Pruitt® Aortic Occlusion Catheter 2100-12
Pruitt® Aortic Occlusion Catheter and Kit 2101-12
English — Instructions for Use
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CAUTION: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May
Cause Allergic Re-actions.

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

INTRODUCTION:

Gaining control of bleeding of the proximal abdominal aorta with an
aortic aneurysm is a difficult procedure requiring rapid occlusion of
the vessel. LeMaitre Vascular’s Aortic Occlusion Catheter, designed
and tested by surgeons, offers the option to accomplish this via a
transluminal approach when there is an acute aortic emergency, or
when dissection and cross-clamping are difficult and time consuming
(i.e. when the aneurysm is excessively large, dense, adherent to
neighboring structures, such as the intestines, or especially if it is
ruptured.) Intraluminal balloon occlusion may be accomplished by
directinsertion through the wall of the aneurysm.

PRODUCT DESCRIPTION:

The Aortic Occlusion Catheters are 12 French (4.0 mm), dual lumen
catheters with a large, latex balloon (maximum liquid inflation
capacity 50 mL) specifically designed and sized for use in the outlined
general procedures. The first lumen (inflation lumen indicated by the
white stopcock) is used for balloon inflation, while the second lumen
(irrigation lumen indicated by the blue stopcock) allows access to
the vessel distal to the occlusion. Other features include 2 stopcocks
with a luer-lock fitting at the proximal end of the irrigation lumen

to facilitate control of such procedures, a balloon wall thickness
designed to reduce the possibility of puncture by calcium deposits,
and a stopcock to maintain balloon inflation level throughout the
procedure.

A stainless steel stylet is inserted in the irrigation lumen of the
catheter and serves as a stiffening medium to aid the physician during
introduction of the catheter into the patient’s aorta. The 2101-12
model also includes an introducer kit which aids the physician in the
delivery of the catheter to the point of occlusion.

HOW SUPPLIED:

The Aortic Occlusion Catheter with stylet, Model 2100-12 (and also
with introducer kit for 2101-12 model) is sterile and nonpyrogenic in
sealed peel-open packages. Sterility is assured as long as the packages
are unopened and undamaged.

INDICATION:

The Pruitt Aortic Occlusion Catheter and kit are designed for the
purpose of obtaining rapid control of in-flow blood in the abdominal
aorta in cases of ruptured aortic aneurysm or in other conditions when
dissection of the neck of the aneurysm for different reasons may be
especially difficult. This application of direct internal balloon occlusion
is in lieu of external, proximal cross-clamping of the abdominal aorta
and may prevent technical complications from special physiological

Pruitt® Aortenokklusionskatheter 2100-12
Pruitt® Aortenokklusionskatheter und Kit 2101-12
Deutsch — Gebrauchsanweisung
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WICHTIGER HINWEIS: Dieses Produkt enthdlt natiirliches Gummilatex, das
allergische Reaktionen bewirken kann.

WICHTIGER HINWEIS: GemdR den Bundesgesetzen der USA darf dieses
Gerdt nurvon einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

EINLEITUNG:

Die Eindammung der Blutung der proximalen Aorta abdominalis mit
Aortenaneurysma ist ein schwieriger Eingriff, der die rapide Okklusion
des GefaBes erforderlich macht. Der Aortenokklusionskatheter

von LeMaitre Vascular, der von Chirurgen konstruiert und getestet
wurde, bietet die Mglichkeit, die Blutung in Fallen, in denen ein
akuter Aortanotfall vorliegt oder in denen eine Dissektion und
Aortenabklemmung schwierig und zeitaufwendig ist (d. h. bei einem
libermaBig groBen, dichten oder mit benachbarten Strukturen,

