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Syntel® Silicone Over-the-Wire Embolectomy Catheter
(Model Numbers A4EQ1, A4E02, A4E03, A4E04, A4EQ5, A4EQ6, A4E08, A4E09)

Instructions For Use — English

[STERILE[EQ] @ Rx only

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 infla-

tion capacity is printed on the proximal end of the catheter. A syringe 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

1. Do not use if the product or sterile package is damaged.

2. Do not reuse. The catheter is for single use only.

3. Do not use air to inflate the balloon during patient use.

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

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

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

7. Useallinfusion agents according to their manufacturer’s Instructions for Use.

Precautions

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

2. Do not 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.

If using €02, corrections to inflation volume may be necessary due to C02 diffusion through the balloon wall.

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

For optimal control, the recommended syringe is included. See Specification Table.

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

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 vol-

ume during catheter withdrawal is important so that the balloon diameter can be adjusted. Inflation of the balloon is associated with a feeling of resistance against the ves-

sel 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.
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Complications

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

« Infection - Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

+  Local hematomas +  Airembolus

« Intimal disruption + Aneurysms

«  Arterial dissection «  Arterial spasms

«  Perforation and rupture «  Arteriovenous fistula formation

+ Hemorrhage - Balloon rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization
+  Arterial thrombosis

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-sterilization/Repackaging

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to
cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was
only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its

original packaging and return it to the address listed on the box.



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 user
is located.

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

Cleaning
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/l), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging
1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such
packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without
puncture of the packaging under normal conditions of transport.
2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of the
primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.
3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.
4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided with
sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.
5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in
these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED 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. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any
third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) fol-
lowing the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed
between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.

Model Body Size | . Maximum Guidewire | Deflated Compatible | Inflated Balloon | (0, Volume | Recommended
Number Liquid Capacity | Compatibility | Introducer Sheath | Diameter (mm) (cc) Syringe
A4EQ1 5Fx40 cm 0.15ml 0.035" 6F 5mm 0.3 1cc
A4E02 5Fx80 cm 0.15ml 0.035" 6F 5mm 0.3 Tcc
A4E03 5Fx40 cm 0.5ml 0.035" 6F 9mm 1.0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0.5ml 0.035" 6F Imm 1.0 Tcc
A4E05 5Fx40 cm 0.9ml 0.035" 6F 11 mm 1.8 1cc
A4E06 5Fx80 cm 0.9ml 0.035" 6F 11 mm 1.8 Tcc
A4E08 5Fx80 cm 1.4 ml 0.035" 6F 13 mm 2.8 3cc
A4E09 5Fx80 cm 1.6 ml 0.035" 6F 14 mm 3.2 3




Syntel® Over-the-Wire Embolektomiekatheter aus Silikon
(Modellnummern A4EQ1, A4E02, A4E03, A4EQ4, A4EQ5, A4E06, A4E0S, A4EQ9)

Gebrauchsanweisung — Deutsch

® Rxonly

Beschreibun

Der Syntel Ove?—the—Wire Embolektomiekatheter aus Silikon besteht aus einem Katheterkdrper mit doppeltem Lumen, an dessen distalem Ende ein Silikonballon und an dessen

proximalem Ende zwei Standard-Lueranschlussstiicke angebracht sind. Eines der Lumen dient zum Aufdehnen des Ballons, das andere zur Infusion von Fliissigkeiten bzw. zur

Einfiihrung iber den Fiihrungsdraht.

Der Syntel Over-the-Wire Embolektomiekatheter aus Silikon ist zur Bestimmbarkeit der eingefiihrten intraluminalen Katheterlange alle 10 cm markiert. Das Ballonfassungs-

vermdgen ist am proximalen Katheterende 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 Ballonposition unter Rontgendurchleuchtung zu erleichtern.

Indikationen

Die 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 Gefdl3e vorgesehen.

Gegenanzeigen

Die Syntel Over the Wire Embolektomiekatheter aus Silikon sind kontraindiziert fiir Endarteriektomieverfahren sowie fiir den Gebrauch im Venensystem.

Warnhinweise

1. Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Sterilverpackung beschadigt ist.

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

3. Wahrend der Patientenbehandlung den Ballon nicht mit Luft fiillen.

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

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

6. Vor dem Einfiihren des Katheters den Ballon entliiften. Beim Schieben oder Ziehen des Katheters keine iibermaRige Kraft anwenden.

7. Alle Infusionsmittel gemdR den Herstelleranweisungen verwenden.

Vorkehrungen

1. Die empfohlenen maximalen Aufdehnungsvolumen nicht iiberschreiten (siehe Tabelle mit Spezifikationen).

2. Um das Ballon nicht zu beschédigen, den Ballon nie mit einem Instrument fassen.

Verfahrensanweisung

Vorpriifung (vor Verwendung am Patienten)

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

2. Vor dem Fiillen den Ballon vollstandig entliiften.

3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Kochsalzlosung fiillen und auf Undichtigkeiten Giberpriifen. Werden solche festgestellt bzw. wenn der Ballon schlaff wird oder nicht
funktionstiichtig erscheint, darf er nicht verwendet werden.

ACHTUNG: Das als maximal empfohlene Fiillvolumen nicht iiberschreiten; ein Uberfiillen erhdht die Méglichkeit des Platzens. Vgl. Spezifikationen fiir maximales Fiillvolumen.

Gebrauchsanweisung

1. Den Katheterballon mit steriler, blutkompatibler, partikelfreier Fliissigkeit oder C02 fiillen.

Bei Verwendung von C02 muss das Aufdehnungsvolumen eventuell reguliert werden, um die Diffusion von C02 durch die Ballonwand auszugleichen.

Alle Luft mittels eines sterilen Mediums aus dem Katheter und dem Durchlass-Lumen ausblasen.

Zwecks optimaler Kontrolle die empfohlene Spritze mitgeliefert. Siehe Tabelle der technischen Daten.

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 aufdehnen. Mit dem Aufdehnen fortfahren, bis der Ballon spiirbar mit der GefaBwand in Beriihrung ist. Fingerspitzengefiihl beim Regeln

des Ballonfiillvolumens wéhrend des Katheter-Extrahierens ist wichtig, um den Ballondurchmesser justieren zu kdnnen. Beim Fiillen des Ballons verspiirt man einen

Gegendruck von der GefdBwand. Liegt kein Gegendruck vor, ist anzunehmen, dass der Ballon geplatzt ist. Der Einfiillvorgang ist sofort einzustellen und der Katheter

zuriickzuziehen.

7. Katheter und okkludierendes Material entfernen.
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Komplikationen
Wie bei jeder Katheterisierung besteht die Mdglichkeit von Komplikationen. Zu diesen gehéren u.a.:
« Infektion - Distale Emboli von Blutgerinnseln oder atherosklerotische Plaque
Lokales Hamatom +  Luftembolus
Intimaverletzung +  Aneurysma
Arteriensektion « Arterienkrampf
Perforation und Ruptur « Arteriovendse Fistelbildung
Blutung - Ballonbruch oder Spitzenabldsung mit Fragmentation und Distalembolisation
Arterielle Thrombose
Lieferzustand

Der Syntel Over-the-Wire Embolektomiekatheter aus Silikon werden steril und in verschlossener AufreiBverpackung geliefert. Sterilitat ist gewahrleistet, solange die Verpackung
ungedffnet und unbeschadigt ist. Dieses Gerat wird nicht pyrogen geliefert. Zum Aufdehnen wird eine Spritze mitgeliefert.

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

Erneute Sterilisation/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederauf-
bereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerdts kann zu Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder erneuten Sterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde.
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Die Haltharkeit des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Einmalprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte das gebrauchte Produkt nur zuriickgeben, wenn das Produkt nicht die gewiinschte Leistung
erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Féllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern
gemaB den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

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

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritlosung (500-600 mg/I) oder
b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung
Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, 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 kdnnen, muss die Primarverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.

2. Derversiegelte Primarbehalter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des
Primdrbehélters versehen werden. Wenn mdglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundérverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einmalprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gema 1SO 7000-
0659 gekennzeichnet sein.

4. Primdr- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit
ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundérverpackung 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
Attn.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerdt fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT
SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH 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 Misshrauch oder bei unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind
die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrénkt, wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kéufer im alleinigen
Ermessen von LeMaitre Vascular liegt. Diese Gewahrleistungszusage erlischt mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG 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, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK
ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder ein Verdffentlichungs-datum fiir diese Gebrauchsanweisung angege-
ben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob
zusétzliche Produktinformationen vorliegen.

Tl Narmer | Korpergrose | IS | Mt | Kompete | D, des . | O, Yoamen | Enploene
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E05 5Fx40 cm 09 0,035 6F 1 mm 1,8 1
A4E06 5Fx80 cm 09 0,035 6F 1mm 1,8 1
A4E08 5Fx80 cm 1,4 0,035 6F 13 mm 28 3cc
A4E09 5Fx80 cm 1,6 0,035 6F 14 mm 32 3¢




Cathéter dembolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel®
(Numéros de modele A4EQ1, A4E02, A4ED3, A4EQ4, A4EQ5, A4E06, A4E08, A4EQ9)

Mode d’emploi — Francais

[STERILE[EQ] @) Rx only

Description

Le cathle)'zter d'embolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel est constitué d’un corps de cathéter a double lumiére muni d’un ballonnet silicone a I'extrémité distale et de deux

raccords Luer standard a I'extrémité proximale. Une lumiére est utilisée pour gonfler le ballonnet et I'autre pour injecter des liquides ou insérer le cathéter sur le guide.

Les cathéters d’embolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel sont marqués tous les 10 cm de maniére a ce que la longueur endoluminale de la partie insérée du cathéter

puisse étre identifiée. Une seringue est fournie pour le gonflement du ballonnet. La capacité de gonflement du ballonnet est imprimée sur I'extrémité proximale de chaque

cathéter. L'une des bagues de repére se trouve a I'extrémité proximale du ballonnet et 'autre a son extrémité distale et elles servent a déterminer I'emplacement du ballonnet

sous radioscopie.

Indications

Le cathéter d'embolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel est indiqué pour le retrait de thromboembolies du réseau artériel périphérique et pour les occlusions et infusions

de liquides dans un vaisseau.

Contre-indications

Le cathéter d'embolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel est contre-indiqué pour les procédures d'endartériectomie et pour une utilisation dans le systéme veineux.

Mises en garde

1. Ne pas utiliser le systéme si le produit ou I'emballage stérile a été endommagé.

2. Ne pas réutiliser. Le cathéter est destiné seulement a un usage unique

3. Ne pas utiliser d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet lors de I'utilisation sur un patient.

4. Ne pas gonfler le ballonnet a un volume supérieur a celui nécessaire pour obstruer le débit de sang. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflement maximale recommandée
pour le ballonnet (voir Spécifications).

5. Faire preuve de prudence lorsque les vaisseaux rencontrés sont extrémement malades. Une rupture de I'artére ou une perforation du ballonnet sur une plaque calcifiée
tranchante peut se produire. Le risque de rupture du ballonnet doit étre pris en compte lors de I‘évaluation des risques de la procédure de cathétérisation.

6. Dégonfler le ballonnet avant Iinsertion du cathéter. Eviter d'exercer une force excessive pour pousser ou tirer le cathéter en cas de résistance.

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

Précautions

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

2. Nessaisir a aucun moment le ballonnet avec des instruments afin d*éviter dendommager le ballonnet.

Procédure

Pré-test (A effectuer avant lemploi sur le patient)

1. Examiner chaque emballage et ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou endommaggé.

2. Aspirer le ballonnet complétement avant de le gonfler.

3. Gonfler le ballonnet avec une solution de sérum physiologique stérile et vérifier I'absence de fuite. Sil y a des signes quelconques de fuites autour du ballonnet, si le ballon-
net ne reste pas gonflé ou si le ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, ne pas utiliser le produit.

AVERTISSEMENT : Ne pas dépasser le volume maximum recommandé, étant donné qu'un surgonflement augmente le risque de rupture de ballonnet. Consulter les spécifications pour

les capacités de gonflement maximum.

Utilisation générale

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

En cas d'utilisation de C02, un ajustement du volume de gonflage peut étre nécessaire en raison de la diffusion du C02 a travers la paroi du ballonnet.

Purger le cathéter et la lumiére centrale de tout air au moyen d’un milieu stérile.

