares | Se brugervejled- Maikke

tort ningen

Svenska | Hall borta fran Forvaras Se Bruksanvisning | Omsteriliserainte
solljus torrt

Neder- | Beschermentegen | Droog Raadpleeg de Niet opnieuw

lands zonlicht bewaren gebruiksaanwijzing | steriliseren

EMvikd | Na guldooetat Na TupBovdeuteiteto | Mnv
Hakpld amé 1o ewg | Satnpeitar | uANGSIo odnylwy | provete
ToU HAlov 0TEYVO Xpriong

Tiirkce [ Giinesisigindan KuruTutun | Kullanma talimatla- | Tekrarsterilize
uzak tutun rina bakin etmeyin

I | EERPDEIR | R 1S5 0T RUE | AT KR

FH

Suomi | Séilytettéva Sdilytettdvd | Katso kdyttoohjeet | Eisaa steriloida
auringonvalolta kuivassa uudelleen
suojattuna
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Symbol Legend
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Rx only
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English

Balloon Volume

Caution: Federal USA law restricts this
device to sale by oron the order ofa
physician.

Non-pyrogenic

Deutsch

Ballon-Volumen

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

Nicht pyrogen

Francais

Volume du
ballonnet

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

Apyrogeéne

Italiano

Volume del
palloncino

Attenzione: le leggi federali degli Stati
Uniti e altre leggi consentono la vendita
di questo dispositivo solo a medici dietro
prescrizione medica.

Apirogeno

Espafiol

Volumen del
balén

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

Apirégeno

Portu-
qués

Volume do baldo

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

Nao pirogénico

Dansk

Ballonvolumen

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

Ikke-pyrogen

Svenska

Ballongvolym

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

Icke-pyrogen

Neder-
lands

Volume ballon

Let op: Krachtens federale en andere
wetgeving in de Verenigde Staten mag
dit product slechts door of in opdracht
van artsen worden verkocht.

Pyrogeenvrij

ENAvikd

‘Oykog
pmahoviod

Mpogoxn: H opoomovdiaki kat dAAn

vopoBeoia twv H.M.A. meplopilet v
TWANGN AUTAC TG GUTKEUTC HOVO 0€
1a7p0 } kat' evToAv 1aTpou.

Mn mupetoyovo

Tiirkce

Balon Hacmi

Dikkat: Federal ABD yasalari ve diger
yasalar bu cihazin

hekim tarafindan veya hekim siparisiyle
satilmasini

zorunlu tutar.”

Pirojenik
degildir

3

T3

TR

i

P S AR R A AR
AT AT S SE AR

TEHAJR

Suomi

Pallon téyt-
tomaard

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion
laki ja muut mééraykset rajoittavat
taman laitteen myynnin ainoastaan
ladkareille tai laakarin maarayksesta.

Pyrogeeniton
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English Date of Manufacture | Manufacturer | Catalog Number | Batch Code

Deutsch Herstellungsd Hersteller Katalognummer | Chargen-Code

Frangais Date de fabrication | Fabricant Numéro de Code du lot
catalogue

Italiano Data di produzione | Produttore Numero di Codice del
catalogo lotto

Espariol Fecha de fabricacion | Fabricante Nimero de (ddigo de lote
catdlogo

Portugués Data de fabrico Fabricante Nimero de Cadigo de lote
catdlogo

Dansk Produktionsdato Producent Katal Partikode

Svenska illverkningsd. Tillverkare Katalognummer | Satskod

Nederlands | Fabricagedatum Fabrikant Catalogusnum- | Lotcode
mer

ENnvikd Huepopnvia Kataokevaotig | ApiBpog Kwdikog

KATAOKEUN( Kkatahdyou naptidag

Tiirkge Uretim Tarihi Uretici Katalog Seri Kodu
Numarasi

e A= HI i R SR |fiS

Suomi Valmi Valmistaj Luettel o |Erdkoodi

paivimddrd
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