z.B. Darmschlingen, verwachsenen Aneurysma oder ganz besonders
bei Aneurysmaruptur), auf transluminalem Weg einzuddmmen. Die
intraluminale Ballonokklusion kann durch direkte Einfiihrung durch
die Wand des Aneurysmas erreicht werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Die Aortenokklusionskatheter sind doppellumige Katheter mit
einem Durchmesser von 4,0 mm, an denen endstandig ein groBer
Latexballon (maximale Fliissigkeitsfiillkapazitdt 50 ml) angebracht
ist, der spezifisch zur Anwendung bei den oben erwéhnten Verfahren
konstruiert und dimensioniert ist. Das erste Lumen (Inflationslumen)
dient der Balloninflation, das zweite Lumen (Irrigationslumen)
erlaubt Zugang zum distal zur Okklusion gelegenen GefdR.

Weitere charakteristische Merkmale des Katheters umfassen 2
Sperrhdhne mit einem Luer-Lock-Ansatz am proximalen Ende des
Irrigationslumens zur vereinfachten Steuerung derartiger Eingriffe,
eine Ballonwanddicke, die speziell dazu ausgelegt ist, das Risiko der
Ballonpunktur durch an der GefaBwand abgelagerte kalzifizierte
Plaque herabzusetzen, sowie einen Sperrhahn zur Aufrechterhaltung
der gewtinschten Balloninflation wahrend des gesamten Verfahrens.

In das Irrigationslumen des Katheters ist ein Mandrin aus rostfreiem
Stahl eingefiihrt, der zur Versteifung des Katheters dient und dem
Arzt auf diese Weise die Einfiihrung des Katheters in die Aorta

des Patienten erleichtert. Mit dem Modell 2101-12 wird auch ein
Einfiihrungshilfe-Kit geliefert, das den Arzt bei der Einfiihrung des
Katheters in die Okklusionsstelle unterstitzt.

PACKUNGSGROSSE:

Die Aortenokklusionskatheter mit Mandrin, Modell 2100-12

(bei Anwendung von Modell 2101-12 ist im Lieferumfang ein
Einfiihrungshilfe-Kit eingeschlossen) sind steril und nichtpyrogen
und in Tiefziehverpackungen (PeelPacks) versiegelt. Die Sterilitat
ist garantiert, solange die Originalpackungen ungedffnet und
unbeschédigt sind.

ANWENDUNGSGEBIET:

Cathéter d'occlusion aortique Pruitt® 2100-12
Cathéter d'occlusion aortique Pruitt® et dispositif 2101-12
Francais — Mode d’emploi
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PRUDENCE : Ce produit contient du latex de caoutchouc naturel qui peut
causer des réactions allergiques

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

INTRODUCTION :

Contréler I'hémorragie de I'aorte abdominale proximale en cas
d‘anévrisme aortique est une procédure difficile exigeant une
occlusion rapide du vaisseau. Le cathéter d'occlusion aortique

de LeMaitre Vascular, congu et testé par des chirurgiens, offre

la possibilité d'accomplir cette tache au moyen d'une approche
transluminale lorsqu'il y a une urgence aigué au niveau de |'aorte,
ou lorsqu‘une dissection et un clampage total sont difficiles ou
nécessiteraient trop de temps (par exemple, lorsque I'anévrisme est
excessivement gros ou dense, qu'il adhére a des structures voisines
telles que les intestins ou, en particulier, en cas de rupture). Une
occlusion intraluminale par ballonnet peut étre accomplie par une
insertion directe au travers de la paroi de 'anévrisme.

DESCRIPTION DU PRODUIT :

Les cathéters d’occlusion aortique sont des cathéters a double
lumiére de 4,0 mm munis d'un gros ballonnet en latex (capacité
maximale de gonflage avec un liquide: 50 ml) spécifiquement congu
et dimensionné pour étre utilisé dans le cadre des procédures
générales décrites. La premiére lumiére (lumiére de gonflage) est
utilisée pour le gonflage du ballonnet, alors que la deuxiéme lumiére
(lumiére d'irrigation) donne accés au vaisseau en aval de I'occlusion.
Parmi les autres éléments figurent 2 valves d'arrét & connecteur
Luer a I'extrémité proximale de la lumiére d'irrigation pour faciliter
le contrdle de ces procédures, une épaisseur de paroi du ballonnet
congue pour réduire la possibilité de perforation par des dépots de
calcium et une valve d‘arrét pour maintenir le niveau de gonflage du
ballonnet pendant toute la procédure.