Pour un controle optimal, utiliser la seringue recommandée est fournie. Voir le tableau des spécifications.

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

Gonfler le ballonnet avec le milieu stérile, jusqu'a ressentir le contact du ballonnet avec la paroi du vaisseau. Un facteur important est la sensibilité de contréle du volume de

gonflement du ballonnet lors du retrait du cathéter afin que le diamétre du ballonnet puisse étre ajusté. Le gonflement du ballonnet est associé a une sensation de résistance

contre la paroi du vaisseau. Si aucune résistance n'est rencontrée, supposer que le ballonnet s'est rompu. Il faut alors interrompre immédiatement le gonflement et retirer le

cathéter.

7. Retirer le cathéter pour effectuer le retrait du matériel occlusif.

S~ W

Complications

Comme avec toute procédure de cathétérisation, des complications peuvent survenir. Celles-ci peuvent comprendre, de facon non limitative:

« Infection - Emboles distaux de caillots sanguins ou de plaques artériosclérotiques

« Hématomes locaux « Embolie gazeuse

«  Lésions de I'intima « Anévrismes

«  Dissection artérielle « Spasmes artériels

« Perforation et rupture - Formation d’une fistule artério-veineuse

« Hémorragie « Rupture du ballonnet ou séparation de I'extrémité avec fragmentation et embolisa-
« Thrombose artérielle tion distale

Conditionnement

Le cathéter d’embolectomie sur guide spiralé en silicone Syntel sont fournis stériles dans des emballages scellés a ouverture pelable. La stérilité est assurée tant que les em-
ballages ne sont ni ouverts ni endommagés. Ce dispositif est fourni apyrogéne. Une seringue est fournie.

Stockage/Durée de conservation
A manipuler avec précaution. Le produit doit étre entreposé dans un endroit propre, frais et sec, a I'abri des émanations chimiques.

Restérilisation/Réutilisation
(e dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif reconditionné ne peuvent étre garan-
ties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection, voire de déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif
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peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci nayant été conqu et testé quen vue d’un usage unique. La durée de conserva-
tion du dispositif tient compte d’un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité

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

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

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliere en matiere d'élimination n'est
stipulée. Consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Nettoyage
1. Leg digspositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d*éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde déthyléne.
3. Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant l'emballage.

Emballage
Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement ou d'exposition aux personnes
manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable
de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport normales.

2. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur I'emballage
secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.

3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage
unique nettoyés et décontaminés.

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

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

6. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a 'adresse suivante :

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément
indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf en cas de mention contraire dans ce document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES
FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE
CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA QUALITE MARCHANDE OU 'ADAPTATION A UN
USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur
ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de
LeMaitre Vascular) apres retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT.
EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE 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 SI LEMAITRE VASCULAR A ETE
PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT ATOUTE RECLAMATION
DETIERS.

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

Numeéro | Taille du corps | Volume de Guide | Gaine d'introduction | Diamétre du ballonnet | Volume de Seringue
demodeéle | ducathéter | liquide(cc) | compatible compatible gonflé (mm) 0, (cq) recommandée
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 [<s
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 0,3 [
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035 oF 9mm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 Tcc
A4E05 5Fx40 cm 09 0,035 6F 11 mm 18 [<s
A4E06 5Fx80 cm 0,9 0,035 6F 11 mm 1,8 [
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6F 13 mm 2,8 3cc
A4E09 5Fx80 cm 1,6 0,035 6F 14mm 3,2 3cc




Catetere per embolectomia in silicone “Over the Wire” Syntel®
(Codici modello A4E01, A4E02, A4EQ3, A4E04, AAE0S, A4E06, A4EQ8, A4EQ9)

Istruzioni per I'uso — Italiano

[STERILE[EQ]®) Rx only

Descrizione del prodotto

Il catetere per embolectomia in silicone over the wire Syntel consiste in un corpo catetere a doppio lume dotato di palloncino all'estremita distale e di due connettori luer stan-

dard all'estremita prossimale. Un lume del catetere viene usato per gonfiare il palloncino, mentre I'altro viene utilizzato per Iinfusione di fluidi o per l'inserimento di una guida.

Il catetere per embolectomia in silicone over the wire Syntel riporta contrassegni a distanza di 10 cm I'uno dall'altro per consentire al medico di determinare immediatamente la

lunghezza intraluminale del tratto di catetere inserito nel paziente. Per il gonfiaggio del palloncino viene fornita in dotazione una siringa. La capacita di gonfiaggio del palloncino

é riportata sull'estremita prossimale di ogni catetere. Un marker evidenzia I'estremita prossimale e I'altro definisce l'estremita distale del palloncino, facilitando I'accertamento

fluoroscopico della posizione del palloncino stesso.

Indicazioni per I'uso

| cateteri per embolectomia in silicone over the wire Syntel sono indicati per la rimozione di tromboemboli dal sistema arterioso periferico e per l'occlusione e l'infusione di fluidi

in un vaso.

Controindicazioni

| cateteri per embolectomia in silicone over the wire Syntel sono controindicati nelle procedure di endoarteriectomia o per I'uso nel sistema venoso.

Avvertenze

1. Non usare se il 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 di quelli necessari per interrompere il flusso ematico. NON SUPERARE la capacita massima di gonfiaggio del palloncino consi-
gliata (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 che il palloncino possa rompersi quando si considerano i rischi inerenti alla procedura di cateterismo.

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

7. Usare gli agenti da infondere conformemente alle istruzioni per I'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 generali per I'uso

1. Il palloncino del catetere va gonfiato con un fluido sterile, privo di particelle solide ed emocompatibile, o con C02.

Se si utilizza C02, potrebbe essere necessario apportare delle variazioni al volume di gonfiaggio a causa della dispersione della 02 attraverso la parete del palloncino.

Eliminare I'aria dal catetere e dal lume passante con un mezzo sterile.

Per ottenere un controllo ottimale del sistema, la siringa raccomandata viene fornita in dotazione. Vedere la tabella con i dati tecnici.

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

Gonfiare il 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 una sensazione di resistenza

contro la parete del vaso. Se non si avverte resistenza si deve presumere che il palloncino si sia rotto. Smettere immediatamente di gonfiare il palloncino e ritirare il catetere.

7. Ritirare il catetere ed asportare il materiale occlusivo.

S~ W

Complicanze

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

« Infezione + Emboli distali di coaguli ematici o placca arteriosclerotica

- Ematomilocali - Embolo gassoso

« Rottura dell'intima + Aneurismi

«  Dissezione dell‘arteria « Spasmi arteriosi

« Perforazione e lacerazione - Formazione di fistola arterovenosa

+  Emorragia - Lacerazione del palloncino o separazione della punta con frammentazione ed
« Trombosi arteriosa embolizzazione distale

Confezionamento

| cateteri per embolectomia in silicone over the wire Syntel sono forniti sterili in confezioni sigillate con apertura a strappo. La sterilita & garantita se le confezioni sono integre. Il
dispositivo viene fornito apirogeno. Per il gonfiaggio del palloncino viene fornita in dotazione una siringa.

Conservazione
Manipolare con cura. Il prodotto deve essere conservato in un luogo pulito, fresco e asciutto, lontano da esalazioni chimiche.

Risterilizzazione/Durata

Il presente dispositivo  esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riuti-
lizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche
prestazionali del dispositivo in quanto quest’ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo
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stesso & monouso. Se per qualsiasi motivo il dispositivo deve essere restituito a LeMaitre Vascular, risistemarlo nella sua confezione originale e restituirlo all'indirizzo indicato sulla
confezione.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle
previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente
del Paese ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di
consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione diipoclorito 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. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento

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

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

3. 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 1S0 7000-0659.

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

5. 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
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per 'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER
RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARAN-
ZIAESPLICITA 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 DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. L'unico rimedio previsto in caso di
violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) 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 COMP-
LESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE
DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO
ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all’utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi
ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pili aggiornate sul
prodotto.

Numero di | Dimensioni | Volume di Guida Introduttorea | Diametro del palloncino | Volume di Siringa
modello del corpo | liquido (cc) | compatibile | guaina compatibile gonfio (mm) €0,(cc) | Raccomandata
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035” 6 Fr 5mm 0,3 1cc
A4E02 5Fx80 ¢cm 0,15 0,035” 6Fr 5mm 0,3 1cc
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035” 6Fr 9mm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035” 6Fr 9mm 1,0 1cc
A4E05 5Fx40 cm 0,9 0,035” 6 Fr 11 mm 18 1cc
AA4E06 5Fx80 ¢cm 0,9 0,035” 6Fr 11T mm 1,8 1cc
A4E08 5Fx80 cm 1,4 0,035” 6Fr 13 mm 2,8 3¢
A4E09 5Fx80 cm 1,6 0,035” 6Fr 14mm 3,2 3¢




Catéter para embolectomias de silicona sobre guia Syntel®
(Numeros de modelo A4E01, A4E02, A4E03, A4E04, A4EQ5, A4E06, A4E08, A4EQ9)

Instrucciones de uso — Espafiol

[STERILE[EQ] @) Rx only

Descripcion

El cate’tlzr para embolectomias de silicona sobre guia Syntel se compone de un catéter de dos vias con un balén de silicona en el extremo distal y dos adaptadores |Ger estandar en

el extremo proximal. Una via se emplea para el inflado del baldn y la otra para infusién de liquidos o para la insercién con alambre guia.

El catéter para embolectomias de silicona sobre guia Syntel estd marcado cada 10 cm, de modo que se pueda identificar la longitud intraluminal de la porcion insertada del caté-

ter. La capacidad de inflado del baldn estd impresa en el extremo proximal de cada catéter. Se incluye una jeringa para inflar el balon. Dos anillos marcadores de platino/iridio se

encuentran debajo del balén y ayudan a ubicar el balén mediante fluoroscopia. Un anillo se encuentra en el extremo proximal, y el otro en el extremo distal del balon.

Indicaciones

El catéter para embolectomias de silicona sobre guia Syntel estd indicado para la extirpacién de trombo-émbolos del sistema arterial periférico y para la oclusién e infusién de

liquidos en un vaso sanguineo.

Contraindicaciones

El catéter para embolectomias de silicona sobre guia Syntel esté contraindicado para procedimientos de endarterectomia o para uso en el sistema venoso.

Advertencias

1. Nolo utilice si el producto o el envase estéril estan dafiados.

2. Nolovuelva a utilizar. El catéter es solamente para un (nico uso.

3. No utilice aire para inflar el balon mientras se usa en el paciente.

4. Noinfle el balén hasta un volumen mayor que el necesario para obstruir el flujo sanguineo. NO SUPERE la capacidad méxima recomendada de inflado del balon (consulte las
especificaciones).

5. Proceda con cuidado cuando encuentre vasos muy dafiados. Puede producirse una ruptura arterial o del balén como consecuencia de la placa calcificada afilada. Se debe
tener en cuenta la posibilidad de la ruptura del balon al analizar los riesgos que involucra el procedimiento de cateterismo.

6. Desinfle el balon antes de la insercion del catéter. Evite ejercer fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter, si encuentra resistencia.

7. Utilice todos los agentes de infusion de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Precauciones

1. No exceda los volimenes de inflado maximos (consulte la tabla de especificaciones).

2. No tome el baldn utilizando instrumentos en ningiin momento, para evitar que se dafe el baldn.

Procedimiento

Prueba previa (A llevar a cabo antes de utilizarlo en el paciente)

1. Inspeccione cada envase y no lo use si encuentra algin indicio de que el envase fue abierto o dafiado.

2. Aspire completamente el balén antes del inflado.

3. Infle el balén con una solucién salina estéril y verifique que no haya pérdidas. Si hay algun indicio de pérdidas alrededor del baldn, si el balon no permanece inflado o no
parece funcionar normalmente, no use el producto.

PRECAUCION: No supere el volumen mdximo recomendado, ya que inflarlo excesivamente aumenta la posibilidad de que se produzca la ruptura del baldn. Consulte las especificaciones

para conocer las capacidades mdximas de inflado.

Uso general

1. Infle el balén del catéter con un fluido estéril, no particulado y compatible con sangre, o con C02.

Si se emplea C02, puede ser necesario modificar el volumen de inflado debido a la difusién del C02 a través de la pared del balon.

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

Para lograr un control 6ptimo, se incluye la jeringa recomendada. Consulte la tabla de especificaciones.

