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Syntel® Silicone Over-the-Wire Embolectomy Catheter
(Model Numbers A4E01, A4E02, A4E03, A4E04, A4E05, A4EQ6, A4E08, A4E09)
Instructions For Use — English

® Rxonly

Product Description

The Syntel® Silicone Over-the-Wire Embolectomy catheter consists of a double-lumen catheter body with a

silicone balloon on the distal end and two standard luer connectors on the proximal end. One lumen is used for

balloon inflation and the other is used for infusion of fluids, or insertion over a guidewire.

The Syntel® Silicone Over-the-Wire Embolectomy catheter is marked every 10cm so that intraluminal length of

the inserted portion of the catheter can be identified. Balloon inflation capacity is printed on the proximal end of

the catheter. Asyringe is included for balloon inflation. Marker bands are located at the proximal end and at the
distal end of the balloon to aid in identifying balloon placement under fluoroscopy.

Indication for Use

The Syntel® Silicone Over-the-Wire Embolectomy catheters are indicated for removal of thromboemboli from the

peripheral arterial system, for occlusion of the vessel, and for infusion of fluids into a vessel.

Contraindications

The Syntel® Silicone Over-the-Wire Embolectomy catheters are contraindicated for endarterectomy procedures

or for use in the venous system.

Warnings

. Donotuseif the product or sterile package is damaged.

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

. Donotuse air to inflate the balloon during patient use.

. Donotinflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED
the recommended maximum balloon inflation capacity (see specifications).

. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due
tosharp calcified plaque may occur. The possibility of balloon rupture must be taken into account when
considering the risks involved in the catherization procedure.

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

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

Precautions

1. Maximum recommended inflation volumes should not be exceeded (See Specification Table).

2. Donot grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the balloon.

Procedure

Pretest (Perform before patient use)

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

2. Aspirate the balloon completely prior to inflation.

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

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

rupture. Refer to specifications for maximum inflation capacities.

General Use

1. The catheter balloon should be inflated with a sterile, nonparticulate, blood compatible fluid or C02.

2. Ifusing COz, corrections to inflation volume may be necessary due to (02 diffusion through the balloon wall.

3. Purge the catheter and through-lumen of all air with a sterile medium.

4. For optimal control, use the smallest syringe capable of holding the inflation volume.

5. Insert the catheter into the vessel either through an arteriotomy or appropriate introducer sheath, and
position the balloon just beyond the occlusion.

6. Inflate the balloon with sterile medium. Inflation should continue until the balloon can be felt to engage the
vessel wall. Sensitivity in controlling the balloon inflation volume during catheter withdrawal isimportant
s that the balloon diameter can be adjusted. Inflation of the balloon is associated with a feeling of resistance
against the vessel wall. When no resistance is encountered it should be assumed that the balloon has
ruptured. Inflation should be discontinued immediately and the catheter withdrawn.

7. Withdraw the catheter to remove the occlusive material.

Complications

As with all catheterization procedures, complications may occur. These may include but are not limited to:

« Infection

« Local hematomas

« Intimal disruption

- Arterial dissection

« Perforation and rupture

« Hemorrhage

« Arterial thrombosis

« Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

« Airembolus

« Aneurysms

- Arterial spasms

- Arteriovenous fistula formation

« Balloon rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization

How Supplied

Syntel Over the Wire Embolectomy Catheters are supplied sterile in sealed peel-open packages. Sterility is

assured as long as packages are unopened and/or undamaged. This device is supplied non-pyrogenic. Includes

syringe.

Storage/Shelf Life

Handle with care. Product should be stored in a clean, cool, dry area away from chemical fumes.

Re-steril /Repackaging

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the

re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination, infection, or patient
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death. The performance characteristics of the device may be ised due to ing or
since the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use
only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place itin its original packaging and
returnitto the address listed on the box.
Safe Handling and Disposal
This device is a single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time
that the device has not performed as intended or the device is related to an adverse event. In other situations,
the device should not be returned but disposed accorded 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 useris located.
This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special
requirements for disposal are evident. Please consult local regulations to verify proper disposal.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), 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
Devices should be completely dried prior to packaging.
ackaging:
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.
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.
Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should
be labelled with an 150 7000-0659 Biohazard symbol.
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.
Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
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. Except as explicitly
provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS
AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT 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. Thislimited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly
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store, this device by orany third party. The sol dy for a breach of this limited warranty shall be replace-
ment of, or refund of the purchase pu(efor tmsdew(e (at LeMaitre Vascularssole option) following the purchaser’s return
of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall date for this device.

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

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

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



Max. Pull

A4E0T | 5Fx40cm 0.15ml 0.035" 6F Smm 03 0.7
A4E02 | 5Fx80cm 015ml 0.035" 6F 5mm 03 0.7
A4E03 | 5Fx40cm 0.5ml 0.035" 6F 9mm 1.0 15
A4E04 | 5Fx80 cm 0.5ml 0.035" 6F 9mm 1.0 15
A4E05 | 5Fx40cm 09ml 0.035” 6F 1mm 18 20
A4E06 | 5Fx80 cm 0.9ml 0.035" 6F 1Tmm 1.8 20
A4E07 | 5Fx40cm 14ml 0.035” 6F 1B3mm 28 25
A4E08 | 5Fx80 cm 14ml 0.035" 6F 13mm 28 25
A4E09 | 5Fx80cm 1.6ml 0.035” 6F T4mm 32 35




Syntel® Over the Wire Embolektomiekatheter aus Silikon
(Modellnummern A4EQT, A4EO2, A4EO3, A4EO4, A4EOS, A4EQG, A4EOB, A4E09)

Gebrauchsanweisung - Deutsch
STERILE [E0] ® Rx only

Beschreibung

Der Syntel® Over the Wire Embolektomiekatheter aus Silikon besteht aus einem Katheterkdrper mit doppeltem
Lumen, an dessen distalem Ende ein silikon Ballon und an dessen proximalem Ende zwei Standard-Lueran-
schluss-Stiicke angebracht sind. Eines der Lumen dient zum Insufflieren des Ballons, das andere zur Infusion von
Fliissigkeiten bzw. zur Einfiihrung uberden Fiihrungsdraht.

Der Syntel® Over the Wire aus Silikon zur Besti deremgefuhrten |ntva\n-
minalen Katheterldnge alle 10 cm markiert. Das 6gen is
aufgedruckt. Zum Fiillen des Ballons wird eine Spritze mitgeliefert. Ein Markerband befindet sich am proximalen
und das andere am distalen Ende des Ballons, um die Identifizierung der Ballonplatzierung unter Réntgen-
durchleuchtung zu erleichtern.

Indikationen

Der Syntel® Over the Wire Embolektomiekatheter aus Silikon sind fiir die Entfernung von Thromboemboli aus
dem peripheren arteriellen System sowie zur Okklusion und zur Infusion von Fliissigkeiten in GefaBe vorgesehen.
Gegenanzeigen

Die Syntel® Over the Wire E aus Silikon sind indiziert fiir E i ieverfahren
sowie fiir den Gebrauch im Venensystem.

Warnhinweise

1. Nichtverwenden, wenn das Produkt oder die Sterilverpackung beschadigt ist.

Nicht wiederverwenden. Der Katheter ist nur fiir einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wahrend der Patientenbehandlung den Ballon nicht mit Luft fiillen.
Den Ballon nicht mehr fiillen, als zum Hemmen des Blutflusses notwendig ist. Das angegebene maximale
Fassungsvermagen des Ballons NICHT UBERSCHREITEN (siehe Spezifikationen).
Bei stark angegriffenen GefaBen vorsichtig vorgehen. Scharfe verkalkte Plaque kann Arterienruptur oder
Ballonversagen verursachen. Bei Betrachtung der mit einer Katheterisierung verbundenen Risiken ist auch
die Maglichkeit zu beriicksichtigen, dass der Ballon platzen kann.
Vor dem Einfiihren des Katheters den Ballon entliiften. Beim Schieben oder Ziehen des Katheters keine
ubermaﬂlge Kraflanwenden
7. Alle geméB den verwenden.
Vorkehrungen
1. Die maxim nicht i iten (siehe Tabelle mit
2. Umdas Ballon nichtzu bes(hadlgen den Ballon nie mit einem Instrument fassen.
Verfahrensanweisung
Vorpriifung (vor Verwendungam Patienten) )
1. Jede Packung und bei Anzeichen auf iges Offnen oder adigung nicht verwenden.
2. Vordem Fiillen den Ballon vollsténdig absaugen.
3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen und auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Werden

solche festgestellt bzw. wenn der Ballon schlaff wird oder nicht funktionstiichtig erscheint, ist er nicht zu

verwenden.
ACHTUNG: Das als maximal Fiillvolumen nicht iten; ein Uberfiillen erhdht die Maglichkeit des
Platzens. Vgl. Spezifikationen fiir maximales Fiillvolumen.
Gebrauchsanweisung
Den mit steriler, i ier Fliissigkeit oder CO, fiillen.
Bei Verwendung von C0, muss das Insuﬂlanonsvalumen eventuell requliert werden, um die Diffusion von €0,
durch die Ballonwand auszugleichen.
Alle Luft mittels eines sterilen Mediums aus dem Katheter und dem Durchlass-Lumen ausblasen.
Zwecks optimaler Kontrolle die kleinste Spritze verwenden, die fahig ist, das Insufflationsvolumen
aufzunehmen.
Den Katheter entweder durch eine Arteriotomie oder eine passende Einfiihrschleuse in das GefaB einbringen
und den Ballon direkt hinter der Okklusion positionieren.
Den Ballon mit sterilem Medium insufflieren. Mit der Insufflation fortfahren, bis der Ballon spiirbar mit
der GefaBwand in Beriihrung ist. Fingerspitzengefiihl beim Regeln des Ballonfiillvolumens wahrend des
Katheter-| istwichtig, um den justieren zu kannen. Beim Fiillen des Ballons
verspiirt man einen Gegendruck von der GefaBwand. Liegt kein Gegendruck vor, ist anzunehmen, dass der
Ballon geplatztist. Der Einfiillvorgang ist sofort einzustellen und der Katheter zuriickzuziehen.

B

il

o

~=

EE

7. Katheter und okkludierendes Material entfernen.

Komplikationen

Wie bei jeder Katheterisi besteht die Maglichkeit von i Zudiesen gehdren u.a.:
- Infektion

« Lokales Hamatom

Intimalverletzung

Arteriensektion

Perforation und Ruptur

Blutung

Arterielle Thrombose

Distale Emboli von Blutgerinnseln oder atherosklerotische Plaque
Luftembolus

Aneurysma

Arterienkrampf

Arteriovendse F\s(elhlldung

Ballonbruch oder Spi mit F fon und Di
Lieferzustand

Der Syntel® Over the Wire Embolektomiekatheter aus Silikon werden steril und in verschlossener AufreiBver-
packung geliefert. Sterilitatist gewahrleistet, solange die Verpackung ungedffnet und unbeschadigtist. Dieses
Gerét wird pyrogenfrei geliefert. Zum wird eine Spritze mitgeliefert.
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Handhabung Und Lagerung:

Mit Vorsicht zu handhaben. Das Produkt sollte in einem sauberen, kiihlen und trockenen Bereich fern von
chemischen Gasen gelagert werden.

ilisierung/Wiederverwendung

dtist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung desGera\s kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren.
Aufgrund einer Wi kann die Lei igkeit des Geréts i
werden, da es nur fiir den Emmalqebmuch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir
den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Ei zureinmaligen . Nichti i 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 gemaB der ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfélle auftreten,
sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige Behorde des Landes informieren, in dem
der Anwender wohnhaftist.