Un stylet en acier inoxydable est inséré dans la lumiére d'irrigation

du cathéter et sert de raidisseur pour aider le médecin lors de
I'introduction du cathéter dans l'aorte du patient. Le modéle 2101-12
comprend également un dispositif d'introduction qui aide le médecin
aamener le cathéter jusqu‘au point d'occlusion.

CONDITIONNEMENT :

Les cathéters d’occlusion aortique avec stylet, modéle 2100-12 (et
également avec dispositif d'introduction pour le modéle 2101-12) sont
fournis stériles et apyrogénes dans des emballages hermétiquement
scellés. La stérilité est assurée tant que les emballages ne sont ni
ouverts, ni abimés.

USAGE INDIQUE :

Le cathéter d’occlusion aortique et les kits LeMaitre Vascular sont
congus pour obtenir un contréle rapide de la circulation sanguine
dans |'aorte abdominale en cas de rupture d'un anévrisme aortique
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AVVERTENZA: questo prodotto contiene lattice in gomma naturale che
puo provocare reazioni allergiche
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PRECAUCION: Este producto contiene Idtex natural de goma que puede
causar reacciones alérgicas.
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PRECAUCAO: Este produto contém Idtex de borracha natural que
pode provocar reacgées alérgicas.

situations. Intraluminal balloon occlusion may be accomplished by
direct insertion through the wall of the aneurysm.

CONTRAINDICATIONS:

Der Aortenokklusions-Ballonkatheter und eventuell mitgelieferte Kits
sind dazu ausgelegt, in Fallen einer Ruptur des Aortenaneurysmas
oder unter Bedingungen, bei denen eine Sektion des

ou dans d'autres conditions rendant particuliérement difficile, pour
différentes raisons, la dissection du collet de I'anévrisme. Cette
application d'une occlusion interne directe par ballonnet s'effectue a

1. The catheteris not to be used as a dilation catheter.

2. The catheter s not to be used for the introduction of drugs other
than saline, heparin, and contrast media.

3. The catheteris a temporary device and cannot be implanted.

WARNINGS:

1. Do notreuse. The catheter is for single use only.

2. Airorgas should not be used to inflate the balloon during patient
use.

3. Donotinflate the balloon to any greater volume than is
necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED the
recommended maximum balloon inflation capacity (maximum
liquid inflation capacity 50 mL).

4. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels.
Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque,
may occur.

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

6. The possibility of balloon rupture or failure must be taken
into account when considering the risk involved in a balloon
catheterization procedure.

7. Allagents to be infused should be used according to the
manufacturer’s Instructions for Use.

PRECAUTIONS:

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

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

3. Ensure proper connections between all syringes and hubs to
avoid the introduction of air.

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

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

ADVERSE EVENTS:

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

« infection

+  local hematomas

«  intimal disruption

«  arterial dissection

«  vessel perforation and rupture

+  hemorrhage

«  arterial thrombosis

«  distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

«  airembolus

+  aneurysms

«  arterial spasm

«  arteriovenous fistula formation

«  balloon rupture

«  tip separation with fragmentation and distal embolization
«  renalinsufficiency

«  paraplegia

PROCEDURE:

Pretest (perform before patient use)

1. Aspirate the balloon completely prior to inflation of the balloon
with liquid.

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

3. Checkthe balloon by inflating and deflating with sterile saline for
injection before use. If the balloon does not appear to function
normally, do not use the product.