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

Infle el balén con un medio estéril hasta que sienta que ha encajado en la pared del vaso. Durante la extraccion del catéter, es importante la sensibilidad en el control del

volumen de inflado del balén, de modo que el didmetro del baldn se pueda ajustar. El inflado del baldn estd asociado a una sensacion de resistencia contra la pared vascular.

Cuando no hay resistencia, se debe suponer que el baldn se rompié. Se debe interrumpir el inflado de inmediato y el catéter se debe retirar.

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

SV

Complicaciones )

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

+ Infeccion - Embolos distales de coagulos sanguineos o placa arteriosclerdtica.

+ Hematomas locales + Embolia gaseosa

+ Ruptura dela capa intima + Aneurismas

« Diseccién arterial - Espasmos arteriales

«  Perforacién y ruptura «  Formacion de fistula arteriovenosa

+  Hemorragia « Ruptura del baldn o separacién de la punta con fragmentacion y embolizacion
+ Trombosis arterial distal.

Presentacion

Los catéteres para embolectomia de silicona sobre guia Syntel se suministran estériles en envases sellados con cobertura desprendible. La esterilidad se garantiza siempre que los
envases se mantengan cerrados e intactos. El dispositivo se suministra no pirégeno. Se incluye una jeringa.

Almacenamiento/vida util
Manejar con cuidado. El producto se debe almacenar en una zona limpia, seca y fresca, alejada de gases quimicos.

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién
del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que Unicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo
uso.
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Manipulacion y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais
donde se encuentre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para su eliminacién.
Revise la normativa local para consultar la eliminacidn correcta.
Limpieza
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o
b) Solucién de acido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. A continuacion debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas dxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado

1. Debe sellar y 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 trdnsito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar el
paquete en condiciones normales de transporte.

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

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico IS0 7000-0659.

4. 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.

5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en
estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE
LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA 0
IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIA-
BILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica en caso de
maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una tercera parte, o si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accion en caso de incumplimiento de esta
garantia limitada serd la sustitucién de este dispositivo o el reembolso de su precio (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN
CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000
USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA
0 SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, Y A PESAR DEL FRACASO DE LA FINALIDAD ESENCIAL DE CUALQUIER
RECURSO. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La tltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacidn sobre el producto.

N.ode Tamaiio |Volumende | Compatibilidad | Vainaintroductora | Diametro del balén | Volumen Jeringa
modelo | del catéter | liquido (cc) | con alambres guia compatible inflado (mm) de €0, (cc) | recomendada
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 0,3 1cc
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1cc
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E05 5Fx40 cm 09 0,035 6F 11 mm 1,8 1cc
A4E06 5Fx80 cm 09 0,035 6F 1 mm 1,8 1cc
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6F 13 mm 28 3
A4E09 5Fx80 cm 1,6 0,035 6F 14 mm 3,2 3cc
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Cateter de embolectomia silicone Syntel® Over the Wire
(Numeros de modelo A4E01, A4E02, A4E03, A4E04, A4EQ5, A4E06, A4E08, A4EQ9)

Instrugdes de utilizagao — Portugués

[STERILE[EQ] @) Rx only

Descricao

0s cate%eres de embolectomia silicone Syntel Over the Wire sao formados por um corpo de cateter de limen duplo com um baldo silicone na extremidade distal e dois conectores

luer padrdo na extremidade proximal. Um limen é utilizado para a insuflacao do baldo e o outro é utilizado para infusao de fluidos, ou insercao sobre um fio-quia.

0 cateter de embolectomia silicone Syntel Over the Wire possui um cédigo de cor correspondente a um tamanho French e estd marcado de 10 em 10 cm, de modo a que o

comprimento intraluminal da porcdo inserida do cateter possa ser identificado. A capacidade de insuflagdo do baldo esté impressa na extremidade proximal de cada cateter.

Eincluida uma seringa para a insuflacdo do balao. Uma banda marcadora estd localizada na extremidade proximal e a outra na extremidade distal do balao, para auxilio na

identificacao da colocacao do balao sob fluoroscopia.

Indicacoes

Os cateteres de embolectomia silicone Syntel Over the Wire sao indicados para a remogao de tromboembolias do sistema arterial periférico e para oclusdo e perfusao de fluidos

num vaso.

Contra-indicacoes

0s cateteres de embolectomia silicone Syntel Over the Wire sdo contraindicados para procedimentos de endarterectomia ou para utilizacdo no sistema venoso.

Avisos

1. Nao utilize se o produto ou a embalagem esterilizada estiverem danificados.

2. Nao reutilize. O cateter destina-se a uma tnica utilizagdo.

3. Nao utilize ar para insuflar o baldo durante a utilizagdo num paciente.

4. Nao insufle o baldo até um volume superior ao necessério para obstruir o fluxo sanguineo. NAO EXCEDA a capacidade maxima recomendada de insuflagio do baldo (consulte
as especificagdes).

5. Tenha o mdximo cuidado com vasos sanguineos muito afetados ou lesionados. Pode ocorrer uma ruptura arterial ou falha do balao por acao de uma placa calcificada rigida. A
possibilidade de uma ruptura no baldo deve ser tida em conta ao considerar os riscos envolvidos no procedimento de cateterizagao.

6. Desinsufle o baldo antes de inserir o cateter. Evite usar forca excessiva para empurrar ou puxar o cateter se se deparar com resisténcia.

7. Utilize todos os meios de perfusdo sequndo as Instrucdes de Utilizacdo do respectivo fabricante.

Precaugdes

1. 0s volumes méximos de insuflacdo recomendados ndo devem ser excedidos (Ver Tabela de Especificacdes).

2. Néo agarre nunca o baldo com instrumentos para evitar danos no baldo.

Procedimento

Teste prévio (A realizar antes de utilizar no paciente)

1. Inspeccione cada embalagem e nao utilize se existirem sinais de que a embalagem foi aberta ou danificada.

2. Aspire completamente o baldo antes da insuflacdo.

3. Insufle o baldo com soro fisioldgico estéril e verifique se existem fugas. Se detectar algum sinal de fuga em redor do baldo, se 0 balao ndo se mantiver insuflado ou se apar-
entemente ndo funcionar normalmente, ndo utilize o produto.

ATENCAO: Néo exceda o volume mdximo recomendado, uma vez que a insuflacdo excessiva aumenta a possibilidade de ruptura do baldo. Consulte as especificacdes para saber quais as

capacidades mdximas de insuflagdo.

Utilizacao de caracter geral

1. 0baldo do cateter deve ser insuflado com um fluido estéril, ndo particulado, compativel com sangue ou C02.

Se utilizar (02, podem ser necessérias correcdes para o volume de insuflagdo devido a difusdo de C02 através da parede do balao.

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

Para controlo ideal, a seringa recomendada estd incluida. Ver Tabela de Especificacdes.

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 0 balao com um meio estéril. A insuflacdo deve continuar até que sinta que o balo estd a acoplar na parede do vaso. A sensibilidade ao controlar o volume de insufla-

¢do do baldo durante a retirada do cateter é importante para que o diametro do baldo possa ser ajustado. A insuflagdo do baldo estd associada a uma sensacéo de resisténcia

contra a parede vascular. Quando ndo se sente resisténcia, deve pressupor-se que o baldo tem uma ruptura. A insuflagdo deve ser interrompida imediatamente e o cateter

deve ser retirado.

7. Retire o cateter para remover o material oclusivo.

S~ W

Complicagoes

Tal como acontece com todos os procedimentos de cateterizacao, podem ocorrer complicacdes. Entre outras, incluem-se as sequintes:

+ Infeccdo - Embolia distal provocada por codgulos sanguineos ou placa arteriosclerdtica

+ Hematomas locais « Embolia gasosa

«  Lesdes internas nos vasos sanguineos +  Aneurismas

« Disseccdo arterial «  Espasmos arteriais

« Perfuracdo e ruptura - Formacdo de fistulas arteriovenosas

« Hemorragias « Ruptura do baldo ou separacdo da ponta com fragmentacéo e embolizacdo distal
« Trombose arterial

Apresentacao

0s cateteres de embolectomia silicone Syntel Over the Wire sao fornecidos estéreis em embalagens seladas tipo bolsa. A esterilidade é assegurada enquanto as embalagens nao
forem abertas nem/ou danificadas. Este dispositivo é fornecido apirogénico. E incluida uma seringa.

Armazenamento/prazo de validade

Manuseie com cuidado. O produto deve ser conservado em local limpo, fresco e seco afastado de vapores quimicos.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutili-
zacao do dispositivo pode conduzir a contaminacao cruzada, infeccao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido
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a0 reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Unica utilizagao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizacao.

Manuseamento e eliminagao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tnica utilizacdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os

regulamentos locais.

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagao.
Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacao apropriada.
Limpeza
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solucao de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b) Solucao de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente
2. Emseguida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gés de 6xido de etileno
3. Os dispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem
1. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que
manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primdria deve ser
capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condi¢des normais de transporte.
2. Aembalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundaria estanque. A embalagem secundéria deve ser etiquetada com uma lista discriminada
do contetido da embalagem primaria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.
3. Aembalagem priméria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma dnica utilizacao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo
de risco biolégico de acordo com a norma IS0 7000-0659.
4. A embalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem exterior
deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secundaria e a embalagem exterior.
5. Néo sdo necessarios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.
6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
~ LeMaitre Vascular
A atencao de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacao(6es) expressamente especificadal(s)
nestas instrugdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, ESTE TERMO DESIG-
NA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS.
Esta garantia limitada ndo se aplica em situagdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia, a Unica forma de reparacao consiste na substituicdo, ou reembolso do preco de aquisicéo, do dispositivo (a critério exclu-
sivo da LeMaitre Vascular) apds devolucao do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS
OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA
CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES
(51.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCI-
PAL DA REPARACAO NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacao incluem a indicacdo da respectiva data de revisao ou de emissao, para informagdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e
quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.

Numero Tamanho | Volumede | Compatibilidade | Bainha do Dispositivo Introdutor | Diametro do Balao | Volume de Seringa
do Modelo | doCorpo | Liquido (cc) do Fio-guia Compativel Desinsuflada Insuflado (mm) €0,(cc) | recomendada
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1cc
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 0,3 1cc
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035 6F 9Imm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E05 5Fx40 cm 09 0,035 6F 11 mm 1,8 1cc
A4E06 5Fx80 cm 0,9 0,035 6F 1 mm 1,8 1cc
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6F 13 mm 2,8 3cc
A4E09 5Fx80 cm 1,6 0,035 6F 14 mm 3,2 3cc
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Syntel® Over-the-Wire-embolektomikateter af silikone
(Modelnumre A4EQT, A4E02, A4E03, A4E04, A4EQ5, A4EQ6, A4E08, A4E09)

Brugsvejledning — dansk

[STERILE[EQ] @) Rx only

Beskrivelse

Syntel Over-the-Wire-embolektomikatetre af silikone bestar af et dobbeltlumen-kateterlegeme med en silikoneballon i den distale ende og to tandard-luer-lase i den proksi-

male ende. Det ene lumen bruges til fyldning af ballonen, og det andet lumen bruges til infusion af vaesker eller indsaettelse over en ledetrad.

Syntel Over-the-Wire-embolektomikatetre af silikone er markerede for hver 10 cm, saledes at den intraluminale lngde af den indferte del af kateteret kan identificeres. Bal-

lonfyldningskapaciteten er trykt pa den proksimale ende af hvert kateter. En sprejte folger med til ballonfyldning. Et markerband er placeret i den proksimale ende og det andet i

den distale ende af ballonen til identificering af ballonens placering under fluoroskopi.

Indikationer

Syntel Over-the-Wire-embolektomikatetre af silikone er indicerede til fjernelse af tromboemboli fra det perifere arteriesystem og til okklusion og infusion af vaesker i et kar.

Kontraindikationer

Syntel Over-the-Wire-embolektomikatetre af silikone er kontraindicerede til endarterektomi-procedurer eller til anvendelse i venesystemet.

Advarsler

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

2. Maikke genbruges. Kateteret er kun til engangshrug.

3. Anvend ikke luft til at fylde ballonen under patientbrug.

1. Fyld ikke ballonen mere end nadvendigt for at obstruere blodgennemstremningen. OVERSKRID IKKE den anbefalede maksimale ballonfyldningskapacitet (se specifika-
tioner).