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nichtinfektios

oder pathogen. Es gelten keine fiir die Ex Bitteil Sie sich iiber
die ortlichen Besti um eine ic
Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natnumhypo(hlcritlésung (500-600 mg/I) oder
mit Ultrasc
2. Die Produkte soH(en anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanollsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

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

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschéden,
eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend des
Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial
durchstechen oder durchschneiden konnen, muss die Primarverpackung in der Lage sein, das Produkt
unter normalen Transportbedmgungen ohne Durchsle(hen derVerpackung aufzunehmen.

2. Derversiegelte P muss in eine packung gelegt werden. Die
Sekundarverpackung muss mit einer Ei derlnhal(e des Primérbehalters versehen werden.
Wenn mdglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten
Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaB 150 7000-0659 gekennzeichnet sein.

4. Primér- und P g milssen i ineine gegeben werden, die aus
einem festen Pappkarton bes\em Die Umverpackung muss mit ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt
werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.

5. Versandpapiere und eine Inhaltsbeschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.

6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

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

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei Sorgfalt angewandt wurde. Uber
die hier genannten Gewahrlei mnausGIBTlEMAITREVAS(UlAR(DIESE BEZEIC! BEZIEHT SICH AUF
LEMAITRE VASCULAR, INC., DERENTOC BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN,

f TEUND VERTRETER) IM ZUS, MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH

gesetzliche ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR

DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese
eingeschrankte Gewahrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder
Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die Entscheidung hlemher nach Riickgabe des Produktes durch den Kauferim
alleinigen Ermessen von LeMaitre Vascular liegt. Di lischt mit Ablauf des

dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENS-
ERSATZ. DIE GESAMTEHAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS
EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-,
DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND
UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT
WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE
HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLEANSPRU(HE VONDRITTEN.

Auf der Riickseite dieser ind zur Information des A ders ein Anderungs- oder ein Veroffentlic-
fiir di isung angegeben. Wenn zwischen d Datum und der Verwendung des Produkts
(24) M ichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche

Produktinformationen vorliegen.
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MEO0T | 5Fx40cm 0,15 0,035 6F 2mm 03 03
A4E02 | 5Fx80cm 015 0,035 6F 2mm 03 03
ME03 | 5Fx40cm 05 0,035 6F 2mm 10 0,68
AEO4 | 5Fx80cm 05 0,035 6F 2mm 10 0,68
MEO5 | 5Fx40cm 09 0,035 6F 2mm 18 0,9
MEO6 | 5Fx80 cm 09 0,035 6F 2mm 18 09
MEO7 | 5Fx40cm 14 0,035 6F 2mm 28 113
AEO8 | 5Fx80Ccm 14 0,035 6F 2mm 28 113
ME09 | 5Fx80cm 16 0,035 6F 2mm 32 159




Cathéter d’embolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel®
(Numéros de modéle A4EOT, A4E02, A4E03, A4EO4, A4EOS, A4EOG, A4E0B, A4E09)

Mode d'emploi - Franais
STERILE [E0| (R Rx only

Description

Lecalhe\evd 'embolectomie sur guide spiralé ensilicone Syntel® consistent en un cathéter a double lumiére muni
d'unballonsilicone a 'extrémité distale et de deux raccords Luer standard a I'extrémité proximale. Une lumiére
estutilisée pour gonfler le ballon et I'autre pour injecter des liquides ou insérer le cathéter sur le guide

Les cathétersd" embolecmmlesurgmde splrale en s\ll(oneSaneI sont marques tous Ies 10cm de maniére a cequela

longueur pi du cathéter pui g legonfle-

ment La capacité de gonfl duballan timprimés i de chaque cathéter.

Lunedesb derepéresetrouveal’ e d hal\onnetellautreasonextremnedlstaleetelles

serventa déterminer duballonnet:

Indications

Le(alhe\erdembo\e(\omle ur quide spiralé enssilicone Syntel® estindiqué le retrait. ies i

réseau pourl lusions etinfusions de liquides d: aisseau.

Le cathéter d’ embolectomie sur gui i un:)yllm sont contre-indiqués pour les procédures

d'endartériectomie et pour l'utilisation danslesysleme veineux.

Misesen garde

1. N'utilisez pas le systeme sile pmdultou|emba\laqeslenleae\eendummaqe

2. Nepas réutiliser. Le cathéter est

3. Nepasutlllserdauoudegazpaurgonﬂerleballonneﬂmsde\ut\llsa(mnsumn patient.

4. Nepas gonflerle ballonnet a un volume xupeneura(elul nécessaire pour obstruerle débit de sang. NE PAS
DEPASSERIacapac éd ée p Ieballonnel\vun écificati

. é ‘malades. Une rupture de l'artére ou
uneperforanondnba\lonnetsuvunep\aqueca\clﬁee peutse produire. Le risque de rupt
doit S glenp

6. Degonﬂerleballanne(avantl' tion du cathéter. Evitez d'exercer ive pour pousser ou tirer le
cathéteren cas de résistance.

7. Utiliser tous les produits d'injection selon le mode d'emploi de leur fabricant.

Précautions

1. Nepas dépasser le volume de gonflage maxlma\remmmande (voirle tableau des caractéristiques).

2. Nesaisira aucun moment le ballonnet avec afin d'éviter d's leballonnet.

Procédure

Pré-test (A eﬂe(ruernvantlemp/o:sur/epanem)

1. Examinerc il té t

2 Aspnerleballonne((omple(ementavamdelegonﬂer
3. Gonflerle ballonne\ave(uneso\mmn dexerum physlo\oglquexlen\ee\venﬁer\ 'absence de fuite. S'llyadesxlgnes
defuites autour du ballonnet, p: ile ballonnet
fonctionner normalement, ne pas utiliser le produit.

de b . Consulter les spécificati é maximum.

Utilisation Générale

1. Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal recommandé (voir le tableau des caractéristiques).

2. Sionutilise du C0,, il faudra peut-étre ajuster le volume de gonflage a cause de la diffusion du C0, a travers la
paroi du ballon.

3. Purgerle cathéter et la lumiére centrale de tout air au moyen d'un milieu stérile.

4. Pourun contrdle optimal, utiliser Ia seringue la plus petite capable de contenir le volume de gonflage.

5. Insérer le cathéter dans le vaisseau, en passant soit par I'artériotomie soit par une gaine d'introduction
appropriée, et placer le ballon juste derriere 'occlusion.

6. Gonfler e ballon avecle mlheu x\en\e Jusqu asemlr le contact du ballon avec la paroi du vaisseau. Un facteur

\mpartann tlasensibili duballonnet lors du retrait du cathéter afin que
isse étre ajusté. Le gonfl duballonnet estassocié a une sensation de résistance

contre la paroi du vai . L ési rencontrée, il faut supposer ‘est
rompu. Il faut i immédic etretirer le cathéter.

7 Rellrer\e(alheterpouveﬁe(tuerlerelrandumaleneloc(luslf

Complications.

Comme avec édure d étérisation, d i uvent survenir. Celles-ci peuvent comprendre,

defacon non limitative:

« Infection

« Hématomeslocaux

«  Lésions del'intima

« Dissectionartérielle

« Perforation et rupture
«  Hémorragie

« Thrombose artérielle

«  Embolie gazeuse

« Anévrismes

« Spasmesartériels

- Formation d'unefistule aneno velneuse

= Rupture duballonnet trémité
Conditionnement

Le cathéter d' embolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel sont fc
ouverture pelable. La stérilité est assurée tant que | sontni
fourni apyrogene. Une seringue est fournie.

és. Ce dispositif est



Stockage/Durée de conservation
Amanipuler avec précaution. Le produit doit étre entreposé dans un endroit propre, frais et sec, a 'abri des
€émanations chimique:

Restérilisation/Réutilisation

(edlsposmfes&exduslvemen\a ge unigue. Ne jamais réutili iliser. La propreté etla

sterm(ed’ D éne p Lefait de réutiliser Iedlsposmfpeutengendrevdes
é, d'infection, voire de décés du patient. Is caracté

poslufpeuven( i i ispositif, celui- cmayanme

congu et testé qu'en vue d ge unique. La durée d ion du disposit ||em(umpiedun ge unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité
Ce dlsposmfesla usage unique et;etab\e Ne pas!’ \mplantev Veuillez renvoyer le dispositif utilisé unique-
ments'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s’ |I a pmvoque un événement indésirable. Dans les autres cas, le
dispositif ne doit pas étre retourné mais éli aux ré ions locales.
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs
doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ol ils se trouvent.
Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni
pathogeéne. Aucune exigence particuliere en matiére d'élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les
réglementations locales pour connaitre les procédures d’élimination appropriées.
Nem\yage
1. Les dispositifs considéré: d étre yés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes
décrites ci-dessous :
a) solution d"hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d‘acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d*éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde déthyléne.
3. Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant l'emballage.
Emballag
1. Les mxposmfs nem)yes doivent & em scellés et emballes de manigre a réduire les risques de cassure, de
dexp aux personnes manipulant ces emballages pendant
le transport. Si les dispositifs peuven\ traverser ou couper |a peau ou les matériaux d'emballage,
I'emballage primaire doit étre capable de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer
I'emballage dans des conditions de transport normales.
. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emball daire étanche. La liste détaillé
du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur l'emballage secondaire. Les méthodes de
nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.
. Unsymbole representam un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les
emballages primaire et secondaire des dlspoxltlmelables ausage umque nettoyés et décontaminés.

~

4. Les emballages primaire et daire doivent ensuite & dans ballage extérieur,
qui doit étre une boite en carton rigide. L It expédition extérieur doit &
rembourré pour empécher tout entre les conteneurs daire et extérieur.