GENERAL USE:

1. Approach the abdominal aorta through a mid-line laparotomy or
through any other approach of the surgeon’s choice. Depending
on the urgency dictated by the situation, dissection of the aortic
bifurcation or distal iliac arteries may be carried out.

2. Insertan 18-gauge needle into the center of the aneurysm
(Figure A). Blood should pulse from the needle hub indicating
that the needle is indeed located in the bloodstream. A 5 mL
syringe may be used to aspirate blood flow or clear any thrombus
that may occlude the needle during its placement into the true
lumen of the aorta.

3. Passa")” guidewire (0.9mm x 55 cm) through the needle
and maneuver it through the neck of the aneurysm into the
suprarenal aorta (Figure B).

4. Remove the needle and insert the introducer sheath (7.3 mm)
over the guidewire into the aortic lumen (Figure C).

NOTE: The balloon catheter may be left in loco during graft
placement and the proximal anastomosis carried out around the
balloon catheter. If such a choice is made, thread the catheter
through the graft BEFORE insertion (Figure E and F).

5. Remove the dilator from the introducer sheath and thread the
balloon catheter over the “J” guidewire up through the outer sheath
of the introducer (Figure D).

6. Flushirrigation lumen (indicated by the blue stop-cock) with
saline for irrigation to remove air.

7. Insertthe balloon catheter into the suprarenal aorta, remove
the guidewire and inflate the balloon. To temporarily occlude
the aorta during surgery, position the catheter balloon (white
stopcock indicates the balloon inflation lumen) with the aortic
lumen to the point requiring the occlusion. Inflate the balloon
with sterile saline for injection (or other sterile, blood compatible
fluid that may include highly dilute and nonparticulate
radiopaque solutions) using a 50 mL syringe to occlude the
vessel, taking care not to over inflate the balloon. Do not inflate
the balloon to any greater volume than nec-essary to obstruct
the blood lumen. Close the inflation stopcock to maintain
balloon inflation. During positioning, aspirate the irrigation
lumen until there is free back flow of blood from the catheter, to
reduce the chance of air embolism (1).

8.  Oncethe catheter is suitably positioned, introduction or
withdrawal of fluids to areas distal to the point of occlusion may
be accomplished through the irrigation-lumen. This is facilitated
through the luer-lock fitting at the base of the irrigation
stopcock.

After the proximal anasto-mosis is completed, withdraw the
catheter, clamp the proximal end of the graft and complete the
distal graft anastomoses (Figure G and H).

or

Perform the dissection of the neck of the aneurysm under

the protection of the balloon catheter, remove the balloon
catheter and clamp the neck itself (Figure | and J).The catheter is

occluding blood flow to the kidneys; therefore, it should not be
leftin longer than 30-45 minutes.

STORAGE SHELF LIFE:

The shelf life is indicated by the USE BY date on the package label.
The Use By date printed on each label is NOT a sterility date. The Use
By date is based on the normal life expectancy of the natural latex
balloon when properly stored. The use of the catheter beyond the
expiration date is not recommended because of potential balloon
deterioration. LeMaitre Vascular, Inc. does not make provisions for
replacing or reprocessing expired product.

Since natural rubber latex is affected by environmental conditions,
proper storage procedures must be practiced to achieve optimum
shelf life. The product should be stored in a cool dark area away
from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes to prevent
pre-mature deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation
should be practiced.

WARRANTY COVERAGE:

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been
used in the manufacture of this device. Other than as explicitly
provided herein, LEMAITRE VASCULAR 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 PERTICULAR PURPOSE
AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes
no representation regarding the suitability for any particular
treatment in which the product is used, which is the sole
responsibility of the purchaser.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS
PARAGRAPH, INCLUDING ITS EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS,
OR AFFILIATES) BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT,
CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE OR EXEMPLARY DAMAGES.
IN'NO EVENT WILL THE 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
($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.
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Aneurysmenhalses aus verschiedenen Griinden besonders schwierig
ist, das in die Aorta abdominalis einstromende Blut schnellstens zum
Stillstand zu bringen. Mit dieser direkten internen Ballonokklusion
wird eine Alternative zur externen proximalen Abklemmung der Aorta
abdominalis angeboten, die technische Komplikationen verhindern
kann, die in besonderen physiologischen Situationen auftreten
kénnen. Die intraluminale Ballonokklusion kann durch unmittelbare
Einfihrung durch die Wand des Aneurysmas erreicht werden.