2. Udvis forsigtighed ved beraring med ekstremt syge kar. Arteriel ruptur eller ballonsvigt fordrsaget af skarpe forkalkede belaegninger kan forekomme. Risikoen for ballon-
sprangning skal tages i betragtning ved overvejelse af de risici, som katereriseringsproceduren indebzrer.

3. Tom ballonen inden kateterindfaring. Undgd at anvende overdreven kraft til at skubbe eller traekke i kateteret, ndr der opstar modstand.

4. Anvend alle infusionsstoffer ifslge producentens brugsanvisning.

Forholdsregler

1. De maksimalt anbefalede fyldningsvolumener bgr ikke overskrides (se Specifikationstabel).

2. Tagikke pd noget tidspunkt fat i ballonen med instrumenter for at undga at beskadige ballonen.

Procedure

Preetest (Udfares for patientbrug)

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

2. Tem ballonen helt inden fyldning.

3. Fyld ballonen med sterilt saltvand og efterse den for utetheder. Hvis der er tegn pa utetheder omkring ballonen, hvis den ikke forbliver fyldt, eller hvis den ikke synes at
fungere normalt, ma den ikke anvendes.

FORSIGTIG: Det maksimale anbefalede volumen md ikke overskrides, da overfyldning oger risikoen for ballonspraengning. Se specifikationer for maksimale fyldningkapaciteter.

Generel anvendelse

1. Kateterballonen bar fyldes med en steril, ikke-partikelformet blodkompatibel vaeske eller C02.

Hvis der bruges C02, kan korrigeringer af fyldning veere nadvendige pd grund af C02-diffusion gennem ballonvaggen.

Tom kateteret og lumener for al luft med et sterilt medium.

For optimal kontrol den anbefalet sprgjte falger med. Se Specifikationstabel.

Indsaet kateteret i karret enten gennem arteriotomien eller en passende stilette, og placer ballonen umiddelbart efter okklusionen.

Fyld ballonen med et sterilt medium. Fyldning skal fortseette, indtil det maerkes at ballonen mader karvaeggen. Falsomhed ved styring af ballonfyldningsmangden under

tilbagetraekning af kateter er vigtig, sdledes at ballondiameteren kan justeres. Oppumpning af ballonen er forbundet med en falelse af modstand mod karvaeggen. Hvis der

ikke mgdes modstand, skal det formodes, at ballonen er sprunget. Fyldningen skal omgéende ophgre, og kateteret traekkes tilbage.

7. Treek kateteret ud for at fjerne det okklusive materiale.

S~ W

Komplikationer
Som ved alle kateteriseringsprocedurer kan der opsta komplikationer. De kan omfatte, men er ikke begraenset til:
« Infektion - Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk belagning
Lokale heematomer «  Luftemboli
Intimaspraengning «  Aneurismer
Arteriel dissektion «  Arterielle spasmer
Perforation og sprangning «  Arteriovengs fisteldannelse
Blgdning « Ballonspreengning eller spidsseparation med fragmentering og distal embolisering
Kartrombose
Leveringsfor

Syntel Over the Wire silikonekateters til embelektomi leveres sterile i forseglede pakninger til at rive op. Sterilitet garanteres, sa lange pakningerne er udbnede og/eller ubeska-
digede. Enheden leveres ikke-pyrogen. En sprajte falger med.

Opbevaring/lagerholdbarhed
Héndteres med forsigtighed. Produktet skal opbevares et rent, keligt og tert sted beskyttet mod kemiske dampe.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af
dette udstyr kan medfre krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi
udstyret er udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangshrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er forbundet med en komplika-
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tion. | andre situationer ber udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Huis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndighe-
deridet land, hvor brugeren er bosiddende
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen szrlige
krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt hortskaffelse.
Rengoring
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres pa en af folgende mader:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/l), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplgsninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal veere helt tort far emballering.

Emballage
1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pd en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljeet eller eksponering af de personer, der handterer sédan
emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtrange eller skare hud eller emballage, skal den primaere emballage veere i stand til at holde produktet uden at
punktere emballagen under normale transportforhold.
2. Den forseglede primre beholder skal anbringes i vandtaet sekundar emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den
primere beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives nermere.
3. Bade primar og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere market med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol.
4. Primar og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraek-
keligt staddaempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundzere og ydre beholdere.
5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesheholder er ikke ngdvendig.
6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er
udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. 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, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UD-
TRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORST/}EDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FGLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN
IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begransede garanti
gelder ikke i tilfeelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdel-
seshefajelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kabers
returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlebsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER OG SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYNTIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OP-
STAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHE-
DER 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/ALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse anvisninger er indeholdt pa bagsiden af denne brugsanvisning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og
produktets anvendelse, ber brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der findes yderligere produktinformation.

Wodenummer | SoPers | Veskesoumen | qesompaiie | PeTareCkompatbelt | Oppustetialons | (Ovolimen | et
A4E01 5Fx 40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1cc
A4E02 5Fx 80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1cc
A4E03 5F x40 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 Tcc
A4E04 5Fx 80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 Tcc
A4E05 5Fx 40 cm 09 0,035 6F 11 mm 1,8 1cc
A4E06 5Fx 80 cm 09 0,035 6F 11 mm 1,8 1cc
A4E08 5Fx 80 cm 14 0,035 6F 13 mm 28 3cc
A4E09 5Fx 80 cm 1,6 0,035 6F 14 mm 32 3cc
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Syntel® Over-the-Wire embolektomikateter i silikon
(modellnummer A4E01, A4E02, A4E03, A4E04, A4E05, A4EQ6, A4E08, A4E09)

Bruksanvisning — Svenska

[STERILE[EQ] @) Rx only

Beskrivning

Syntel Over-the-Wire embolektomikateter i silikon bestar av en kateterkropp med dubbellumen, en silikonballong i den distala anden, samt tva luerkopplingar av standardtyp i

den proximala dnden. Ett lumen anvands for ballongvidgning och det andra for vatskeinfusion eller inforing via en ledare.

Syntel Over-the-Wire embolektomikateter i silikon har marken var tionde centimeter sd att intraluminalldngden pa den inforda delen av katetern ska kunna identifieras. Pa

varje kateters proximala @nde finns ballongens uppumpningskapacitet angiven. En spruta for ballonguppumpning medfdljer. Vid den proximala dnden och den distala dnden pa

ballongen finns markdrringar angivna for att underlatta lokalisering av ballongen under réntgengenomlysning.

Indikationer

Syntel Over-the-Wire embolektomikatetrar i silikon indiceras for avldgsnande av tromboemboli fran det perifera artarsystemet, for ocklusion av ett kérl och for infusion av

vétskor i ett karl.

Kontraindikationer

Syntel Over-the-Wire embolektomikatetrar i silikon &r kontraindicerade for sotningsprocedurer eller for anvéndning i vensystemet.

Varningar

1. Farinte anvéndas om produkten eller den sterila forpackningen dr skadad.

2. Farej dteranvandas. Katetern ar endast avsedd for engangsbruk.

3. Fyllaldrig ballongen med luft under patientanvéndning.

4. Fyll aldrig ballongen till en volym som &r storre &n vad som kréivs for att stoppa blodflédet. OVERSKRID ALDRIG ballongens maximala rekommenderade uppumpningskapac-
itet.

5. laktta forsiktighet vid extremt angripna blodkarl. Spetsig forkalkad plack kan ge upphov till artarruptur eller att ballongen gér sonder. Risken for att ballongen kan spricka
maste beaktas da riskbeddmningen for kateteriseringsprocessen gors.

6. Slapp ut luften ur ballongen fore kateterinforande. Anvand inte for stor kraft for att forcera katetern framat eller bakat vid motstdnd.

7. Samtliga infusionsmedel skall anvéndas i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Forsiktighetsatgarder

1. Maximal rekommenderad fyllningsvolym far ej verskridas (se specifikationstabellen).

2. Forattundvika skador pd ballongen far den aldrig hanteras med instrument.

Forfarande

Test i forebyggande syfte (utfors fore anviindning pd patient)

1. Kontrollera varje forpackning. Anvand inte produkten om det finns tecken pa att forpackningen har 6ppnats eller &r skadad.

2. Aspirera ballongen fullstandigt fore uppblasning.

3. Fyllballongen med steril koksaltldsning och kontrollera om den lacker. Produkten far inte anvéndas om det finns tecken pa lackor runt ballongen, om den inte haller sig
uppumpad eller om den inte fungerar normait.

VAR FORSIKTIG! Overskrid inte den maximala rekommenderade volymen, eftersom alltfér stor uppumpning ékar risken for att ballongen spricker. Den maximala rekommenderade

uppbldsningskapaciteten anges i specifikationerna.

Allmén anvandning

1. Kateterballongen hor fyllas med en steril partikelfri blodkompatibel vétska eller C02.

0Om €02 anvénds kan justeringar av fyllningsvolymen bli nddvandiga pa grund av att C02 diffunderar genom ballongens végg.

Tom katetern och genomgaende lumen pa all luft med ett sterilt medium.

Bast kontroll erhdlls genom att anvanda den rekommenderad spruta som medfdljer. Se specifikationstabellen.

For in katetern i karlet genom antingen en arteriotomi eller [implig inforarslida och placera ballongen strax bakom ocklusionen.

Vidga ballongen med ett sterilt medium. Fyll tills du kanner av att ballongen ligger an mot kérlets vagg. Det ar viktigt att vara uppmarksam och forsiktig vid kontroll av

ballongens uppumpningsvolym under tillbakadragande av katetern, s att ballongdiametern kan justeras. Nér ballongen ar uppumpad brukar detta kannas i form av ett

motstand mot karlvaggen. Nar inget motstand marks ska man anta att ballongen har punkterats. Avbryt dd omedelbart uppumpningen och dra tillbaka katetern.

7. Dra ut katetern for att avldgsna det ocklusiva materialet.

SV

Komplikationer
| likhet med alla kateteringrepp kan komplikationer uppsta. Till exempel:
Infektion - Distal embolisering av blodkoagel eller arteriosklerotisk plack
Lokala hematom «  Luftemboli
Intimal disruption + Aneurysmer
Dissektion av kérlet « Karlspasmer
Perforering och ruptur «  Bildning av artdriovendsa fistlar
Blodningar « Sprickning av ballongen eller [6sgdring av spetsen i delar som emboliseras distalt
Karltrombos

Produktforpackning vid leverans

Syntel Over-the-Wire silikon for embolektomikateter levereras sterila i forseglade forpackningar av en typ som man drar isér for att dppna. Produkten dr definitivt steril sa lange
som forpackningen &r odppnad och/eller oskadad. Denna enhet levereras icke-pyrogenisk. En spruta for ballonguppumpning medfdljer.

Forvaring och héllbarhet

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

Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvéndning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omste-
rilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd &r enbart baserad pa engéngshruk.
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Saker hantering och kassering
Denna enhet ar en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten da enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en
biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dar
anvandaren befinner sig.
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter
for korrekt kassering.
Rengoring
1. Enheter som maste aterlamnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/I)
b) Peréttiksyralosning med efterféljande ultraljudsbehandling
2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol 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 forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket
under transport. For enheter som kan penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial maste den primdra forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras
under normala transportforhallanden.
2. Den forseglade primara behallaren méste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundéra forpackningen ska mérkas med en specificerad lista dver innehallet i
primérbehallaren. Rengdringsmetoderna br anges om mjligt.
3. Béde den primdra och den sekunddra férpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engéngsenheter ska mérkas med en 1S0 7000-0659-symbol fér bioriskav-
fall.
4. Primér och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv Iada av fiberskiva. Den yttre frakthehallaren maste vara forsedd med
tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rrelse mellan sekunddr och yttre behallare.
5. Fraktpapper och innehdllsmérkning for den yttre fraktbehallaren ar inte ndvéndigt.
6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti; produktgaranti och begransning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar lamplig for den eller de indikation(er)
som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA
BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG DE GRUNDAS PA LAGSTIFTNING ELLER ANNAN GRUND, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT
TILL EVENTUELLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, OCH AVSAGER SIG ALLT ANSVAR FOR DESSA. Den begransade garan-
tin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av kparen 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 kdparen har returnerat enheten
till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gdlla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR ERSATTNING FOR DIREKTA, INDIREKTA OCH FOLIDSKADOR SAMT SPECIELLA ERSATTNINGAR
OCH ERSATTNING FOR SVEDA OCH VARK. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRES SAMMANLAGDA ERSATTNINGSANSVAR OVERSTIGA ETT TUSEN AMERIKANSKA DOLLAR
($1000) | SAMBAND MED DENNA PRODUKT OAVSETT OM ERSATTNINGSKRAVET GRUNDAR SIG PA TEORIER OM ANSVAR SOM GALLER KONTRAKT, SKADESTANDSSKYLDIGHET PA
GRUND AV LAGOVERTRADELSE ELLER PRODUKTANSVAR, AVEN OM LEMAITRE HAR BLIVIT UNDERRATTAD OM EN SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNINGEN INTE UPPFYLLER
SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR GALLER AVEN EVENTUELLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mel-
lan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.