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

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

o

Produita imitée, i

LeMaitre Vascular Inc. garantit on de ce dispositif.

contraire dans ce document, LEMAITREVASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET
LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITEOU IMPLICITE
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT NTALALOIOU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION,
TOUTE GARANTIE IMPLI(\TE SUR LA QUALITE MARCHANDE OU lADAPTATION AUNUSAGE PARTI(UUER) ET lA DE(LINE (e((e

usage abusif,

parl i

par‘acheteur du dispositifa

LeMaitre’ ( i alad: é de cedispositif.
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE 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 (US$1000), MEME S|
LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL
DE TOUT RE(OURS (S LIMHATIONS SAPPLIQUENTATOUTE RE(lAMATIOM DETIERS

tion: sestin i dutil informa-
tion de lutilisateur. Sivingt-quatre . date et utilisation du produit, I'utilisateur contactera
LeMaitre Vascular pour savoir i desii { é i le produit sont disponibles.




i T80 |t (e | By ||| S
cathéter compatible gont (« pkHns
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 2mm 03 03
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6F 2mm 03 03
A4E03 5Fx40 cm 05 0,035 6F 2mm 10 0,68
A4E04 5Fx80 cm 05 0,035 6F 2mm 10 0,68
A4E0S 5Fx40 cm 09 0,035 6F 2mm 18 09
A4E06 5Fx80 cm 09 0,035 6F 2mm 18 09
A4E07 5Fx40 cm 14 0,035 6F 2mm 28 113
MEOS  |SPoem | 14 0,035 o mm 28 113
A4E09 5Fx80 cm 16 0,035 6F 2mm 32 159




Catetere per embolectomia in silicone “Over the Wire” Syntel®
(codici modello A4EO1, A4E02, AAEG3, A4E04, A4E0S, A4EQG, A4EOS, A4E0S)

Istruzioni perI'uso - Italiano
STERILE[EO| ® Rx only

Descrizione

Il catetere per embolectomia in silicone over the wire Syntel consistono in un corpo catetere a doppio lume

dotato di palloncino all'estremita distale e di due connettori luer standard all'estremita prossimale. Un lume

del catetere viene usato per gonfiare il palloncino, mentre |'altro viene utilizzato per I'infusione di fluidi o per

I'inserimento di una guida.

Il catetere per embolectomia in silicone over the wue Syntel riportano contrassegni a distanza di 10 cm I'uno

dall'altro per consentire al medico di lalunghezza inale del tratto di ca-

tetere inserito nel paziente. Per il gonfiaggio del palloncino viene fornita in dotazione una siringa. La capacita di

gonfiaggio del palloncino & riportata sull’estremita prossimale di ogni catetere. Un marker evidenzia l'estremita

pressima\e e 'altro definisce I'estremita distale del palloncino, facilitando I'accertamento fluoroscopico della
posizione del palloncino stesso.

Indicazioni

Il catetere per embolectomia in silicone over the wire Syntel sono indicati per la rimozione di tromboemboli dal

sistema arterioso periferico e per I'occlusione e I'infusione di fluidiin un vaso.

Controindicazioni

Il catetere per embolectomia in silicone over the wire Syntel & controindicato nelle procedure di

endoarteriectomia e nel sistema venoso.

Avvertenze

1. Non usare seil prodotto o la confezione sterile sono danneggiati.

2. Nonriutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.

3. Non usare aria per gonfiare il palloncino durante I'uso sul paziente.

4. Non gonfiare il palloncino a volumi superiori a quelli necessari per interrompere il flusso ematico. NON
SUPERARE la capacita massima di gonfiaggio del palloncino consigliata (vedere la Scheda tecnica).

5. Procedere con cautela in caso di vasi molto malati. Il palloncino potrebbe sgonfiarsi o rompersi all'interno
dell‘arteria a causa della presenza di placca calcificata acuminata. E necessario tener conto della possibilita
cheil palloncino possa rompersi quando si considerano i rischi inerenti alla procedura di cateterismo.

6. Sgonfiare il palloncino prima diintrodurre il catetere. Se si avverte resistenza, non spingere o tirare
eccessivamente il catetere.

7. Usare gli agenti da infondere conformemente alle istruzioni per 'uso fornite dai rispettivi produttori.

Precauzioni

1. Non superare i volumi di gonfiamento massimi consigliati per il palloncino (consultare la Tabella Dati tecnici).

2. Perevitare di danneggiare il palloncino, non afferrare il palloncino con strumenti chirurgici.

Procedura

Verifiche preliminari (da compiere prima dell uso del dispositivo sul paziente)

1. Controllare la confezione e non usare se si sospetta che la confezione sia stata aperta o che il prodotto sia
danneggiato.

2. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo.

3. Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica sterile e verificare che non perda. Se si notano perdite attorno
al palloncino, se il palloncino si sgonfia 0 sembra non funzionare come previsto, non usare il prodotto.

ATTENZIONE Non gonfiare oltre il volume massimo consigliato, poiché cosi facendo il palloncino potrebbe rompersi.

Consultare la Scheda tecnica per informazioni sulle capacita di gonfiaggio massime.

Istruzioni Per L'Uso

1. Il palloncino del catetere va gonfiato con un fluido sterile, privo di particelle solide ed emocompatibile, 0 con

.
2. Sesiutilizza (0,, potrebbe essere necessario apportare delle variazioni al volume di gonfiamento a causa
della dispersione della C0, attraverso la parete del palloncino.

Eliminare Iaria dal catetere e dal lume passante con un mezzo sterile.

. Perottenere un controllo ottimale del sistema, usare la siringa pit piccola in grado di mantenere il volume di

gonfiamento necessario.

5. Inserire il catetere nel vaso attraverso un‘arteriotomia o un apposito introduttore a guaina e posizionare il
palloncino appena oltre I'occlusione.

6. Gonfiare l palloncino con un mezzo sterile. Continuare a gonfiare il palloncino finché non si percepisce il
suo contatto con la parete del vaso. E importante controllare con attenzione il volume di gonfiaggio del
palloncino durante il ritiro del catetere, in modo da poterne regolare il diametro. Il palloncino gonfio da
unasensazione di resistenza contro la parete del vaso. Se non si avverte resistenzasi deve presumere che il
palloncinosi sia rotto. Smettere immediatamente di gonfiare il palloncino e ritirare il catetere.

7. Ritirare il catetere ed asportare il materiale occlusivo.

Complicanze

Come con tutti gli interventi di cateterismo, possono verificarsi complicazioni, tra cui:

« Infezione

- Ematomilocali

« Rotturadell'intima

- Dissezione dellarteria

- Perforazione e lacerazione

« Emorragia

- Trombosi arteriosa

« Emboli distali di coaguli ematici o placca arteriosclerotica

« Embolo gassoso

- Aneurismi

« Spasmiarteriosi

+ Formazione di fistola arterovenosa

- L del palloncint ione della punta con i izzazione distale

Confezione

Il catetere per embolectomia in silicone over the wire Syntel sono forniti sterili in confezioni sigillate con apertura

a~w

il



astrappo. La sterilita & garantita se le confezioni sono integre. Il dispositivo viene fornito apirogeno. Per il
gonfiaggio del palloncino viene fornita in dotazione unasiringa.
Conservazione e Manipolazione
Mampo\ave con cura. Il prodotto deve essere conservato in un luogo pulito, fresco e asciutto, lontano da
esalazioni chimiche.
Risterilizzazione/Riutilizzo
Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la
pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata,
infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche
prestazionali del dispositivo in quanm quesl ulllmo e (nn(eplln etestato esduslvameme perunimpiego
monouso. La conservabilita del dispositivo dipe | fatto che lo st 3
Mampolmnne e smaltlmentn sl( i
monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usa-

tosolo quandn 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 'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente &
tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove risiede.
1l 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.
Puli;
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:

a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/l), 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. Idispositivi devono essere asciutti prima del

Confezionamento:

1. Idispositivi pulm devono essere sigillati e confezlanan inmodo da ndurre al minimo |I potenz\ale di
rottura, dell'ambiente o esp per coloro che i d

itrasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il matena\e dimballaggio,
@ essenziale che il confezionamento primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perfori la
confezione in condizioni normali di trasporto.

. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato allinterno 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 di rischio biologico conforme alla norma IS0
7000-0659.

. Gliimballaggi primario e dario d aloro volta essere ionati allinterno di un ulteriore
imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione piu esterno
deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda
confezione e quelle pil esterne.

. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti
I'elenco del contenuto.

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all‘indirizzo:

LeMaitre Vascular

~

-~

o

Burlington, MA 01803, USA

Garanzia limitata e limitazione di lespnnsablllta
LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che l prod fabbricat i le curaa attenzione. S
indicato nella presente garanzia, lEMAITRE VASCULAR (IL CUINOME V\ENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI
ALEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E
AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE
LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O
DIIDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE Lunlm rimedio
previsto in caso di viol dell: qaranzia limitata consistera nell; | rimbe | prezzo di
acquisto (a discrezione di LeMaitre) a condizione che il dispositivo venga restituito dall‘acquirente a LeMaitre Vascular. La
presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.
LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI,
PUNITIVI O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA
ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000),
ANCHE NEL CASO IN CUT LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI
RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.
Ladatadi rewxmne a emlssmne di quesle istruzioni, nponala sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita
all utentea q 24) mesmala dala md\(atae\usede\ pmdono 3

i ia leMame Vascular per verificare se dispt I prodotto.




Forzaditra-

e e [ [ [ [ [ [
MEO0T 5Fx40 cm 0,15 0,035 6Fr 2mm 03 03
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6Fr 2mm 03 03
A4E03 5Fx40 cm 05 0,035 6Fr 2mm 10 0,68
A4E04 5Fx80 cm 05 0,035 6Fr 2mm 10 0,68
A4E0S 5Fx40 cm 09 0,035 6Fr 2mm 18 09
A4E06 5Fx80 cm 09 0,035 6Fr 2mm 18 09
A4E07 SFx40 cm 14 0,035 6Fr 2mm 28 113
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6Fr 2mm 28 113
A4E09 5Fx80 cm 16 0,035 6Fr 2mm 32 1,59




Catéter para embolectomias silicona sobre la guia Syntel®
(Ndmeros de modelo A4EOT, A4E02, A4EO3, A4EO4, A4EOS, A4EQ6, A4EOS, A4ED9)
Instrucciones de uso - Espariol

® Rxonly

Descripcion

El catéter paraembolectomias silicona sobre la guia Syntel® se componen de un catéter de dos vias con un balén

silicona en el extremo distal y dos adaptadores Iier estandar en el extremo proximal. Una via se emplea para el

inflado del baldn y la otra para infusion de liquidos o para la insercion con alambre guia.