GEGENANZEIGEN:

1. DerKatheter ist nicht zur Anwendung als Dilatationskatheter
bestimmt und darf nicht als solcher benutzt werden.

2. DerKatheter darf nur zur Verabreichung von physiologischer
Kochsalzl6sung, Heparin und Kontrastmitteln, nicht aber zur
Verabreichung anderer Medikamente verwendet werden.

3. DerKatheter ist ein temporares Instrument und darf nicht
implantiert werden.

WARNHINWEISE:

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

2. Wahrend des operativen Eingriffs am Patienten darf der Ballon
nicht mit Luft oder Gas aufgeblasen werden.

3. Den Ballon nur auf ein Volumen fiillen, das gerade ausreicht,
um den Blutfluss zu unterbinden. Die empfohlene maximale
Ballonfiillkapazitat NICHT UBERSCHREITEN (maximale
Flussigkeitsfiillkapazitat 50 ml).

4. Beim Eingriff in stark beschadigte GefaBe ist besondere
Vorsicht geboten. Scharfkantig kalzifizierte Plaque kann zur
Arterienruptur oder zum Platzen des Ballons fiihren.

5. Den Ballon vor dem Einfiihren des Katheters in oder dessen
Entfernen aus dem Gefaf entleeren. Wenn Sie auf Widerstand
stoBen, darf der Katheter nicht mit Gewalt ins GefaB geschoben
oder daraus herausgezogen werden.

6.  BeiderBeurteilung der bei einer Ballonkatheterisierung in
Erwdgung zu ziehenden Risiken muss die Moglichkeit der Ruptur
oder eines sonstigen Versagens des Ballons beriicksichtigt
werden.

7. Alle Infusionsmittel sind den jeweiligen Gebrauchsanweisungen
des Herstellers entsprechend anzuwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. Uberpriifen Sie das Produkt und die Packung, bevor Sie den
Katheter anwenden. Wenn es Anzeichen dafir gibt, dass die
Packung oder der Katheter beschadigt ist, darf der Katheter nicht
verwendet werden.

2. Einelangzeitige oder tiberméfige Exposition gegentiber
Fluoreszenzlicht, Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder
chemischen Dampfen ist zu vermeiden, da dies zur Zersetzung
des Ballonmaterials fiihren kann. Die iberméBige Handhabung
wahrend der Einflihrung des Katheters ebenso wie Plaque und
andere Ablagerungen im Blutgeféfl konnen eine Beschadigung
des Ballons verursachen und somit das Risiko der Ballonruptur
erhohen.

3. Umden Lufteintritt zu verhindern, muss auf korrekte Anschliisse
zwischen allen Spritzen und Nadelansatzstiicken geachtet
werden.

4. Um eine Beschadigung des empfindlichen Latexmaterials zu
vermeiden, darf der Ballon nie mit chirurgischen Instrumenten
gehandhabt werden.