Ref Storlek Véitsz(:‘\s)lym Komﬂggbel :(n(}?rg?-:i:’deal Fylld(:i‘i:‘n)leter (1) volym RekoTpr:luetgderad
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1cc
A4E02 | 5Fx80cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 Tcc
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E05 | 5Fx40cm 0,9 0,035 6F 11T mm 1,8 1cc
A4E06 | 5Fx80cm 0,9 0,035 6F 1T mm 1,8 Tcc
A4E08 | 5Fx80cm 14 0,035 6F 13 mm 2,8 3cc
A4E09 | 5Fx80cm 1,6 0,035 6F 14 mm 3,2 3cc
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Syntel® silicone embolectomiekatheter met voerdraadoptie
(Modelnummers A4E01, A4E02, A4E03, A4E04, A4EOS, A4E06, A4EQ8, A4EQD)

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

[STERILE[EQ] @) Rx only

Omschrijving

De Syntel silicone embolectomiekatheter met voerdraadoptie bestaat uit een katheterlichaam met een dubbel lumen, met een siliconen ballon aan het distale uiteinde en twee

normale luerconnectors aan het proximale uiteinde. Eén lumen dient om de ballon te vullen, het andere om vloeistoffen te infunderen of om de katheter over een voerdraad in te

brengen.

De Syntel siliconen embolectomiekatheter met voerdraadoptie is om de 10 cm gemarkeerd zodat de intraluminale lengte van het ingebrachte deel van de katheter kan worden

bepaald. Het vulvolume van de ballon staat op het proximale uiteinde van elke katheter gedrukt. Een spuit om de ballon te vullen is bijgeleverd. Een van de merkringen bevindt

zich aan het proximale uiteinde en de andere ring bevindt zich aan het distale uiteinde van het ballonnetje als hulp bij de positionering van het ballonnetje onder doorlichting.

Indicaties

De Syntel silicone embolectomiekatheter met voerdraadoptie is aangewezen bij het verwijderen van tromboemboli uit het perifere arteriéle systeem en bij occlusie en infusie

van vloeistoffen in een bloedvat.

Contra-indicaties

De Syntel silicone embolectomiekatheter met voerdraadoptie is gecontraindiceerd voor endarterectomie of voor gebruik in het veneuze stelsel.

Waarschuwingen

1. Niet gebruiken als het product of de steriele verpakking is beschadigd.

Niet opnieuw gebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor éénmalig gebruik.

Gebruik geen lucht om de ballon tijdens gebruik bij de patiént te vullen.

Vul de ballon niet méér dan vereist is om de bloedstroom te stoppen. Het aanbevolen maximale vulvolume van de ballon NIET OVERSCHRIJDEN (zie specificaties).

Voorzichtigheid is geboden wanneer de vaten ernstig aangetast zijn. Arteriéle ruptuur of falen van de ballon tengevolge van scherpe, verkalkte plaque is mogelijk. Er moet

rekening worden gehouden met de mogelijkheid van scheuren van de ballon bij het overwegen van de risico’s die met de katheterisatieprocedure gepaard gaan.

6. Laat de ballon leeglopen voordat de katheter wordt ingebracht. Oefen geen overmatige kracht uit om de katheter verder te duwen of terug te trekken als er weerstand wordt
ondervonden.

7. Gebruik alle infusiemiddelen volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Voorzorgsmaatregelen

1. Overschrijd de maximaal aanbevolen inflatievolumes niet (zie specificatietabel).

2. Grijp de ballon op geen enkel ogenblik vast met instrumenten teneinde schade aan de ballon te voorkomen.

Procedure

Voorafgaande test (uitvoeren vddr gebruik bij de patiént)

1. Inspecteer elke verpakking en gebruik het product niet als er tekenen zijn dat de verpakking geopend of beschadigd is.

2. Aspireer de ballon volledig voordat hij wordt gevuld.

3. Vul de ballon met steriele fysiologische zoutoplossing en inspecteer op lekken. Als er tekenen zijn van lekken rond de ballon, als de ballon niet gevuld blijft of als het blijkt
dat de ballon niet normaal functioneert, mag het product niet worden gebruikt.

OPGELET: Overschrijd het aanbevolen maximale volume niet omdat overmatiq vullen de kans op scheuren van de ballon vergroot. Raadpleeg de specificaties voor het maximale

vulvolume.

Algemeen gebruik

Vul de ballon met C02 of met een steriele, heldere, met bloed compatibele vioeistof.

Bij gebruik van 02 moet u voor het inflatievolume rekening houden met eventuele diffusie van C02 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 bijgeleverde spuit. Zie tabel met specificaties.

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 gevoelsmatige beheersing van het ballonvulvolume tijdens het terug-

trekken van de katheter is belangrijk met het oog op het eventueel aanpassen van de ballondiameter. Het vullen van de ballon gaat gepaard met een gevoel van weerstand

tegen de vaatwand. Wanneer er geen weerstand wordt ondervonden, moet worden aangenomen dat de ballon gescheurd is. Het vullen moet onmiddellijk worden gestaakt

en de katheter moet worden teruggetrokken.

7. Trek de katheter terug om het occlusiemateriaal te verwijderen.

Complicaties

Zoals het geval is met alle katheterisatieprocedures, kunnen complicaties optreden. Deze omvatten, zonder hiertoe beperkt te zijn:

kRN
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« Infectie « Distale embolie van bloedklonters of arteriosclerotische plaque

« Locale hematomen «  Luchtembolie

« Beschadiging van de intima « Aneurysma’s

« Arteriéle dissectie « Arteriéle spasmes

« Perforatie en ruptuur - Ontstaan van arterioveneuze fistels

+ Hemorragie « Scheuren van ballon of loslaten van tip met fragmentatie en distale embolisatie
«  Arteriéle trombose

Levering

De Syntel silicone embolectomiekatheter met voerdraadoptie wordt steriel geleverd in een gesloten blisterverpakkingen. De steriliteit is verzekerd zolang de verpakking
ongeopend en/of onbeschadigd is. Dit hulpmiddel wordt niet-pyrogeen geleverd. Een spuit om de ballon te vullen wordt bijgeleverd.

Opslag/houdbaarheid

Met zorg behandelen. Het product moet op een schone, koele en droge plaats en uit de buurt van chemische dampen worden bewaard.

Hersterilisatie/hergebruik

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

Veilige behandeling en afvoer

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

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

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
Raadpleeg de lokaal geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging
1. Hulpmiddelen waarvoor retourzending wordt overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/l), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandelin
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke
pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn
het product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden doorboord kan worden.
2. 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 moet zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.
3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een 150 7000-0659
biorisicolabel.
4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden. Dit moet een stevige doos van houtvezelplaat zijn. De buitenste verpakking moet
worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.
5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

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

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., MET DIT BEDRIJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDING-
GEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN OOK AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel mishruik
of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of een derde betrokkene. De enige aanspraken in geval
van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retourne-
ring van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

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

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien
tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan vierentwintig (24) maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular
opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.

Model Maat Vloeistof Compatibele Compatibele | Diameter gevulde | (0,-volume | Aanbevolgen
nummer katheter volume (ml) voerdraad inbrenghuls ballon (mm) (ml) spuit
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 0,3 1cc
A4E02 5Fx80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1cc
A4E03 5Fx40 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E05 5Fx40 cm 0,9 0,035 6F 11 mm 1,8 1cc
A4E06 5Fx80 cm 0,9 0,035 6F 11 mm 1,8 1cc
A4E08 5Fx80 cm 14 0,035 6F 13mm 28 3¢
A4E09 5Fx80 cm 1,6 0,035 6F 14mm 3,2 3¢
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Syntel® sthikovouyo¢ kaBetrpag eppolextoprnc Over-the-Wire
(AptBuoi povtéhou A4E0T, A4E02, A4E03, A4E04, AAEQ5, A4E06, AAE08, A4E09)

08nyiec xpnon¢ — EMnvika

[STERILE[EQ] @) Rx only

Neprypapn

01 kaBetpec epPolektopric Syntel mdve amd cVppa amotehodvtat amd éva 6npa kabethpa Stmhol auhou e pmahdvt 6To MEPLOEPIKO AKPO Kal dUo Tumikolg Guvdéapioug luer 6To

€yyU¢ dkpo. 0 évag auhd xpnotpomoleital yia n 616ykwon Tou pmahoviol kat 0 GAN0C XpnoIHOTOLELTaL yia TV €yXUOT LYPWY I TNV El0aywyn ENAVe amé 0dnyo olppa.

01 kaBetpec epPolektopnc mdvw amd o0ppa Syntel Toug SlaBétovy onuadia avd 10 ekatooTtd wote va pmopei va kaBoploTei 10 evdoaulikd Prikog Tou EloayBévtog THApaTog

ToU KaBetrpa. O Oykog PouokwHaTog Tou Pmahoviol avaypagetal oTo eyyug dkpo kade kabBetripa. AlatiBetat emiong pia 6Upiyya yia 1o podoKwpa Tou prahoviov. H pia tawia

évdeing Ppioketal oTo eyyg Akpo Kal n AN 0To EPIPEPIKO AKPO TOU pmahoviol yia va SLeVKoAIVOLV ToV EVTOMIGO TS B€0ng Tou Hiraloviol UTIO aKTIVOOKGTN o).

Evdeieig xpriong

01 kaBetpe epPolektopnic Syntel mdve amd cVppa evdeikvuvtat yia Ty agaipeon BpopoepuPorwv amd To mepIPePIKO apTNPLAKS CUOTNHA Kal yia amoé@pasn Kat yxuen vypwv

Jé0a o€ €va ayyeio.

Avtevdeigeg

OrkaBetnpec eppohektopnc Syntel avtevdeikvuvtar ya dladikaoieg evdaptnpektopic i yia xprion 01o GAEPIKO oboTnpa.

Mposidomoqoeig

Na pn xpnotgomoleital €Gv T POV 1 1) AMOCTELPWHEV OUOKEVAOia £XEL UTOOTEL {npd.

Na pnv emavaypnotporoteitat. 0 kaetipag mpoopidetat yia pia pévo xpron.

3. Mn xpnotpomoleite aépa yia va GOUOKWOETE To PMaNOVL katd Tn Sidpkela TG xprong Tou o€ aoBevy.

4. Mn @ouokwveTe To pmahovi o€ OyKo peyahutepo amd autov mou xpeldletat yia T Slakomr g apatikng poric. MHN YNIEPBAINETE tov ouvioT@pevo piéyioto dyko
(QOUOKWHATOC TOU prradovioy (BA. TeVIKA XapaKTnpLOTIKA).

5. Embei€te 161aitepn mpoooyn otav avtipetwmiCete ayyeia pe copapr mabodoyia. Mmopei va mpokAnBei aptnptaxi prén i kataetpo@r Tou Pmahoviod Adyw atyunperg
aoBeotomotnpévng mdxag. H prén tou pmaloviol amotehei évav amd Toug evdexdpevoug Kivdivoug mou ayeTi{ovtat pe T Sadikaoia Tou kaBetnplacpov.

6. ZeQOUOKWOTE TO MAaAGVL WY amd v eloaywyr Tou kabetpa. Mnv aokeite umepBolikii SUvapn katd Ty wbnon f tnv €Aén Tou KabeTrpa edv GuvavTioeTe avVTioTAON.