El catéter para embolectomias silicona sobre la guia Syntel® estdn marcados cada 10 cm, de modo de poder

identificar lalongitud intraluminal de la porcion insertada del catéter. La capacidad de inflado del bal6n estd impresa

enel extremo proximal de cada catéter. Se incluye una jeringa para inflar el balon. Dos anillos marcadores de platino/

\ndmseencuentrandebajodel balonyayudanaubltarel balon mediante ia. Un anill el
I,yelotroenel

Indicaciones
El catéter para embolectomias silicona sobre la guia Syntel® estan indicados para la extirpacion de trombo-
€émbolos del sistema arterial periférico y para la oclusion e infusion de liquidos en un vaso sanguineo.
Contraindicaciones
El catéter paraembolectomias silicona sobre la guia Syntel® estan contraindicados para procedimientos de
endarterectomia o para uso en el sistema venoso.
Advertencias
No lo utilice si el producto o el envase estéril estan danados
No lovuelvaa utilizar. El catéter es sol [t
No utilice aire para inflar el balon mi en elpacieme‘
No infle el balon hasta un volumen mayor que el necesario para obstruir el flujo sanguineo. NO SUPERE la
capacidad maxima recomendada de inflado del balon (consulte las espe(lﬁca(lones)
Proceda con cuidado cuands 0s muy danados. Pued laruptura arterial o del balén como
consecuencia dela placa calcificada aﬁlada Se debetener encuenta laposibilidad de la ruptura del balén al
analizar | g0s q lucrael
. Desinfle el balon antes de la insercion del catéter. Evite ejercer fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter, si
encuentraresistencia.
Utilice todos los agentes deinfusion de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
Precauciones
1. No excedalos voli
2. Notomeel balén
Procedimiento
ia (A llevar a caby ilizarlo en el p )
1. \nxpe((mne cadaenvase y nu \o usesi en(uenlra a\gun indicio de que el envase fue abierto o dafiado.
delinflad

Eiadadad

o

o

~

nes de inflado maximos ((onsuhe latablade especlﬂ(acmnes)
ito, para evitar que se dafie el balon.

2
3 \m’le el balon conuna xolu(lan salina estérily venﬁqueque no haya pevdmax Sihay algin indicio de pérdidas

alrededor del balon, si el balén no p pi muuunal nouse el producto.
PRE(AU(ION Nosupereel yaqueinfl ; quese
del baldn. Consulte ificaci I P
Usogeneral

1. Infle el baldn del catéter con un fluido estéril, no particulado y compatible con sangre, 0 con C0,.

2. Siseemplea 0, puede ser necesario modificar el volumen de inflado debido a la difusién del €O, a través de
la pared del balon.

3. Purgue el aire del catéter y de la via con un medio estéril.

4. Paralograr un control optimo, utilice Ia jeringa mas pequena que pueda contener el volumen de inflado.

5. Inserte el catéter en el vaso a través de una arteriotomia o de una vaina introductora adecuada, y coloque el
balén directamente detras de la oclusion.

6. Infle el baldn con un medio estenl hastaque sienta qne ha encajado en \a pared de\ vasc Dnrante Ia exlvamon

del catéter, esimportante la
del baldn se pueda ajustar. Elinflado del baldn esta aso(lado a una sensacion de reslstencla contrala pared
vascular. Cuando no hay resistencia, se debe suponer que el baldn se rompi. Se debe interrumpir el inflado de
inmediatoy el catéter se debe retirar.

7. Extraiga el catéter a fin de eliminar el material oclusivo.

Complicaciones

Aligual que con todos los procedimientos de cateterismo, pueden surgir complicaciones. Estas pueden incluir,

entre otras:

Infeccion

Hematomas locales

Ruptura dela capaintima

Diseccidn arterial

Perforacion y ruptura

Hemorragia

Trombosis arterial

Embolos distales d

placa arteriosclerotica.

Embolia gaseosa

Aneurismas

Espasmos arteriales

Formacion de fistula arteriovenosa

Ruptura del balon o separacion de la punta con fragmentacion y embolizacion distal.

Presentacion
Los catéteres para emhole(mmla slh(anasohre laguia Synlel“ ini estériles en envases sellados con cobe-
rtura L mantengan cerrados e intactos. el dispositivo

se suministra no pirégeno. Seincluye unajeringa.
Almacenamiento/Vida util
Manejar con cuidado. El producto se debe almacenar en una zona limpia, secay fresca, alejada de gases quimicos.
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Reesterilizacién/reutilizacion
I ivo es d so\ousc Noseu be volv .autmzar pm(esaroes(enllzar Nosepuedegarant\zarla
hm |ezay i d
(vuzada,lnfeccwono\a mnevtedelpaclen(e Lascara((ensncasderend\mwentodeldlspasmvo pueden verse
ha diseiado y sometidoa

prueba para un solo uso. La vida il del dispositivo se basa en que sea de unsolouso.

Manipulacién y eliminacién sequras

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 a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.

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

Limpieza:
1. Losdi

que considere io devolver deben limpiarse de uno de estos modos:

a) Solucion de hipoclorito sodico (500-600 mg/1), 0

b) Solucién de acido peracético con posterior tratamiento ultrasénico

2. Acontinuacion debe descontaminar los dispositivos con:

a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas 6xido de etileno

3. Debe secar los disposi antes d

Envasado:

1. Debesellary 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 receptaculo 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 IS0 7000-0659.

. A continuacion 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.

. Nose 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

~

IS

oo

LeMaitre Inc tivo sa ha fabricad idad ble, Sal
menteenel prexemedn(umemn LEMMTREVAS(ULAR(TALV(OMOSEUSAEN ESTASECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO
OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER
OTRUMOT\\IO(\N(lUVENDOSINlIMITA(ION(UMOUIERGARANTM\MPU(\TADE(UMER(\ABIUDADODEAPT\TUDPARAUN
PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN (ONSE(UEN(IA RENUN(\A ALOTORGAMI[NTO DE ESTAS. La pveseme qarantia limitada
lica enla medida d p p porp: | comprad ounater(era

parte, niasi por| lodelaf da. La io deir iento d

3la sustitucion de este disposiivo o el reembolso el preciode ste bajo deision exclusiva de LeMaitre Vascula), previa
devoluciondeldisposi ire Vascularporpartedelcomprador, Lapy qarantiaterminard ha de caducidad
correspondiente a este dispositivo.
ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO), INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON
RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000+), COMO QUIERA QUE
SURJABAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL,
RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA,
NO OBSTANTE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION
PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.
L v 9y

. . PR

icha fechay el uso del producto,
o : BAE PrOCU

io. Encaso

q
con LeMaitre Vascular
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AEO0T S5Fx40 cm 0,15 0,035 6F Smm+2.0 03 03
A4E02 5Fx80 cm 015 0,035 6F 5mm 2.0 03 03
A4E03 SFx40 cm 05 0,035 6F 9mm £ 1.0 1.0 0,68
A4E04 SFx80cm 05 0,035 6F Imm +1.0 1.0 0,68
AEOS SFx40 cm 09 0,035 6F 1Tmm +1.0 18 09
A4E06 SFx80cm 09 0,035 6F 1mm+1.0 18 09
A4E07 SFx40 cm 14 0,035 6F Bmm+10| 28 113
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6F Bmm+1.0 28 113
A4E09 5Fx80 cm 16 0,035 6F T4mm £ 1.0 32 159




Cateter de embolectomi one Syntel® Over the Wire
(NimerosdemodeloA4EQT, A4E02, A4EO3, A4EQ4, A4EOS, A4EQG, A4EOB, A4EQ9)

Instrugdes de utilizaao - Portugués
STERILE[EO|(® Rx only

Descriga

0catetersde embolectomiasilicone Syntel® Over the Wire sao formados por um corpo de cateter de limen duplo
com um balao silicone na extremidade distal e dois conectores luer padrao na extremidade proximal. Um limen é
utilizado para a insuflagio do baldo e 0 outro é utilizado para infusao de fluidos, ou inser¢ao sobre um fio-guia.
Ocateter d iasilicone Syntel® Over the Wir 6digod Frencheesta

dosde 10em 10cm, demodoaq inal da porcaoinserida possaseridentificado.
A eanacidade dei At ¢ " " Eindluit -
i fiacio dobali lizad: " i distal
balio, ilionaidentificagao da colocagao do bala
Indicagdes

0Ocateters de embolectomiasilicone Syntel® Over the Wire sao indicados para a remogao de tromboembolias do
sistema arterial periférico e para oclusdo e infuséo de fluidos num vaso.

Contra-indicagdes

0Ocateter de embolectomiasilicone Syntel® Over the Wire séo contraindicados para procedimentos de endarter-
ectomia ou para utilizagao no sistema venoso.

Avisos

1. Nao utilizar se o produto ou a embal da estiverem d d

2. Naoreutilize. 0 cateter desti 3

3. Naoutilizear parainsuflarobaldo ilizaca i

4, insufle o bala { NAO EXCEDA a capacidade
maxima deinsuflagéo do bald I ificagd

5. Tenhaoméxi idad i ito afetad i Pode ocorrer rterial
£thadobal S0l laca calcificada riaida. A ossibilidade d balio d "

6. Desinsufle o bala deinseriro cateter. Evite usar forg: i 0upuxaro cateter se deparar com
resisténcia.

Precaugdes

1. Osvolumes méximos de insuflagao recomendados nao devem ser excedidos (Ver Tabela de Especificades).
Na balio comi p bali

Procedimento
Teste prévio (A realizar antes de utilizar no paciente)
1. Inseccione cadaembal. Pty -

by e € N0 UTIZE X1

pi

3. Insufleobala joldgico estérile verifique s xi e detectar algumsinal defi dordo
balo, se o balao na iveri ao funcionar ot d

ATENGAO: N i i

bali p Py . . . . -

Utilizagao de carater geral

0balo do cateter deve serinsuflado com um fluido estéril, nao particulado, compativel com sangue ou C0,.

. Se utilizar 0,, podem ser necessarias correcgdes para o volume de insuflagao devido a difusao de (0, através

da parede do balao.

Purgue o cateter e através do limen remova todo o ar com um meio estéril.

Para controlo ideal, use a seringa mais pequena capaz de conter o volume de insuflagao.

Insira o cateter no vaso através de uma arteriotomia ou bainha do dispositivo introdutor apropriada e

posicione o balao um pouco além da oclusao.

Insufle o baldo com um meio estéril. Ainsuflagao deve continuar até que sinta que o baldo esté a acoplar

naparede do vaso. A i a0 dobalaod irada d é

portante parag

ma W e

o

ia, a A

deve serretirado.

ajustado. Al

~

Retire o cateter para remover o material oclusivo.
Complicagoes
Tl

Entre outras, incluem-se

assequintes:

Infecgio

Hematomas locais

Lesdesinternas nos vasos sanguineos.
Disseccao arterial

Perfurago e ruptura

Hemorragias

Trombose arterial

2
Embolia gasosa

Aneurismas

Espasmos arteriais

Formagdo defistulas arteriovenosas

Apresentacao

tipo bol:
Este dispositivo é fornecido

ilicone Syntel® Over the Wi

apirogénico. Eincluidaumaseringa.

P
Manuseie com cuidado. 0 produto deve ser conservado em local limpo, fresco e seco afastado de vapores
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quimicos.
Reesterilizagao/Reutilizagao
Estedlisposit " -

i do paciente. As caracterst spositi

ve;
utilizagao. 0 prazo de validade do dispositivo basei (nica utilizagao.
Manuseamento e eliminagao seguros
Este dispositivo é um dispositivo descav(avel parauma unl(a Im|IZﬂ(ﬂD Naoimplante. Devolva o dispositivo
usado apenas quando o 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 utilizagao deste dispositivo médico, os utili devem notificara
LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e nao é infecioso nem patogénico.
Ndo existem quaisquer requisitos especiais de eliminagao. Consulte os regulamentos locais para verificar como
devera ser feita a eliminagao apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem serlimpos utilizando um dos seguintes produtos:

a) Solugao de hipoclorito de sadio (500-600 mg/I) ou

b) Solugao de cido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emseguida, os dispositivos devem ser descontaminados com:

a) Solugao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou

b) Gés de 6xido de etileno

3. Osdispositivos devem ser ¢ antesda

Embalagem:

1. OxdlsposmvosI\mpaxdevemserseladoseembaladusdemoduamlmmlzaropo\en(la\dequebra
c] mbiente ou exposi¢ao aos. que i

durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da
embalagem, a embalagem primaria deve ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfuragao
da embalagem em condicdes normais de transporte.