5. Um das Risiko eines Luftembolus zu vermeiden, muss das
Irrigationslumen des Katheters wahrend der Einfiihrung ins
BlutgefdB abgesaugt werden, bis Blut ungehindert aus dem
Katheter zuriickflieBen kann.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:

Bei allen Eingriffen, bei denen eine Katheterisierung vorgenommen wird,

besteht ebenso wie bei anderen chirurgischen Eingriffen die Moglichkeit,

dass Komplikationen auftreten. Dazu gehdren, ohne allerdings darauf

beschrénkt zu sein:

+  Infektionen

+  lokale Himatome

«  Verletzungen der Tunica intima

«  Arteriendissektion

«  GefaBperforation und -ruptur

+  Blutungen

«  Arterienthrombose

«  distale Blutklumpenembolie oder arteriosklerotische

«  Plaque

«  Luftembolus

. Aneurysmen

. Arterienspasmen

«  arteriovendse Fistelbildung

«  Ballonruptur

«  Abldsung der Katheterspitze mit Fragmentation des Ballons und
distale Embolusbildung

«  Niereninsuffizienz

«  Paraplegie

ANWENDUNGSVERFAHREN:

Prufverfahren (vor dem Eingriff am Patienten durchzufiihren)

1. Bevor der Ballon mit Flussigkeit gefiillt wird, muss die gesamte
Luft aus dem Ballon abgesaugt werden.

2. Den Ballon mit steriler physiologischer Kochsalzlosung fllen
und auf Lecks tiberpriifen. Das Produkt darf nicht angewendet
werden, wenn der Ballon Anzeichen von Lecks aufweist oder
wenn der Ballon nicht gefllt bleibt.

3. Uberpriifen Sie den Ballon vor dem Eingriff am Patienten
durch Fillen mit steriler physiologischer Kochsalzlésung
und anschlieBendes Entleeren. Wenn der Ballon nicht
ordnungsgemaB funktioniert, darf das Produkt nicht
angewendet werden.

ALLGEMEINE RICHTLINIEN ZUR ANWENDUNG:

1. Mittels Laparotomie durch einen Medianschnitt oder eines
Verfahrens nach Wahl des Chirurgen wird die Aorta abdominalis
eréffnet. Je nach Dringlichkeit der Situation kann eine
Sektion der Aortenbifurkation oder der distalen Hiiftarterien
durchgefiihrt werden.

2. Eine 18-G-Nadel ins Zentrum des Aneurysmas einfiihren
(Abbildung A). Aus dem Nadelansatzsttick sollte Blut austreten.
Dadurch ist gewahrleistet, dass sich die Nadel tatsachlich im
Blutstrom befindet.

3. Einen"J"-Fihrungsdraht (9 mm x 55 cm) in die Nadel fadeln
und diese durch den Hals des Aneurysmas in die Aorta der
Nebenniere einfihren (Abbildung B).

4.  Die Nadel herausnehmen und die Hiilse der Einfiihrungshilfe
(7,3 mm) tiber den Fithrungsdraht ins Aortalumen einfiihren
(Abbildung C).

HINWEIS: Der Ballonkatheter kann wéhrend der Platzierung des
Transplantats an Ort und Stelle verweilen und die proximale
Anastomose kann um den Ballonkatheter herum durchgefiihrt
werden. Falls diese Verfahrensart gewdhlt wird, wird der Katheter
VOR seiner Einfiihrung durch einen der Aste des gegabelten
Transplantats gefddelt (Abbildung E und F).

5. Den Dilator aus der Hiilse der Einfiihrungshilfe entfernen und den
Ballonkatheter tiber den “J"-Fiihrungsdraht nach oben durch die
AuBenhiilse der Einfiihrungshilfe fadeln (Abbildung D).

6.  Daslrrigationslumen (das durch den blauen Sperrhahn
gekennzeichnet ist) mit physiologischer Kochsalzlésung zur
Irrigation spulen, um die Luft auszutreiben.