7. Xpnotpomoleite ONEC TIC EyXUOLEVEC 0UGiEC COPPWVA e TIC 00NYiEC XPHONE TOU KATAOKELAQTH.

npotpulmislc

1. DevmpémeLva yivetat uméppacn Twv PHEYITTWY GUVIOTWEVWY OyKwv O1dykwong (BA. mivaka mpodiaypagwv).

2. Mn xpnotponoleite moté epyaheia yia T oUMRYN Tou praoviod yia va amo@euyBei 1o EvOeXOHEVO KATAOTPOYIC.

Madikacia

EAeyyoc mpwv ard t xprion (Mpayuatomotrjote tov mpwv and ) yprion o€ acfevri)

1. EmBewpnote kdBe suokevacia kat pn xpnotpomoteite Tov kabetpa edv n ouokevaia éxel avotyBei fy éxet umootei {npud.

2. Avappo@nate mpwg To mepLeOREVO Tou Pmahoviol TPV T0 YOUOKWOETE.

3. DouokwoTe To PMaAGVL e amooTelpwEVo GualoloyIKO opo kal emBewpriote yia dlappoéc. Edv epgaviCetat Stappor} 6To pmaldvi, v To Umahdvt Oev mapapEveL QOUCKWHEVD
N €0V T0 Pmahdvt ev AEIToUPYEL KAVOVIKG, Hn) XPNOLHOTOLGETE TO TIPOTOV.

[TPOXOXH: Mnv umepPaivete To péyioto ouviatwpevo dyko, yiati 1o umepBolikd polakwua avédve tv mbavétnta priéng Tou umaoviod. Avatpééte ata Teyvikd XapakTnploTikd yia To

UEYIOTO OYKO POUOKWUATOC.

Tevikq Xprion

To pmahdvi Tou kaBetrpa mpémel va SLoyKWVETAL e OTEIPO, OUPPBATO e TO aipia Lypd Xwpic owpaTidlakn VAN 1y CO2.

Edv xpnowomoteita 02, evdéxetal va ivat amapaitnteg dlopBaaei¢ atov dyko 16ykwang Ayw g didyuong tou C02 dlapéoou Tou TOXWHATOS ToU Pmahovio.

Exkevaate Tov KaBetrpa kai Tov auhd Siéhevonc amd 6Aov Tov aépa pe oTeipo péco.

T BéNtioTo éNeyyo, XpnOILOMOLOTE T GLVIOTWEV 00ptyya. BA. mivaka mpodlaypagwv.

Ewoaydyete Tov kaBetrpa oo ayyeio péow eite piag aptnplotopi ite evog katdMnAou Bnkaplov-loaywyéa Kat TomoBeToTe T0 UMah6vL apéowc Petd Ty améepadn.

AoyKooTe To pPmahovt pie oTeipo péco. H dioykwon mpémel va ouvexioTel péxpt va yivel atoBnto 6Tt to pumahdvt Exel deopeuTel aTo ayyelakd Toiywpa. O Aemtog heyxog Tou

(QOUOKWHATOG TOU PmahovioU KATa Ty amdoupan Tou kabetpa gival onpavikog yia tm 6watr podpion tne Slapétpou tou pmahoviov. To poUOKwHA TOu prahoviol TpoKahe

aioBnon avtiotaong mou mpoépxeTat and To Toiywpa Tou ayyeiov. Otav dev undpyel avtiotacn mpémet va e§ayBei 1o oupmépacpia 6Tt To pmahvt £xel payei. To @odoKwpa

mpémet va dtakomei apéowg kai o kaBethpag va amoovpbei.

7. Amoolpete Tov KABETAPA yla va agatpéoete T0 UAKO Tou mpokahel Ty andgpadn.

N —
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MOBavéc emmhokéc
Enln)\OKsc Hmopei va pokUYouy, omwg o€ kdBe eméppaon kabetnplapol. Autég pmopei va nepl)\auﬁavouv Ta akdhouBa, aANd dev meplopiovtat og autd:
Noipwén Meppepikdc euPoliopoc pe arpatikoi BpdpBoug 1y aptnpLooKANPLVTIKES TAAKEC
Tomkd alpatwpata « EpPolq aépa
Piién tou éow XiTava + Aveupuoparta
Aaywpiopog e aptnpiag +  Aptnpaxoi omacyioi
Midtpnon Kat prén + Anpioupyia aptnplo@hepikol ouptyyiov
Awpoppayia « Pén tou pmatoviol 1y amdomacN TOu AKPOU e TEAXIOUO Kal TEPIPEPIKT EUBOAN
Aptnptakn BpopBwon
Nw¢ mapéyetat

01 kaBetpec epPolektopnic Syntel mdve amd GUPpA MapéyovTal AMOGTEIPWHEVOL KAl O€ 6YPAyIopEV ouOKEVaia e amokoMolpevo dvotypa. H otelpdtnta tou mpoiovtog

eivat dlaopahiopévn epdaov ol ouakevaaieg dev Eyouy avotyBei kai/n dev €xouv umootei {npuid. Aui n cuokeur mapéyetar pn mupetoyévoc. AwatiBetar emiong pia abptyya yia 1o
(QOUOKWA TOU PITaAoviov.

Ouha&n/Adpketa {wng

Xewpioreite pe mpogoyn. To mpoidv mpémel va guAdaoetal o€ kabapd, dpoaepo, Enpd xwpo pakptd améd avabuAaElS XNUIKWY OUGL@V.
Emavamocteipwon/EmavahapBavopevn xprion

Auti n ouokeur mpoopiCetat yia pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoleite, emavemeéepydeate 1y enavamootelpwvete. H kaBapidtnta kat n 0TEWPOTNTA TG ENAVENEEEPyaopévng
ouokeung bev pmopei va dtaopaliotei. H emavaypnotponoinon g ouokeuric pmopei va odnynoet o petddoon poAivoewv petadd acbevav, hoipwén, i Bdvato tov acBevouc. Ta
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XAPAKTNPLOTIKA am6doong TS UOKELTG Umopei va empeactoldv apvnTikd Adyw Tng emavemegepyasiag 1y enavamooteipwong, dedopévou 6tin cuokeur oxedidoTnke Kat dokipd-
0TNKe Povo yia pia yprion. H didpketa {wri¢ Tng ouokevng Baoiletar oe pia xpron povo. Edv yia omotovrmote Adyo, avtr n cuokeun mpémet va emotpagei otn LeMaitre Vascular,
TOMOBETAOTE TV GTNV APXIKN TNG OUOKELAGTA KAl EMOTPEYTE TV 0T SlebBuvon o avaypdeTal 0To KOUTi.

Acpaliig xeipropoc kar amoppiyn

H ouokeun auth eivat pia avahaotun ouoken piag xprong. Mnv v eputelete. Emotpéyte T pnotpomonpévn GUOKEUR Lovov dTav ) amédoon TG ouokeunc dev eivat n mpo-
BAemdpevn 1\ €dv n ouokeun oxetiletal pe avemBOunTo GUPPAv. ZTIC ANEC TEPIMTWOEL, 1) GUOKEUN Oev MPEMEL va EMOTPEPETAL, AANA va amoppImTETal 60PQWVA JIE TOUC TOTIKOUG
kavoviapoug.

Edv mpokUyouv coPapd 1atpikd meploTatika katd T SidpKela xprRong autol Tou latpotexvooyikol TpoidvTog, ol xprRoTe¢ mpémet va eidomotjoouvy 1000 v LeMaitre Vascular 600
kaL v appodia apyn e xwpag mou Bpioketat o xprotng.

To mpoidv auto dev mepiéxet atyunpd aviikeipeva, Bapéa pétala iy padioiodtoma kat dev eivat hotpwdeg 1y maBoydvo. Aev umdpyouv epgaveic e11ké¢ amartiogig 6aov agopd Ty
amoppuPn. LuPBOVAEVTEITE TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUC yia va emaAnBedoeTe T 0woth andppiyn.
KaBapiopdg
1. Oouokevéc yia Tig omoieg n emoTpon Bewpeital amapaitTn mpémet va kaBapi{ovtat xpnolpomolwvTag pia amé Tig mapakdtw pedodoug:
a) Aidhupa umoyhwpindoug vatpiov (500-600 mg/1),
B) Adhupa umepodikou o&¢oc e emakohoudn emegepyacia pe umeprxoug
2. X0 OUVEXELD, 0L OUOKEVEC TIPEMEL val amoAupaivovTal e pia amd Tig dUo mapakdtw pebodouc:
a) 70% Sidhupa atBavodng 1y LoompomavoAng yia EAAXLOTO XpovIKG S1GoTNHA 3 WPV,
B) Aépto o&eidio Tou atbuleviov
3. 010U0KevE MPEMEL VA €XOUV GTEYVWOEL ATPWG IV A6 TN GUOKEVAOia.

Luokevacia

1. OtkaBapiopéveg ouokevég mpémel va o@payiCovtat kat va ouokevd{ovar pe Tpomo mov ehayiotomolei 1o evdexopevo Bpadong, péAuvong tou mepifdlhovtog 1y ékBeon
0Ta dtopa mov xelpi{ovTal auTég TIC GUOKEVaoiag Kata tn Hetapopd. Na 6UOKEVES IKavéG va Slatpummaouy 1 va koyouv To 6¢ppa 1 To UMKG 0UOKeVaaiag, n MpwTeLousa
0UOKeVaOia TPEMeEL val €ival IKav va Slatnpei To TPoi6y, xwpic va MPOKUTTEL S1dTPNON TG GUOKEVATIaG UG KAVOVIKEG OUVONKEC HETAPOPAL.

2. 0 o@paylopévoc mpwTebwY mePLEKTNG MPémel va TomoBeTeital evidg udatoateyolc deutepehouaag ouokevaoiac. H deutepelovoa ouokevaoia mpémel va Qépel EMonuavon e
Hia avaAuTikr NioTa Tou eplexopévou Tou mpwTtebovTog doxeiou. Edv ivat e@iktd, Ba mpémet va avagpépovtat Aemtopepwg Kat ot pébodot kaBapiopov.

3. Tooo n mpwtelouea 600 Kat n Seutepelovaa UGKEVAaia Tou EPLEXEL KaBapLopEveS Kat amoAVPAGHEVES aVONWOIHES GUOKEVEC HIag xpriong Ba mpémel va gépouy emonpavon
e o o0pBolo Brooyikol Kvdivou ISO 7000-0659.

4. Hmpwtehouoa Kat GeuTepelousa GUOKEVATTa TIPEMEL, 0T OUVEKELD, VA CUOKEUAGTOUV EVTOC HIAG EWTEPIKNAC GUGKEVAGIAg, 1) Omoia MPEMeL va €ival €va akapmTo KiBwTio amé
wooavida. 0 e§wtepikd¢ mepIEKTNG amooToAng mpémet va dlabétel emapkég amooPeoTikG UNIKO )TE va amoTpémeTal n kivnon petad Tou deutepelovTog Kal Tou e§wTepikol
TEPLEKTN.

5. Aev amarteitat Xapti amooTOARG Kal EMONUAVON TEPLEXOUEVOU YIa TOV EEWTEPIKO TEPIEKTN AMOOTONNG.

6. Mmopeite va 0TENVETE TA TAKETA TTOU ETOIPAGTNKAV e TOV TTapandve Tpomo otny &€i¢ dieubuvon:

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

Nepropropévn eyyonon mpoiovrog, mEPLOPIGRAC HETPWVY AMOKATAOTACNC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtat ot éxe1 oBei ehhoyn gpovTida 0TV KaTAOKELH AUTOU TOU TPOIOVTOC KAl 6T TO TTPOi6V auTo ivat katdMnlo yia Ti¢ evdeiéelg mov mpoadio-
piCovtat pntd otig mapoloeg 0dnyie xpriong. Extoc amé Tig mepumwoglg mou avagépovtat pntd ato mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (0MQZ XPHZIMONMOIEITAI ZTHN MAPOYZA
ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX XYMNEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEX. THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENQYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA
YTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYY) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EMTYHZH XE YXEXH ME AYTHTH 2YZKEYH, EITE AYTH TPOKYMTEI MEZQ NOMIKHX. AIAAIKAZIAY. EITE
AIAQOPETIKA (XYMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIX NA NMEPIOPIZETAI ZE AYTEY, TON XIQNHPQN EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAX. 1A XYTKEKPIMENO
2KOMO) KAI METO MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. Auti n meploptopévn eyyonon dev epappoletal oto fabuo omolasdnmote KakopeTayeiptong i Kakng xpriong, i
1N 0woTAC PUAAENE AUTAC TNC CUOKEVRC A6 TOV ayopaoTH fj omolovaRoTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapdBaon autrig g meploplopévng eyyonong Ba eivat n avtikatd-
0Ta0n N 1 EMOTPOPN TS TIHAC AYOPAC YLa TN GUYKEKPIPEVN Guokeun (kat’ emhoyr Tne LeMaitre Vascular povo) petd amé emotpo@r g ouokeurc otnv LeMaitre Vascular. Autrn
€yyonon Ba teppatiotei katd Ty npepopnvia AENG TG GUOKEURS.