. Aembalagem primaria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundéria estanque. A
embalagem secundaria deve ser etiquetada com uma lista discriminada do conteddo da embalagem
primaria. 0s métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

A primdriaea secundaria de di descartaveis para uma tini

utilizagao limpos e i devem ser eti com um simbolo ds bioldgico d
acordo com anorma IS0 7000-0659.

. Aembalagem priméria e secundaria devem ser entao embaladas dentro de uma embalagem
exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem exterior deve ter material
suficientemente amortecedor paraimpedir o movimento entre a embalagem secundaria e a
embalagem exterior.

. Nao sdo necessarios documentos de transporte e marcagdo do contetido para a embalagem exterior.

. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

~

~

ow

RleMaitreVasclar nc garaneq R rteofabricodested :
explic indi aLEMAITREVASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTASE((;AO ESTE

TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS
DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS
RELATIVAMENTE AESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO,
AQUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAQ OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO
PRESENTE OUALQUER RESPONSABILIDADE EMRELACAOAS MESMAS Es(a garantia limitada naa se. aphca em sltuaqoes de

d: ia, a tinicafc

dopreodeaquisicao, do dlsposmvo (acritério exclusivo da LeMame Vas(ular) apos devoluqao do dlspasmvo aleMaitre
Vascular, por parte d fi d
EMCIRCUNSTANCIA ALGUMA A lEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS,
DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A
RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR REL, E

CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUERTEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE
OBJECTIVAOU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES ($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR
TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA
REPARACAO NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE
TERCEIROS.

Apaginad 0 ilizagaoi indicaca iva data derevisiio o de emissio. para
formagao do utiizador. Casotenh, idovi " evisdo ou de emissao, par
outilizador a ctara LeMaitre Vascular i 3o disponiveisi Ges adicionai
produto.
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A4E01 5Fx40 cm 015 0,035 6F Smm+2,0 03 07
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6F Smm=+20 03 07
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035 6F Imm=£1,0 10 15
A4E04 5Fx80 cm 05 0,035 6F Imm+10 10 15
A4E05 5Fx40 cm 09 0,035 6F Tmm+1,0 18 2,0
A4E06 5Fx80 cm 09 0,035 6F Tmm+1,0 1.8 2,0
A4E07 5Fx40 cm 14 0,035 6F 1Bmm+1,0 28 25
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6F Bmm=+1,0 28 25
A4E09 5Fx80 cm 1.6 0,035 6F T4mm+1,0 32 35




Syntel® Over the Wire silikonekateter til embelektomi
(Modelnumre A4EO1, A4E02, A4E03, A4E04, AJEDS, A4EQG, A4EOS, A4E0S)

Brusveledmn dansk
[STERILE[EO] ® Rx only

Beskrivelse

Syntel® Over the Wi i bestar af et med enssilikone
ballon pa den distale ende og to standavd luer-stik i den proksimale ende. En lumen bruges til oppustning af
ballonen, og den anden bruges til infusion af vaesker eller indszttelse over en ledetrad.

Syntel® Over the Wire silikonekateters til embelektomi er markerede for hver 10 cm, séledes at den intraluminale
lzengde af den indforte del af kateteret kan identificeres. Bal\onoppumpnmgskapacne(en ertrykt pa den prokmmale
ende af hvert kateter. En sprojte folger med til erplaceretiden proksimal

og detandetiden distale ende afballonnen til identificering afballonens placering under fluoroskopi.
Indikationer

Syntel® Over the Wire silikonekateters til embelektomi er indicerede til fiernelse af tromboemboli fra det perifere
arterielle system og til okklusion og infusion af vaesker i et kar.

Kontraindikationer

Syntel® Over the Wire silikonekateters til embelektomi er kontraindicerede til endarterektomi-procedurer eller
til anvendelse i venasystemet.

Advarsler

Ma ikke bruges, hvis produktet eller den sterile emballage er beskadiget.

2. Maikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

3. Anvend|kke\uflt\latoppumpehallnnenunderpallenlhrug

4. Oppumplkkeballonen forat obstruere i OVERSKRID IKKE den

itet (se specifikationer).
5. wasforslgt\ghedved beraring med ekstremt syge kar. Arteriel mptureHerballonswgtforérsagela!skarpe
kan forekomme. Risikoen for skal tagesi ved overvejelse

af derisici, som ka(erensermgspmceduven|ndebaevev

6. Udtom balloneninden Undgé at d d krafttil at skubbe eller traekke i
kateteret, narderopstarmodstand

7. Anvendallei g

Forholdsregler

1. De maksimalt anbefaled i boril krides (se Spec

2. Tagikke panoget tidspunkt fatiballonen med instrumenter for at undga at beskadige ballonen.

Procedure

Praetest (Udfores for patientbrug)

1. Efterse hver pakning og undlad at anvende den, hvis der er tegn pd, at pakningen er abnet eller beskadiget.

2. Afsugballonen heltinden oppumpning.

3. Oppump ballonen med sterilt saltvand og efterse den for utaetheder. Hvis der er tegn pé utzetheder omkring
ballonen, hvis den ikke forbliver oppumpet, eller hleden |kke xynesalfungeve normalt, ma den ikke anvendes.

FORSIGTIG: Det maksimale anbefaled iger risikoen for ballon-
spraengning. Se for imale i i

Generel anvendelse

1. Kateterballonen bor pustes op med en steril, ikke-partikelformet blodkompatibel vaeske eller 0,.

2. Hvis der bruges C0,, kan korrigeringer af ing vare ige pa grund af (0,-diffusion gennem

ballonvaeggen.

Rens kateteret og gennemlumener for al luft med et sterilt medium.

For optimal kontrol skal du bruge den mindste sprojte, der kan holde oppustningsvolumenet.

Indst kateteret i karret enten gennem en arteriotomi eller passende indfaringshylster, og placer ballonen
umiddelbart efter okklusionen.

s W

6. Pustballonen op med et sterilt medium. Oppustning skal fortsatte, indtil det markes at ballonen moder
karrets vaeg. Fm\semhedved slynngm i kateter er vigtig,
saledesat kan ing af ballonen er forbundet med en folelse af modstand

mod karvaeggen vasderlkkemodesmods(and skal det formodes, at ballonen er sprunget. Oppumpningen
skal omgdende ophore, og kateteret

7. Trekk televe!udfora!ﬁernedetokk\uswematenale

Komplikationer

Som ved all iseri kan der opsta ikati Dek ifatte, men erikke beg il
- Infektion

«  Lokale hematomer
Intimaspraengning
Arteriel dissektion
Perforation og spraengning
Bladning

Arteriel trombose

Distal emboli afbl

belagning

Luftemboli

Aneurismer

Arterielle spasmer

Arteriovenos fisteldannelse

. ing eller spi ion med ing og distal

Leveringsfor

Syntel® Over the Wiresili til i leveres sterile i forseglede pakninger til at rive op. Sterilitet
garanteres, s& leng i bnede og, Enheden leveres ikke-pyrogen. En sprojte
folger med.

Opbevaring/lagerholdbarhed

Handteres med forsigtighed. Produktet skal opbevares et rent, koligt og tort sted beskyttet mod kemiske dampe.
Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til Ma ikke genbruges, . Det genl
handlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore kvydskantamlnenng,

20




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

bortskaffesi henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser 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 sygdomsfremkaldende. Der eringen srlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser

forat sikre korrekt bortskaffelse.

Rengoring:

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

a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b) Oplasning med p i med efterfolgende

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:

a) 70 % oplasninger 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 pd en méde, der minimerer risikoen for beskadigelse,
forurening af miljoet eller eksponering af de personer, der handterer sidan emballage under

Tiludstyr, der kan eller skaere hud eller emballage, skal den primare
emballage vaere i stand til at holde produktet uden at punktere emballagen under normale
transportforhold.

. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtat sekundzr emballage. Den sekundzere
emballage skal markes med en detaljeret liste over indholdet den primre beholder.
Rengoringsmetoder bor om muligt beskrives naermere.

. Bade primar og sekundzer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere
merket med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol.

. Primer og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af
fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal vere forsynet med tilstraekkeligt stoddempende
‘materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundere og ydre beholdere.

. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesbeholder er ikke
nodvendig.

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

LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

~

~
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Begranset
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved ling af dette udstyr. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTORER, LEDERE 0G
AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UAN-
SET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ENSET TIL AL UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede
qaranti gaelder ikke i tilfaelde af evt. misbrug ellerfe jlagtig anvendelse eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget
afkob lleren evt. tredje part. D vedr. denne begraensede garanti skal vaere en
erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kabers
returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlober pa udlobsdatoen for enheden.
LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN
TILDETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN
HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/ERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER
BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE FORANSTALTNING
\KKE HAR lEVH OPTILSITEGENTLIGE FUNMN DISSE BEGRANSNINGER G/ELDER FOR AllETREDJEPARISKLAGER

i ioner erindeholdt pa den Hvis derer
gae( ﬁveogtyve (24) méneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at
finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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A4E01 5Fx40cm 0,15 0,035 6F S5mm£2,0 03 0,7
A4E02 5Fx80cm 015 0,035 6F Smm+2,0 03 07
A4E03 5Fx40cm 05 0,035 6F Imm+1,0 10 15
A4E04 5Fx80cm 05 0,035 6F Imm+1,0 10 15
A4E0S 5Fx40cm 09 0,035 6F TTmm£1,0 18 20
A4E06 5Fx80cm 09 0,035 6F Tmm=+1,0 18 20
A4E07 5Fx40cm 14 0,035 6F Bmm=1,0 28 25
A4E08 5Fx80cm 14 0,035 6F Bmm+1,0 28 25
A4E09 5Fx80cm 16 0,035 6F T4mm=+1,0 42 45
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Syntel® Over-the-Wire silikon for embolektomikateter
(modellnummer A4EO1, A4E02, A4EO3, A4E04, A4EOS, A4EQG, A4EOS, A4E09)

Bruksanvisning - Svenska
STERILE[EO| Q@ Rx only

Beskrivning
Syntel® Over-the-Wire silikon for ensilikon ballong
iden dlstala anden samt tva Iuevkapphngarav standardtypiden proxlmala anden. Ett lumen anvands for

och det andra for ellerinfdring dver en ledarwire.
Syntel® Over-the-Wire silikon for embolektomikateter har marken var tionde centimeter s attintraluminal-
langden pa deninforda delen av katetern ska kunna identifieras. Pa varje kateters proximala @nde finns ballongens

itet angiven. En pruta for ing medfljer. Finns tvd markarringar. De r belagna
under ballongen. Den ena vid proximald h den andra vid distaland ballongen. De &r
avsedda att underlatta lokalisering av ballongen under ing Vit ingav ballongen.
Indikationer
Kontraindikationer
Syntel® Over-the-Wire silikon for indiceras for avla av i frén det
perifera artarsystemet och for ocklusion och infusion av vatskori ett kirl.
Varningar

1. Farinte anvandas om produkten eller den sterila forpackningen &r skadad.

2. Farej ateranvandas. Katetern &r endast avsedd for engangsbruk.

3. Fyllaldrig ballongen med luft under patientanvandning.

4. Fyllaldrig hallongen till en volym som & storre &n vad som kravs for att stoppa blodflodet. OVERSKRID ALDRIG
ballongens

5. laktta furslknghelvld exlremlangnpna blodkarl. Spe\slg farka\kad pla(k kan ge upphuvllll artarruptur eller

Risken for qors.