XE KAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, MAPENOMENH, EIAIKH, NOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NE-
PINTQXH H TYNOAIKH EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR XE £XEXH ME AYTO TO MIPOION, ME OMOIONAHNOTE TPOMO KAI AN POKYMTEI, YTO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ,
EITE YO MOPOH XYMBAXHY, AAIKHMATOZ, AYXTHPHY. EYOYNHX H AIAOOPETIKA, AEN MIMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.M.A.), ANEZAPTHTQX ANO TO

EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN NIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAY, KAI TAPATHN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY 2KOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAZTAZHE.
AYTOI Ol NEPIOPIZMOI IZXYOYN T1A OMOIEXAHMOTE AZIQZEIX TPITON.

Mia npepopnvia avabewpnong 1 ékdoong autwv twv odnylav mephapBdvetal otny miow aehida avtwv twv 0dnylv Xprong yia T minpogopnen tou xpnotn. Edv éovy
mapéNdel eikoot Téaaepig (24) priveq petady autig Te nUEPopNviag kat T Xpriong Tou mpoiévtog, o XpRoTng mpémet va emkovwvrael e Tv LeMaitre Vascular yia va damotwoet
€av undpyouv daBéope mpoabeteq Mnpo@opiec OXETIKA e TO TPOTOV.

Aplegéc M'éyzeoc ‘Oykog uypov Zupﬁar@tnm Anodloykwpévo ougBaré Awdpetpog 6lqv|(wps'vou ‘Oykoc €0, (cq) ouvupro’opevn
povtélou GWHATOG (cc) odnyou cupparog Onkapi-elcaywyéag pmaloviod (mm) 2 cuptyya
A4E01 5Fx40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 0,3 Tcc
A4E02 5Fx 80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 T
A4E03 5Fx 40 cm 0,5 0,035 6F 9Imm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 Tcc
A4E05 5Fx40 cm 0,9 0,035 6F 11 mm 1,8 Tcc
A4E06 5Fx 80 cm 09 0,035 6F 11mm 1,8 Tcc
A4E08 5Fx 80 cm 14 0,035 6F 13mm 2,8 3cc
A4E09 5Fx80cm 1,6 0,035 6F 14 mm 3,2 3cc
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Silikonovy embolektomicky katétr Over-the-Wire Syntel®
(Cisla modeli A4EQ1, A4E02, A4E03, A4EQ4, A4EQ5, A4E06, A4E08, A4E09)
Névod k pouziti — esky

® Rxonly

Popis vyrobku

Siliﬁonozy embolektomicky katétr Over-the-Wire Syntel se sklada z téla katétru s dvojitym lumen, silikonovym balénkem na distalnim konci a dvéma standardnimi konektory

typu luer na proximalnim konci. Jedno lumen se pouzivd pro napusténi balénku a druhé slouzi k infuzi tekutin nebo k zavedenf pfes vodici drat.

Silikonovy embolektomicky katétr Over-the-Wire Syntel je oznacen kazdych 10 cm, aby bylo mozné identifikovat intralumindIni délku zasunutych ¢asti katétru. Plnici kapacita

baldnku je vytisténa na proximalnim konci katétru. K plnéni baldnku je priloZena stfikacka. Na proximdlnim konci a na distalnim konci baldnku se nalézaji znackovaci prouzky,

které slouZi jako pomiicka pfi identifikaci umisténi balonku pod skiaskopickou kontrolou.

Indikace pro pouziti

Silikonové embolektomické katétry Over-the-Wire Syntel jsou urceny k odstranéni tromboembolii z periferni arteridIni soustavy, k okluzi cévy a k infuzi tekutin do cévy.

Kontraindikace

Silikonové embolektomickeé katétry Over-the-Wire Syntel jsou kontraindikovany pro enderektomii nebo pro pouZiti v Zilnim systému.

Varovani

1. NepouZivejte, je-li vyrobek nebo sterilni obal poSkozen.

NepouZivejte opakované. Katétr je urcen pouze k jednordzovému poufiti.

NepouZivejte vzduch k nafouknuti balénku béhem poufZiti u pacienta.

Balének neplfite na vétii objem, neZ je nutné k zablokovani préitoku krve. NEPREKRACUJTE doporuceny maximélni objem plnéni balonku (viz specifikace).

PTi vyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvySené opatrnosti. MiZe dojit k prasknuti tepny nebo selhani balonku v déisledku ostrého kalcifikovaného platu. Pri zvazovani

rizik spojenych s katetrizaci je nutné vzit v ivahu moznost prasknuti balénku.

6. Pred zavedenim katétru balének vypustte. Vyvarujte se pouZiti nadmérné sily pi posunovani ¢i vytahovéni katétru proti odporu.

7. VBechny infuzni latky pouZivejte v souladu s ndvodem k poufZiti piislusného vyrobce.

Bezpecnostni opatieni

1. Maximalni doporucené pinici objemy by nemély byt prekroceny (viz Tabulka specifikaci).

2. Baldnek nikdy neuchopujte nastroji, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Postup

Predbéznd zkouska (provedte pred pouZitim u pacienta)

1. Kazdé baleni prohlédnéte a pokud zjistite, Ze bylo otevfeno ¢i poSkozeno, vyrobek nepouzivejte.

2. Baldnek pred napInénim zcela aspirujte.

3. Napliite baldnek sterilnim fyziologickym roztokem a zkontrolujte, zda nedochdzi k tniku. Objevi-li se znamky tniku okolo baldnku, neziistane-li balonek naplnény nebo
pokud balének nefunguje norméiné, vyrobek nepouzivejte.

POZOR: Neprekracujte maximdlni doporuceny objem, protoZe nadmérné naplnéni zvysuje moznost prasknuti baldnku. Maximdini plnici kapacity jsou uvedeny ve specifikacich.

Vseobecné poufZiti

1. Baldnek katétru by mél byt naplnén sterilni tekutinou bez ¢astic, kterd je kompatibilni s krvi, nebo C02.

Pokud pouzivate €02, miize byt kvili difdzi C02 sténou balénku nutné provést korekci objemu nafouknuti.

Odstrarite z katetru a lumen veskery vzduch pomoci sterilniho média.

Pro optimalni kontrolu je pfiloZena doporucend stfikacka. Viz Tabulka specifikaci.

Zavedte katétr do cévy bud pres arteriotomii nebo vhodny plastovy zavadéc, a umistéte balének tésné za okluzi.

Naplite balonky sterilnim fyziologickym roztokem. PInéni by mélo pokracovat, dokud neucitite, Ze balonek zapad! do stény cévy. Citlivost pfi oviadani objemu pInéni baldnku

béhem vytahovani katétru je diilezitd, aby bylo mozné upravit primér balénku. PInéni balonku je spojeno s pocitem odporu proti sténé cévy. Pokud nenarazite na odpor, je

nutno predpokladat, Ze baldnek praskl. PInéni je nutné okamzZité prerusit a katétr vyjmout.

7. Vytdhnéte katétr, abyste odstranili okluzivni material.

bl g
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Komplikace
Stejné jako u v3ech katetrizacnich zakrokdi se mohou vyskytnout komplikace. K nim miZe patfit:
+ Infekee «  Distdlni embolie krevnich srazenin nebo arterioskleroticky plak
LokéIni hematomy + Vzduchovéd embolie
NaruSeni intimy +Aneuryzmata
Arteridlni disekce «  ArteridIni spasmus
Perforace a ruptura « Tvorba arteriovendzni piStéle
Krvaceni «  RoztrZeni balonku nebo oddéleni hrotu s fragmentaci a distalni embolizaci
«  ArteridIni trombéza
Zpiisob dodani

Embolektomické katétry Over-the-Wire Syntel jsou dodévany sterilni v zapeceténych snadno oteviratelnych obalech. Sterilita je zarucend, pouze pokud je obal neotevieny neho
neposkozeny. Toto zafizeni je doddvano nepyrogenni. Obsahuje stfikacku.

Skladovani/zivotnost

Zachdzejte s nim opatrné. Vyrobek by mél byt skladovén na cistém, chladném a suchém misté mimo chemické vypary.

Opétovna sterilizace / opétovné baleni i

Tento prostfedek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Neni urceno k opakovanému pouZiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované zpraco-
vaného prostiedku nelze zarucit. Opakované pouziti prostfedku mdze vést ke kfizové kontaminadi, infekci nebo imrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostedek byl navrzen a
testovan pouze pro jednorazové poutiti, mohou byt jeho funkcni charakteristiky v dlsledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti prostiedku
vychdzi pouze z jednordzového pouziti. Je-li z jakéhokoli ddvodu nutné tento prostiedek vratit spolecnosti LeMaitre Vascular, vloZte jej do pivodniho obalu a vratte na adresu
uvedenou na krabici.

Bezpecna manipulace a likvidace

Tento prostedek je uréen k jednordzovému poutziti. Neimplantujte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v souvislosti s nezadouci
pithodou. V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Pokud se pii pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zdvazné zdravotni pfihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfislusny orgdn zemé, ve
které se uzivatel nachdzi.
Tento produkt neobsahuje Zddné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. Dodrzujte
mistni pfedpisy pro spravnou likvidaci.
Cisténi
1. Prosttedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z nésledujicich zplsob:
a) roztokem chlornanu sodného (500600 mg/I) nebo
b) roztokem kyseliny peroctové s ndslednym o3ettenim ultrazvukem.
2. Prostfedky poté dekontaminujte pomoci:
a)  70% roztoki ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b) plynného etylenoxidu.
3. Pred zabalenim prostiedky zcela vysuste.
Baleni
1. Vycisténé prostiedky je teba uzaviit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prosttedi nebo expozici osob, které s
takovymi balenimi manipuluji béhem ptepravy. U prosttedkd, které mohou proniknout kiiZi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen
udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béznych ptepravnich podminek.
2. Utésnény primérni obal umistéte do vodotésného sekundérniho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primérni nadoby. Je-li to mozné, podrobné
popiSte metody cisténi.
3. Primérm’ i sekunda’rnl’ obal vy&iéténych a dekontaminovanychjednorézovﬁch prostfedkﬁ oznaEte symbolem biologicke’ho nebezpeéidle normy IS0 7000 0659

terialem, aby se zabranilo pohybu mezi sekundérnim a vnéjsim obalem.
5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho piepravniho obalu se nevyzaduji.
6. Baliky piipravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

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

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravny’ch prostredkii

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k pouziti. Neni-li zde vyslovne uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJT
POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE
NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zdruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nespravného pouziti ¢i nedodrzeni spravného uchovévani tohoto prostiedku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostiedkem v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostiedku nebo vréceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvézeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTN], TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY.
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINAK, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NA
T0, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE
TYKAJIVESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydéni téchto pokyn( je pro informovéni uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto névodu k pouZiti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.

Gitomodelu | Velikosttéla |, oot | odhodritu | - pldttoemadét | | balonkamm) | o, | sikadka
A4E01 5F x 40 cm 0,15 ml 0,035" 6F 5mm 0,3 1cm3
A4E02 5Fx 80 cm 0,15ml 0,035” 6F 5mm 0,3 1cm3
A4E03 5Fx 40 cm 0,5ml 0,035” 6F 9mm 1,0 1cm3
A4E04 5Fx 80 cm 0,5ml 0,035” 6F 9mm 10 1m3
A4E05 5F x 40 cm 0,9 ml 0,035" 6F 1T mm 18 1cm3
AA4E06 5Fx 80 cm 0,9ml 0,035” 6F 1T mm 18 1cm3
A4E08 5Fx 80 cm 1,4 ml 0,035” 6F 13 mm 28 3m3
A4E09 5Fx 80 cm 1,6ml 0,035” 6F 14mm 3,2 33
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Syntel® silikoninen Over-the-Wire -embolektomiakatetri
(Mallinumerot A4E01, A4E02, A4E03, A4E04, A4EOS, A4E06, A4EQS, A4EQD)

Kayttdohjeet — Suomi

® Rxonly

Kayttoaiheet

Synyt:el silikoninen Over the Wire -embolektomiakatetri koostuu kaksoisluumensesta katetrirungosta, jonka distaalipaassa on silikonipallo ja proksimaalipadssa kaksi tavallista

Luer-liitintd. Yhtd luumenia kdytetddn pallon laajentamiseen ja toista nesteinfuusioon tai ohjainlangan paalle viemiseen.

Syntel silikonisen Over the Wire -embolektomiakatetrin merkinndt ovat 10 cm:n vdlein, jotta katetrin asetetun osan intraluminaalinen osa voidaan tunnistaa. Pallon tayttotila-

vuus on painettu kunkin katetrin proksimaalipaahdn. Mukana tulee ruisku pallon téyttoa varten. Yksi merkkirengas sijaitsee pallon proksimaalipddssa ja toinen distaalipddssd, ja

ne auttavat tunnistamaan, kun pallon sijainnin lapivalaisussa.

Kuvaus

Syntel silikonen Over the Wire -embolektomiakatetrit on tarkoitettu tromboembolian poistamiseen perifeerisesta verenkiertojarjestelmasta sekd verisuonten okkluusioon ja

nesteinfuusioon.

Vasta-aiheet

Syntel silikonista Over the Wire -embolektomiakatetria ei tule kdyttdd endarterektomiatoimenpiteissa tai laskimojérjestelmadssa.

Varoitukset

1. Ald kdyta, jos tuote tai steriili pakkaus on vaurioitunut.

Ei saa kdyttdd uudelleen. Katetri on kertakdyttdinen.

Palloa ei saa tdyttdd ilmalla tai potilaskdyton aikana.

Palloa ei saa téyttia enemman kuin on tarpeen verenvuodon tyrehdyttamiseksi. Pallon suurinta suositeltua tayttotilavuutta EI SAA YLITTAA (Katso tekniset tiedot).

Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai laajennuspallon rikkoutumisen. Laajennuspallon

repedminen on otettava huomioon arvioitaessa katetrointitoimenpiteeseen liittyvid riskejd.

6. Tyhjenna pallo ennen katetrin asettamista. Valta liiallista voimankayttoa tyontdessdsi tai vetdessasi katetria.

7. Infuusiona annettavia aineita tulee kdyttda niiden valmistajan kéyttoohjeiden mukaan.

Varotoimenpiteet

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

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

Toimenpide

Esitestaus (tehtdvd ennen potilaskdyttdd)

1. Tarkista pakkaus. Ald kiytd tuotetta, jos siind on merkkeja pakkauksen avaamisesta tai vaurioitumisesta.

2. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamista.

3. Tayta pallo steriililla suolaliuoksella ja tarkista, nikyyk vuotoja. Al3 kéiyta tuotetta, jos pallon ymprilla nikyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa tai jos pallo ei néyta
toimivan normaalisti.

HUOMIO: Suositeltua suurinta tilavuutta ei saa ylittdd, silld liikatdyttd lisdid pallon repeytymisen riskid. Katso suurimpia taytttilavuuksia koskevat tekniset tiedot.

Tavallinen kaytto

1. Katetrin pallo tulee téyttaa steriililld, partikkelittomalla, veren kanssa yhteensopivalla nesteelld tai hiilidioksidilla.

Jos kdytetadn hiilidioksidia, laajennustilavuuden korjaukset saattavat olla tarpeen, koska hiilidioksidi diffusoituu pallon seindman lapi.

Tyhjennd katetri ja ldpikulkevaluumeni kaikesta ilmasta steriililld aineella.

Paras hallinta saadaanmukana tulevalla suositellulla ruiskull. Katso Teknisten tietojen taulukko.

Vie katetri suoneen joko valtimon seindan tehdyn viillon tai soveltuvan sisa@nviejaholkin avulla ja aseta pallo hieman okkluusiota pidemméille.

Tdytd pallo steriililld aineella. Jatka laajentamista, kunnes pallo osuu suonen seindmiin. Herkkyys pallon tayttotilavuuden sadt@misessd katetrin pois vetamisen aikana on

tdrkedd, jotta pallon ldpimittaa voidaan mukauttaa. Pallon tayttoon liittyy vastuksen tunteminen suonen seindmaa vasten. Jos vastusta ei havaita, tulee olettaa, ettd pallo

on repeytynyt. Taytto on lopetettava valittomasti ja katetri on vedettava pois.

7. Vie katetri ulos poistaaksesi okklusoivan materiaalin.

Komplikaatiot

S W

Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin voi liittyd komplikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

« infektio «  verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki

« paikalliset hematoomat + ilmaembolia

« sisdkalvon disruptio + aneurysmat

« valtimon dissektio + valtimospasmit

- perforaatio ja repedma «  valtimo-laskimofistelin muodostuminen

+  verenvuoto - pallon repeytyminen tai karjen irtoaminen ja sarkyminen seka distaalinen
« valtimotromboosi embolisaatio

Toimitus

Syntel silikoninen Over the Wire -embolektomiakatetri toimitetaan steriilind auki revittdvassa pakkauksessa. Steriiliys on taattu niin kauan kuin pakkaus on avaamaton ja vahin-
goittumaton. Tama laite toimitetaan pyrogeenittomana. Mukana tulee ruisku pallon tayttoa varten.

Varastointi ja kasittely
Késittele varoen. Tuote on sdilytettdva puhtaassa, viiledssd ja kuivassa paikassa kemikaalihdyryiltd eristettynd.

Uudelleen sterilointi/pakkaus

Tdmd laite on kertakayttoinen. Ei saa kdyttda, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdytt6 voi

johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakdyttoon. Jos tama laite taytyy jostain syysta palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle,
aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikkoon merkittyyn osoitteeseen.
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Turvallinen kasittely ja havittaminen
Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa
tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan se pitaa havittaa paikallisten saaddosten mukaisesti.

Jos tamadn |ddkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan
vastaavalle viranomaiselle.

Tassd tuotteessa ei ole teravid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saddoksia, jotta tuote havitetdan asiallisesti.

Puhdistaminen
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikasittely
2. Taman jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 9%:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintdan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi
1. Puhdistetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen
aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetu-
solosuhteissa.
2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittavd ensisijaisen pakkauksen sisaltd. llmoita puhdistusmene-
telmat soveltuvin osin.
3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttoisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisadn, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.
5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdjd sisallosta.
6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettdd osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Rajoitettu tuotetakuu; korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tdma laite sopii ndissd kdyttoohjeissa nimenomaisesti madritel-
tyyn kdyttoaiheeseen tai kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sité, mitd tdssa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA TAR-
KOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN
ERIKSEEN ILMAISTUA TAIIMPLISIITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIV-
UUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu ei koske tdman laitteen vadrinkdyttoa tai virheellista
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular
-yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tamad takuu paattyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopdivana.

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, LIIT-
TYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamaard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos tdmén pdivdmaaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.

Mallinumero Laitteen | Nestetilavuus Ohjainlan.gan Ty.hj:ﬁlyhge.e.psopiv.a Tiytet.y.l.l pallon I-!iilidioksidi Suos.iteltu
koko (cc) yhteensopivuus | sisaanviejaholkki | halkaisija (mm) | tilavuus (cc) ruisku
A4E01 5Fx 40 cm 0,15 0,035 6F 5mm 0,3 (<
A4E02 5Fx 80 cm 0,15 0,035 6F 5mm 03 1cc
A4E03 5Fx 40 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 1cc
A4E04 5Fx80 cm 0,5 0,035 6F 9mm 1,0 [
A4E05 5F x40 cm 0,9 0,035 6F 11 mm 1,8 (<
A4E06 5Fx80cm 0,9 0,035 6F 1T mm 18 Tcc
A4E08 5F x 80 cm 14 0,035 6F 13 mm 2,8 3cc
A4E09 5Fx80 cm 1,6 0,035 6F 14 mm 3,2 3cc
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Symbol Legend
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Rx only Qo | Qo |
English Symbol Legend | Distributed By | Caution: Federal USA law restricts this device to sale by or | Inner Diameter Outer Diameter | Usable Length
on the order of a physician.
Deutsch Symbol-Legende | Vertrieb Achtung: GemaR den Bundesgesetzen der USA und an- Innendurchmesser | AuBBen- Nutzbare Lange
deren Gesetzen darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder durchmesser
im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
Francais Légende des Distribué par | Attention : La législation fédérale des Etats-Unis n‘autorise | Diamétre interne | Diamétre Longueur utile
symboles la vente de ce dispositif qua un médecin ou sur ordre d’un externe
médecin.
Italiano Legenda Distribuitoda | Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti e altre leggi | Diametrointerno | Diametro Lunghezza utile
consentono la vendita di questo dispositivo solo a medici esterno
dietro prescrizione medica.
Espafiol Leyenda Distribuido por | Precaucion: La legislacion federal de EE.UU. y otras Didmetro interior | Didmetro Longitud utilizable
regulaciones restringen la venta de este dispositivo a la externo
prescripcion médica.
Portugués | Legenda dos Distribuido por | Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitam avenda | Didmetro interno | Didmetro Comprimento
Simbolos deste dispositivo por médicos ou mediante indicacao de externo Utilizvel
um médico.
Dansk Symbolforklaring | Jalleenmyyja | Advarsel: Ifglge forbundsstatslovgivning og anden lov- Indvendig diameter | Udvendig Anvendelig lengde
givning i USA md dette udstyr kun slges af en lege eller diameter
efter dennes anvisning.
Svenska Symbolforklar- Distribuerasav | Varning: Amerikansk (USA) och andra ldnders lag medger | Innerdiameter Ytterdiameter | Arbetslangd
ingar endast forsaljning av lakare eller enligt order av lakare.
Nederlands | Legenda Distributeur Let op: Krachtens federale en andere wetgeving in de Inwendige diam- | Buitendiameter | Bruikbare lengte
Verenigde Staten mag dit product slechts door of in eter
opdracht van artsen worden verkocht.
EMnuikd | Ymopvnpa Mavépetatand | Mpoooxn: H opoomovdiakn kat GAn vopoBeoia twv H.MLA. | Eowtepiki Ewrtepikn Xpnotpomnotnotpo
oUUBOAWY TepLopiCel TNV MWANON AUTAE TG OUOKEVNS POVO 0€ 1aTpd 1y | didpeTpog Aidpetpog Mrkog
Kat’ evioAV 1atpou.
Cesky Vysvétleni symbol( | Distributor Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto | Vnitini primér Vnéjsi primér | PouZitelna délka
prostfedku pouze na lékare nebo na Iékafsky predpis.
Suomi Symbolin ku- Jakelija Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timan | Sisdldpimitta Ulkohalkaisija | Kayttopituus
vateksti laitteen myynnin lddkareille tai ladkarin madrdyksestd.
English Inflated Diameter UK Responsible Person Swiss Representative Australia Sponsor
Deutsch | Durchmesserim infla- | Verantwortliche Personim | Schweizer Vertreter Australischer Sponsor
tierten Zustand Vereinigten Konigreich
Francais Diamétre gonflé Personne responsable au Représentant Suisse Sponsor australien
Royaume-Uni
Italiano Diametro da gonfio Persona responsabile del rappresentante svizzero - [Sponsor australiano
Regno Unito
Espariol Didmetro inflado Persona responsable del Representante suizo Patrocinador australiano
Reino Unido
Portugués | Didmetro insuflado Pessoa Responsdvel do Reino | representante suico Promotor australiano
Unido
Dansk Diameter i oppumpet | UK ansvarlig person schweizisk repraesentant [Australsk sponsor
tilstand
Svenska Diameter fylld UK ansvarig person schweizisk representant |Australisk sponsor
Nederlands | Vergrote diameter Britse verantwoordelijke Iwitserse vertegenwoor- |Australische sponsor
persoon diger
EMnvikd | ®ouokwpévn didpetpog | YmehBuvo mpoowmo Tou Avump6ownog g Xopnyoc otnv Auotpadia
Hvwpévou Baotheiou ENBetiag
Cesky Primérponapinéni | Odpovédné osoba ve Spo- | Zastupce pro Svycarsko |Australsky zadavatel
jeném kralovstvi
Suomi Lapimitta taytettyna | Yhdistyneen kuningaskunnan | Sveitsin edustaja Toimeksiantaja
vastuuhenkilo Australiassa
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