6. Slapp utluften urballongen fore kateterinforande. Anvéind inte for stor kvaflfuranfor(eva katetern framételler

bakatvid motstand.

7. Samtligai kall anvindasi enlighet med til

Fnrebyggandeforslktlghetsatgarder

1. Maximal far ej overskridas (se specil

2. Forattundvika skador pa ballongen, far den aldrig hanteras med instrument.

Fnrfarande

Te dnina pd patient)

1. Kommlleravarjeforpa:knmg @nd inte produk finns tecken pa att fo ingen har Gpp! {I
arskadad.

2 Aspueraballcngenfulls!andlgtforeuppblésmng

3. Fyliballongen med steril Il den lacker. Produkten far i das om det finns
(eckenpéIa(konumhaHongen,amdenlntehéllerslgnppumpadelleromdenmtefungerarnwmal(

VAR FORSIKTIG! O volymen, tor risken for

att De it

Allmananvandnmg

1. Kateterballongen horfyllasmed en stenl partikelfri b\odkompanhel vitska eller(O;

2. 0m (0, anvands kan det bli attgora av pa grund av diffusion av

(0, genom ballongens vagg.

Tom katetern och genomgdende lumen pd all luft med ett sterilt medium.

Bésta kontroll erhdlls genom att anvinda den minsta spruta som formar rymma vidgningsvolymen.

Forin katetern i krlet genom antingen en arteriotomi eller limplig inforarslida och placera ballongen strax
forbi ocklusionen.

v

6. Vldga ballongen med sterilt medium. Vidga tills det kénns att ba\longensmer mot kav\vaggen Detarviktigt
hfnvslkllg g under
karmm 4 att kan justeras. Nar aruppumpad brukar detta kannas i form av ett
3 karlvaggen. Néringet ka man anta att ballongen har punkterats. Avbryt da

omedelbart uppumpningen och dra tillbaka katetern.

Dra ut katetern for att avlagsna det ocklusiva materialet.

Komplikationer

Ilikhet med alla kateteringrepp kan komplikationer uppsta. Till exempel:

- Infektion

« Lokalahematom

Intimal disruption.

Artérdissektion

Perforering och ruptur

Blodning

Artértrombos

Distal embolism pa grund av blodproppar, eller arteriosklerosisk plack.

Luftemboli

Aneurysmer

Artérspasmer

Bildning av artériovendsa fistlar
eller i

Produktforpackning vid leverans

Syntel® Over-the-Wire silikon for i i entypsom

man drarisar for att ppna. Produkten ardeﬁnmvt steril sé linge som furpa(kmngen arooppnad o(h/elleroxkadad

Denna anordning levereras icke-p: k. En spruta for

Forvaring och hallbarhet

Hanteras varsamt. Produkten ska forvaras pa en ren, sval och torr plats utan narvaro av kemiska dngor.

Omsterilisering/ateranvindning

Den hér enheten &r endast avsedd for engd Férinte d E omarbetas eller

Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvindning av enheten kan leda till

~
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infektion eller patientdo Enhetens kan forsamras pa grund av
omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens
livslangd dr enbart baserad pa engangsbruk.
Séker hantering och kassering
Denna enhet dr en kasserbar enhet for engangsbruk. Fér inte implanteras. Returnera endast den anvanda
enheten da enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. | vriga situationer ska
enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvandare
meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i Iande(davanvandmen beﬁnnevslg

Denna produkt innehéller inga vassa kanter, och drinte smitt: ller patogen.
Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foresknftevfur korrekt kassering.
Rengiring:

1. Enheter som mdste aterlamnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Namumhypuklomlosnlng (500 600 mg/l]
) Perttil med

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

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

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att
férpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport.
Forenheter som kan penetrera eller skira hud eller forpackningsmaterial méste den primara
férpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala transportforhallanden.

2. Denforseglade primara behallaren maste placeras i en vattentdt sekundar forpackning. Den
sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista dver innehallet i priméarbehallaren.
Rengdringsmetoderna bor anges om mojligt.

3. Bade den priméra och den sekundéra forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara
engangsenheter ska mérkas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primér och sekundar forpackning ska sedan forpackasi en ytterforpackning som maste vara en styv
ldda av fiberskiva. Den yttre fraktbehallaren maste vara forsedd med tillrackligt mycket dimpande
material for att forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehd fordenyttre 3 drinte no

6. Paketsom forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA-

9
LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsa har anvants vid til i vdenna enhet. Forutom
det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR,
DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET,
VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den
begransade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig d attkorrekt forvara denna
enhet, av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av
eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kiparen har returnerat
enhetentill LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid denna enhets utgangsdatum.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,
FOLID- ELLER SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS
SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI
OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR 16 PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 1000), 0AVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV
SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA
ALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.
Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pé sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum d anvinds bor anvanda-
ren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Modell- | Kroppens | Vatske-val- | Kompatibel | Kompatibel | ¥id924ballong | o,.yopym r;:;kraﬁ
nummer | storlek ume (mL) ledarwire inforarslida (mm) (mL) E:;;:,d"g;(dkg)
A4E0T | 5Fx40cm 0,15 0,035 6F Smm 2.0 03 03
A4E02 | 5Fx80cm 0,15 0,035 6F 5mm+2.0 03 03
A4E03 | 5Fx40cm 05 0,035 6F 9mm £ 1.0 10 0,68
A4E04 | SFx80Ccm 05 0,035 6F 9mm £ 1.0 10 0,68
AEOS | 5Fx40 cm 09 0,035 6F 1Tmm +1.0 18 09
A4E06 | SFx80cm 09 0,035 6F 1Tmm+1.0 18 09
MEO7 | 5Fx40cm 14 0,035 6F Bmm+1.0 28 113
A4E08 | 5Fx80cm 14 0,035 6F Bmm+1.0 28 113
A4E09 | 5Fx80cm 16 0,035 6F T4mm £1.0 32 159
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Syntel® siliconen embol iekatheter met voerdraadop
(Modelnummers A4EO1, A4E02, AAE03, A4E04, AAEOS, A4EOG, A4EOS, A4E09)

Gebruiksaanwijzing —Nederlands
STERILE [EO| () Rx only

Omschrij
DeSyntel®sili met met
ball het di iteil torsaan het| Eénl di deballonte
vullen, hetande ‘overeenvoerdraad in te brengen.
De Syntel® sili i met
van heti deel bepaald. Het Seball
Ik gedrukt i is b i indt zich aan het
le ui deandererir iindt zich aan het distals d j bij: ioneri
van het ballonnetje onder doorlichting.
Indicaties
De Syntel® siliconen embolectomi met bij het verwijderen van
i uit het perifere arteriéle systeem en bij occlusie en infusie van vloeistoffen in een bloedvat.

Contra-indicaties
DeSyntel® siliconen embolectomiekatheter met voerdraadoptie zijn niet geindiceerd voor endarterectomie of
voor gebruikin het veneuze stelsel.

Waarschuwingen

1. Nietgebruiken als het product of de steriele verpakking is beschadigd.

2. Niet gebruiken. De katheterisuitslui éénmalig geb

3. Gebruik luch ij bruik bij de patiént te vullen.

4. liet méér dan vereist i Het
ballon NIET OVERSCHRIJDEN (zie specificaties).

5 ichtigheid ijn. Arteriél of _ballon
scherpe, verkalk i ijk. Ermoet: houd j h

e ballon bit g dericico’s i d

. wordtingebracht. Oef uitom d verderte
duwenofterug I

7 A e

Voorzorgsmaatregelen

1. Overschrijd de maximaal inflati niet (zie speci

2. Grijpdeball kel meti voorkomen.

Procedure

1. Inspecteer i ik het product nietals er j

2. Aspireer de ballon volledig voordat hij wordt gevuld.

3. Vuldeball felefysi i lekken. Alser tekenen zijn van lekken rond d
ballon i i blijkt dat de ballon ni tioneert, mag het product niet
worden gebruikt.

OPGELET: i

Algemeen gebruik
1. Vul de ballon met CO, of met een steriele, heldere, met bloed compatibele vloeistof.
Bij gebruik van (0, moet u voor het kening houden met le diffusie van (0, door de
wand van de ballon.
Ontlucht de katheter en het voerdraadlumen door ze met een steriele vloeistof te spoelen.
Gebruik voor optimale controle de kleinste spuit die het inflatievolume kan bevatten.
Breng de katheter in het bloedvat via een arteriotomie of een geschikte inbrenghuls en plaats de ballon net
voorbij de occlusie.
Vul de ballon met een steriel medium. Blijf vullen totdat u voelt dat de ballon de vaatwand raakt. Een
. ! . . ik methet
|

~

s

o

oogophet I Het deball q

. Wanneer er g moet datde
ball heurdis. Het vullen moet onmiddellij kten de ‘moet

7. Trek de katheter terug om het occlusiemateriaal te verwijderen.
Complicaties
oals het gevalis met i k icatie onder hiertoe
beperkttezijn:
« Infectie
Locale hematomen
Beschadiging van deintima
Arteriéle dissectie
Perforatie en ruptuur
Hemorragie
Arteriéle thrombose
- Di i i ische platen
Luchtembolen
Aneurysma’s
Arteriéle spasmes
Ontstaan van arterioveneuze fistels
« Scheurenvan ball tipmet
Levering
DeSyntel®sili i met
Desteriliteitis verzekerd kk
geleverd. Eenspuitom de ballon te vullenis bijgeleverd.
Behandeling en Opslag
Met zorg behandelen. Het product moet op een schone, koele en droge plaats en uit de buurt van chemische
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dampen worden bewaard.
Hersterilisatie/hergebruik
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steril-
iseren. Het kan niet worden gegarandeerd 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 gebru\k 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
alleenindien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst
voorval. Inandere 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 hetland van de gebruiker op de hoogte
gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe ware metalen of radio-isotop is nietinfectieus of pathogeen.
Erzijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor
correcte afvoer
Reini
1. Hulpm\ddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van
devolgende middelen:
ai natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/), of
met daarna ing, of

2 Hulprmddelen 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 hulpmlddelen moeten worden vevzegel\i enverpakt op een manier die de kans op
breuk, inatie van de omgeving en deg die zulke pakketten hanteren
tijdens het transport minimali Voor i die huid of i faal kunnen

penetreren of snijden, moet de verpakking i 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, gedecontamineerde hulpmiddelen
voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een 150 7000-0659 biorisicolabel.
Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst,
wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking moet worden voorzien
van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de
buitenverpakking te verhinderen.
Verpakkmgxpapleren indicatie van de |nhnud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
6. Op ijze geprep: pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

~

e

v

Inc. itir metdegrootst jh ligd. Tenzijin dit

VERLEENT LEMAITRE VASCUL ‘R(BU MVATDEZENAAM LEMMTREVAS(U[AR INC, MET
DIT BEDRIJF GEL
DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLI(IETEOF IMPLICIETE GARANTIEMET BETREKKING TOTDITHULPMIDDEL, ONGEACHT OF
EVENTUELEAANSPRAKEN WETTELLIK OF |GEFUNDEERD. DAARONDER Z1IN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING T0TVERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID ENZULKE.
HIERMEE DAN OOK AFGEWEZEN. i isbruil igenli ikvandi
h\\\nmmdp\ j i hulpmiddel, pe i

L 0 e ging [ ergoeding f

naar . Dezeg: P

verloopdatum van dithulpmiddel.
LEMAITRE VASCULARIS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,

STRAFRECHTELLIKE OF SMARTENGELDREC! AARD. ONDER! ALDE:
AANSPRAKELIIKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELLIKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN. ZUN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP HTMATIGE
DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLKHEID OF ANDERSZINS, DEW AMERIKAANSE DOLLAR (§1.000) OVERSTLGEN,
ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR S JFVERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELDEN
NIET ONTBREKEN VAN HET EL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN
BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter i gebruikerisop d

(i i moet

informatie over hetproductvoorhandenis.
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e e e e P e
A4E0T 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm+2.0 03 03
A4E02 5Fx80 cm 015 0,035 6F Smm+2.0 03 03
A4E03 SFx40 cm 05 0,035 6F 9mm + 1.0 10 0,68
A4E04 5Fx80 cm 05 0,035 6F 9mm+ 1.0 10 0,68
A4E0S 5Fx40 cm 09 0,035 6F Mmm+1.0 18 09
A4E06 5Fx80 cm 09 0,035 6F Mmm+1.0 18 09
A4E07 5Fx40 cm 14 0,035 6F Bmm+1.0 28 113
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6F 1Bmm+1.0 28 113
A4E09 5Fx80 cm 16 0,035 6F T4mm£1.0 32 159
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Syntel® athikovouyo kaBetripa epfolokMijpwan¢ mave amd cuppa
(ApiBpioi povtéhou A4E01, A4E02, A4E03, A4E04, A4E0S, A4E06, A4E08, A4E09)
08nyiec xpriong - ENAqvikd
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poVoKWHA ToU pmakoviod.
Oihagn/Mdpkeia wiig
Xetptoteite pe mpogoy . To mpoidv mpénet va guhdooetat o kaBapd, Bpoapd, énpo xwpo pakpid and
avaBuUIGOELC XNHIKGV 0VOIV.
Enavanootsipwon/EnavahapBavopevn xpion
Avti n ouokevn mpoopiletatyia pia povo xpron. M enavaypnoiponoleite, enavenegepydleote fy emavamo-
otelp@vete. H Kut)aplbnnu Kaun oTelpoTTa TG enavenegepyaopiévng ouoKeui¢ Sev pumopei va SiaopahoTei.
H enavaypnoipomnoinon T 0uokevr pnopei va 0dnyroet o petddoon pohdvoewv petagl aoBeviy, hoipwén,
1) Bdvato Tou ausszc Ta xupunqpumxu mméum]( TIIC OUOKEV]C UMOpEi va EMMPEQOTOD apynTIKG Adyw Tg
0TI N GUOKeUT a Kat §OKIHAOTNKE HOvo yia pia
quun Hawdpketa ancm( OUOKEVRC Bnalleml € pia xprion povo. Eav ya onmovénnmz \oyo, autr n ouokeur
npénetva emotpagei 01 LeMaitre Vascular, 1omoBeTiote v ot apyiki ¢ cuoKevaoia kat mMOTPEYTE TV
o ievBuvon mou avaypagetal 0To Kouti.
Acgakic xepiopdc kat amoppupn
H ovokeun avtA eivat pa avahdotpn ouokevi piag xprong. Mnv Ty epgutevete. Emotpéyte |
GUOKevI povov 0Tav N anodoon Trg GuoKevri¢ Sev eivat n mpoBAemopevn 1j €Gv n cuokeur oyeTiCeTal pe avemBo-
UNTo 0UPBAv. TIC AMEC MEPITTAOEIC, N 0VOKEUR SV Mpémel va eMOTPEQETal, ald va anoppinTeTal 00pQwva pe
TOUG TOIKOUC KAVOVIOHOUS.
Edv mpokGouv coBapd 1aTpika mepLoTaTIKA katd T S1apKela XpRong auTod Tov 1aTpoTEXVONOYIKOU PoibvTog,
o1 xprioTe mpénel va eidomotjoouy Tooo Ty LeMaitre Vascular 960 kat tyv appodia apyi T¢ xwpag 6mou
Bpioketato xprioTng.
Tompoiov auto dev mepiéxet atypnp ipeva, Bapéa pétalar i00 Kat 8ev eivat hotpwdec i
naBoyovo. Aev undpyouv eppaveic e1dikéq amaitioeig 60ov agopd T anoppiyn. ZupPoueuTeite Toug TomKoUg
Kavoviopoig yia va enaknBevoete T 0woTh amoppuyn.
KaBapiopdc:
1. 0uouoKevéc yia Ti omoieg n emoTpogri Bewpeital anapaitntn mpénet va kabapiloval
XPNOIHOMOLGVTAG ia and Ti¢ Tapakdtw pedosoug:
a) Midhupa vroxhwpidoug vatpiou (500-600 mg/I), i
B) Mdhupa umepogikol 0&oc e emakohoud emegepyaoia pe umepiixoug
2. TN OUVEKELD, 01 CUOKEVEC MpémeL va amoAupaivovTal e pia amd Ti¢ 5o napakatw pebodoug:
a) 70% Sidvpa atBavoAng i toomp 6ANG yia EAGX10TO XpovIKo S1aoTnpa 3 wp@v, fy
B) Aépio o€eidio Tov aiBuleviou
3. 010UOKEVEC TPEMEL Va EXOUV OTEYVGTEL A PWG TTIV ATTG TN) GUOKEVAOia.
Iuanzunum
Olnueupmuevccauuxcuzcnpznzlvu ppayi Kava alovtal pe 1pomo mov
Bpavanc, pohuvang Tou mepiBar 1) ékBeon aTa dropa mou xelpilovrat auTéq TIq
unuxsuuma( Katé m HeTapopd. I1a 0UOKEEC Kavéc va BlaTpunaouy f va koYouy o Séppa fj To
MpENELva eivat (kavi va Slatnpe{ o mpoiy, xwpic va
npammm Blalpnan 16 0UOKEVa0iag VT KavovIKEC OUVBIiKeG ETapopdc.
20 3

npmuumv m pnmu(npmzlvu {Tatevtog 0 0
ianpénelva rpepa f e pa uva)\unKn Notatou
TEpLexopévol Tou mpuTEDoVToG Boxeiov. Edv eivat egiKTd, Ba mpETel va avagépovial emTopept Kat
ot péBodot kaBapiapov.

3. Tooon 0 o600 Katn p iamou mepiéxet Kat
anoNvpaopéveG avaNQoIHEC CUOKEVEG ag Xpriong Ba mpémet va gépouy emaiiavon pe To ooppolo
ﬁlohovmou Kwvdovou 150 7000-0659.

4 xau 0 i mpénet, oTn oUVENELd, va bV EvToC piag
e{unzpmnc GUOKevasiac, 1 onoia npénet va eivat éva GrapmTo KIBATIO and wooavida. 0 e§wtepikog
TePIEKTNG anooTohii mpémet va Slabé tel emapkéq anooBeaTiko UNKO WOTE va amoTpémetat n Kivnon
HETagh TV BeuTEPEDOVTOC Kat TOU EEWTEPIKOD MEPIEKTI).

5. Aev anareitat xapti anooTohi¢ Kat EMOTIHAVON MEPIEXOPEVOU Y1 TOV EEWTEPIKO TIEPIEKTN AMOOTONAC.

6. Mmopeite va 0TEANVETE Ta MAKETA MOV ETOIPAOTAKAV 1€ TOV Tapandve Tpomo otny € SlebBuvon:

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

yyinon mpoidvtoc,
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudra ot éel SoBei  ebhoyn gpovtida katd v Knmaxsun auToU Tou mpoiovtog. Ektagamd Tig
TIEPUTTWOEIC Tou avagépovtat prtd oto napdv, n LEMAITRE VASCULAR (OM1QZ XPHEIMONOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA,
AYTOZ 0 0POX ZYMNEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEY THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYE EPTAZOME-
NOYZ, ZTEAEXH, AIEYBYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTIMPOZOMOYE) AEN NIAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQNHPH ETTYHIH ZE
IXEZH MEAYTHTH ZYIKEYH, EITEAYTH POKYNTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMNEPIAAMBANO-
MENQN, AMA XQPIZ NA MIEPIOPIZETAI ZE AYTEE, TON ZIONHPQN EITYHEEQN EMNOPEYZIMOTHTAZ H KATAAHAOTHTAL 1A
SYTKEKPIMENO TKOI0) I ME TO MAPON ATIOMOIEITAI KAGE TETOIAETTYHEH. Aut n meptopioévn eyyinan Sev egapyle-
tat0to Padyd onotaodnore KﬂKﬂnémelplﬂn(l] Kaki xpiong, f un owotc pikaén avtic g ovakevrig anomvavopaom
] tpito. Hpovn IS0 &yyononc baivarn

EMOTPOYI m(llunwvepa(vmm GUVKEKPIM«‘.‘II] ouokevr] (kat’ emhoyi T LeMaitre Vascular pévo) petd amo zmalpoqxn m(
ovokeurig oty LeMaitre Vascular. Auti n eyyinon B teppatiotei katd Ty nepopnvia Niéng ¢ ouokeur.

TEKAMIA NEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHNOTE AMEZH, EMMEZH, NAPEMOMENH, EIAIKH,
MOINIKH H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NEPINTOZH H ZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE IXEZH ME
AYTOTONPOION, ME ONOIONAHNOTE TPONO KAI AN POKYNTEI, YN0 ONOIAAHNOTE GEQPIA EYEYNHE, EITE YO MOPOH
TYMBAZHE, ADIKHMATOS, AYSTHPHS EYBYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MNOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000%
H.N.A.), ANEZAPTHTQX ATIO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHGEI TIA THN NIOANOTHTA TETOIAL ANQAEIAL, KAI
MAPATHN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKONOY OMOIAZAHNOTE ANOKATAZTAZHE. AYTOI O TEPIOPIZMOI IZXYOYNTIA
OMOIEZAHNOTE AZIOZEIL TPITON.

Mia quspeunvm avaﬂiwpneq( i ékBoong auToy Ty cbnvlwv nzp\kaul}avtml oty miow oehida auTav Twy Obnvlwv Xpnﬂn(
yaty o xpnom Edv éxov elkoo1 TéooepIc (24) pive petadh mm](m(npzpuunvm(mlmgxpr|
01 10 MPOi6VTOc, 0 XpAioTNG Mpémet va emKkowwvijoel pe T LeMaitre Vascular yia va SlamoTioe edv undpyouy SlaBéotpes
TpooBETe ANPOYOPIEC OXETIKA e To MpoidV.
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. Pr— L e Méy. Sovayn
P |t | mpestea | % Fror il 1A AR
ovppatog iwaywyéac (mm) pmarovt (Ib)
A4E0T  [SFx40cm 015 0,035 6F Smm=20 [ 03 0,7
AdE02  [SFx80cm 0,15 0,035 6F Smm+20 | 03 0,7
AdE03  [SFx40cm 05 0,035 6F Imm£10 | 1,0 15
A4E04  [SFx80cm 05 0,035 6F Imm£1,0 10 15
A4E05  [5Fx40cm 09 0,035 6F Mmm£10 [ 18 20
A4E06 [ SFx80cm 09 0,035 6F Mmm£10 [ 18 20
A4E07  [5Fx40cm 14 0,035 6F Bmm£10 [ 28 25
A4E08  [SFx80cm 14 0,035 6F Bmm£10 [ 28 25
A4E09  [5Fx80cm 16 0,035 6F Umm£10 [ 3.2 35




Syntel® silikoninen Over-the-Wire -embolektomiakatetri
(Mallinumerot A4E01, A4E02, A4EO3, A4EO4, A4EO5, A4E0G, A4EO8, A4E0S)

Ka ttoohjeet - Suuml
STERILE[EO] ® Rx only

Kayttoaiheet

Syntel silikonen Over the Wi itkoo: jonka
dlstaahpaassa on silikonen palloja prakswmaallpaassa kaksltavalllsta Luer-liitinta. Yhta luumenia kayle(aan
pallon jatoista yliviemiseen.

Syntel silikonen Over the Wire - emholekmm\akalemt ovat merkinnat ovat 10 cm:n valein, jotta katetrin
asetetun osan intraluminaalinen osa voidaan tunnistaa. Pallon tayttotilavuus on painettu kunkin katetrin
proksimaalipaahan. Mukana tulee ruisku pallon tayttoa varten. Yksi markkerinauha sijaitsee pallon proksimaa-

lipédssa ja toinen distaalipadssa, ja ne auttavat tunnistamis kun palloa asetetaan lapivalaisussa.
Kuvaus
Syntel silikonen Over the Wi iton tarkoitettu

ifeerisestd verenkiertojarj asta sekd veri ioon ja

Vasta-aiheet

Syntel silikonen Over the Wire -embolektomiakatetrit ei tule kdyttad endarterektomiatoimenpiteiss tai

laskimojarjestelméssa.

Varoitukset

1. Mlakéyta, jos tuote tai steriili pakkaus on vaurioitunut.

. Eisaakdyttad uudelleen. Katetri on kertakdyttoinen.

. Palloa ei saa tayttaa ilmalla tai potilaskayton aikana.

. Palloa ei saa tayttad enemman kuin on tarpeen verenvuodon tyrehdyttamiseksi. Pallon suurinta suositeltua
téyttotilavuutta EI SAA YLITTAA (katso tekniset tiedot).

. Ole varovainen emtaln huonuknmclsten suonien kohdal\a Terévd kalkklplakkl voi aiheuttaa valtimon

on otettava huomioon

&

arvioitaessa ka(etvolntltolmenpl(eeseen liittyvid nskeja

. Tyhjennd pallo ennen katetrin Valta liiallista voil dyttoa tyontaessasi tai vetaessasi
katetria.

. Infuusiona annettavia aineita tulee kéyttaa niiden valmistajan kéyttoohjeiden mukaan.

Varotoimenpiteet

1. Suositeltuja enimmaistayttotilavuuksia ei saa ylittaa (katso Teknisten tietojen taulukko).

2. Al tartu palloon instrumenteilla, jotta silikonen ei vahingoitu.

Toimenpide

Esitestaus (tehtdvd ennen kayttod potilaalla)

1. Tarkista pakkaus. Ald kayta tuotetta, jos siiné on merkkeja I tai

2. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamista.

3. Tayta pallo steriililla snolalmokse\la]a tarkista, nakyyké vuotoja. Al kéyté (uc(etta,]ospallon ympirilld

nakyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa tai jos pallo ei ndyta toimivan normaalisti

o

HUOMIO: Suositeltua suurinta tilavuutta ei saa ylittdd, 5/Hn liikatdytto lisdid pallon repeyrym/sennskm Katso

suurimpia tdyttatilavuuksia koskevat tekniset tiedot.

Tavallinen kaytto

1. Katetrin pallo tulee téyttaa steriilill, partikkeli veren kanssa yh lla nesteelld tai
hiilidioksidilla.

2. Joskdytetdan hiilidioksidia, laajennustilavuuden korjaukset saattavat olla tarpeen, koska hiilidioksidi

diffusoituu pallon seinaman lapi

3. Tyhjennd katetri ja lapi-luumeni kaikesta ilmasta steriililla aineella.

4. Paras mahdollinen hallinta saadaan, kun kaytetaan pieninta mahdollista ruiskua, johon tayttotilavuus
mahtuu.

5. Vie katetri suoneen joko valtimon seinaan tehdyn viillon tai soveltuvan sisaanviejaholkin avulla ja aseta
pallo hieman okkluusiota pidemmélle.

6. Tayta pallo steriililla aineella. Jatka laajentamista, kunnes pallo osuu suonen seindmiin. Herkkyys pallon
tayttotilavuuden s@atamisessa katetrin pois vetamisen aikana on tarkead, jotta pallon lapimittaa voidaan
mukauttaa. Pallon tayttgon liittyy vastuksen tunteminen suonen seindméa vasten. Jos vastusta ei havaita,
tulee olettaa, etta pallo on repeytynyt. Tayttd on lopetettava valittomasti ja katetri on vedettava pois.

7. Vie katetri ulos poistaaksesi okklusoivan materiaalin.

Komplikaatiot

Kaikkiin itoil iteisiin voi liittyd ikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

«  infektio

« paikallisethematoomat

« sisakalvon disruptio

« valtimon dissektio

« perforaatio ja repedma

+ verenvuoto

« valtimotromboosi

+ verihyytymien distaaliembolia tai ateri tinen plakki

«  ilmaembolia

+ aneurysmat

valtimospasmit

valtimo-laskimofistelin muodostuminen

pallon repeytyminen tai kérjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
oimitu:

-

Syntel silikonen Over the Wi it toimif steriileind auki

Steriiliys on taattu niin kauan kuin pakkaukset ovat avaamattomia ja vahingoittumattomia. Tama laite
toimitetaan pyrogeenittomand. Mukana tulee ruisku pallon tayttod varten.

Varastointi ja Kasittely

Kasittele varoen. Tuote on sa\lytettava puhtaassa, viiledssa ja kuivassa paikassa kemikaalihdyryilta eristettyna.
Uudelleen steril
Tama laite on ker(akayncmen‘ El saa kéyttad, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleen kasitellyn laitteen
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puhtautta ja steriiliytta ei voida taata. Laitteen dytto voi johtaa ristil inaatioon, infektioon
tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen ksittelyn tai steriloinnin
takia, koska laite on suunniteltu vain kertakayttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttoika perustuu
vain kertakayttoon. Jos tima laite taytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtiolle, aseta se
alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Turvallinen kisittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttginen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla
tavalla tai laitteen kéytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan
hévittaa paikallisten saaddsten mukaisesti.

Jos taman laakinnallisen laitteen kaylon aikanailmenee vakavla ladketieteellisia ongelmla kayttajien on

ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille etta kaylman vaslaava\le
Taxsatuo\teesxaeln\eleravwaveunoja eika ja, eikd se ole i

tai ei ole erityisid vaati Noudata paikallisia saaddksid, jotta tuote havitetadn
asiallisesti.

Puhdistaminen:

1P laitteet on

a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/l) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikasittely
2. Tamén jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintaan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.
Paketointi:
1. Puhdlstetmosaton smelmﬁavaja pakattava niin, ettd ne alustuvat mahdulhﬂmman vihan
ympariston ai ikana pakkauksia
Kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit Ielkkaavattal Iapalseva( laitteet on paketoitava
siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.
5 Slne(mty kulutta]apakkausonsual(enava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle.
on merkittd sisalto. limoita puhdi Imé

~

soveltuvin osin.
Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659
-standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
Kulunajar ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdan, jonka tulee olla
jaykka kuitulevyinen laatikko. onoltavariittavasti tdytemateriaalia sisemman
pakkauksen liikkeiden ehka\semlsekn
eitarvita ‘tai merkintoja sisallosta.
6 Yll kuvatulla tavalla i pakkaukset voidaan lahettaa
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

e

ttu
LeMaitre Vascular, Inc. (akaa ett taman laitteen valmi onnoudatettu asi uku
itd, mitd tassa isesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA

TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT,

JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TATIMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN

PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA E1 YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA

TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tam rajoitettu takuu ei koske

taman laitteen vaarinkdyttod tai virheellist séilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamanrajeltetun(akuun

ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta

(LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tama

takuu paattyy laitteelle madritettynd viimeisend kayttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,

SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION

KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTYIPA SE

SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA

SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA

MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA

KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Na\den omewden (ark\stus tai julkaisupaivimaara on annettu kaytta}an nedoksw naiden kayttoohjeiden takasivulla. Jos
valilla on kulunut i (24) kuukautta, kayttajan tulee ottaa

yhteyttd LeMal(reVas(nlar -yhtiddn ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisitietoa.




Ohjainlangan

Taytetyn

Enint. Taytetyn

mre [k | g | it | B, ||l
MEOT [SFxd0em | 015 0,035 o 51"1"3 03 07
ME02 [SFx80em | 015 0,035 o i";"g 03 07
MEO3 [SFxd0em | 05 0,035 6F 1"1"3 10 15
MEO4 |SFx80m | 05 0035 o “;"1"3 10 15
ME0S [SFxd0em | 09 0,035 o 1’1":}" 18 20
MEOG  [SFxB0em | 09 0,035 6F 1;'1“[]“ 18 20
MEO7  [SFxd0em | 14 0,035 o 1;'1“:]“ 28 25
MEOS  [SFxB0cm | 14 0,035 6F 1;’1"[]“ 28 25
ME09 [SFx80m | 16 0035 o 1;'1":]“ 32 35
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