7. Den Ballonkatheter in die Aorta der Nebenniere einfiihren, den
Flihrungsdraht entfernen und den Ballon fiillen. Um die Aorta
wahrend des chirurgischen Eingriffs kurzzeitig zu verschlieBen,
wird der Katheterballon (der wei3e Sperrhahn markiert das
Balloninflationslumen) mit dem Aortalumen an der Stelle platziert,
die verschlossen werden soll. Den Ballon mit steriler physiologischer
Kochsalzldsung zur Injektion (oder mit einer anderen sterilen, mit
Blut kompatiblen Fliissigkeit, z. B. auch stark verdiinnte und keine
Feststoffteilchen enthaltende rontgendichte Lésungen) fiillen,
um das GefaB zu verschlieBen, wobei darauf geachtet werden
muss, dass der Ballon nicht GiberméBig gefiillt wird. Den Ballon nur
auf ein Volumen fiillen, das gerade ausreicht, um den Blutfluss zu
unterbinden. Den Sperrhahn im Inflationslumen schlieBen, um
die Balloninflation aufrechtzuerhalten. Wahrend der Platzierung
das Irrigationslumen absaugen, bis Blut ungehindert aus dem
Katheter zuriickflieBen kann, um auf diese Weise das Risiko eines
Luftembolus zu vermeiden (1).

8. Nachdem der Katheter korrekt platziert ist, kdnnen Fliissigkeiten
durch das Irrigationslumen in die distal zur Okklusionsstelle
gelegenen Bereiche eingefiihrt oder entnommen werden. Dies
lasst sich mittels des Luer-Lock-Ansatzes auf der Unterflache des
Sperrhahnsim Irrigationslumen erzielen.

9. Nach dem Abschluss der proximalen Anastomose wird der
Katheter herausgezogen und das proximale Ende des Transplantats
wird abgeklemmt. Danach werden die distalen Transplantat-
Anastomosen durchgefiihrt (Abbildung G und H)
oder
die Resektion des Aneurysmenhalses wird unter dem Schutz des
Ballonkatheters durchgefiihrt, der Ballonkatheter wird entfernt und
der Hals selbst wird abgeklemmt (Abbildung  und J).

Der Katheter unterbricht die Blutzufuhr zu den Nieren. Aus diesem
Grund sollte die Verweildauer des Katheters auf 30-45 Minuten
beschrénkt werden.

LAGERUNG/HALTBARKEITSDAUER:

Die Haltbarkeitsdauer ist durch das Verfallsdatum auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Das auf jedem Etikett aufgedruckte
Verfallsdatum ist NICHT als das Datum, bis zu dem der Ballon steril ist,
auszulegen. Das Verfallsdatum basiert auf der normal zu erwartenden
Haltbarkeitsdauer des Naturlatexballons bei sachgeméfer Lagerung.
Von der Anwendung des Katheters nach Ablauf des Verfallsdatums
wird aufgrund der potentiellen Zersetzung des Ballonmaterials
abgeraten. Nach dem Verfallsdatum noch ungebrauchte

Produkte kdnnen von LeMaitre Vascular Inc. nicht ersetzt oder
wiederaufbereitet werden.

Da natiirlicher Kautschuklatex durch Umwelteinfliisse beeintrachtigt
werden kann, muss das Produkt sachgemaR gelagert werden, um

die Lagerbestandigkeit zu optimieren. Das Produkt sollte an einem
kiihlen, dunklen Ort vor Fluoreszenzlicht, Sonne und chemischen
Dampfen geschiitzt gelagert werden, um eine verfriihte Zersetzung
des Kautschukballons zu verhindern. Dabei ist auf eine zweckmaBige
Lagerbewegung zu achten.

GARANTIE FUR PRODUKTE:

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung
dieses Gerats angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Diese
Garantie gilt anstelle anderer Garantien und schliet alle
anderen Garantien aus, die im vorliegenden Dokument nicht
genannt werden, unabhéngig davon, ob es sich um gesetzlich
oder anderweitig ausdriicklich oder stillschweigend gewahrte
Garantien handelt, einschlieBllich u. a. jegliche stillschweigende
Garantie der MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK, da die Handhabung, Lagerung, Reinigung
und Sterilisation dieses Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den
Patienten, seine Diagnose, Behandlung, chirurgische Eingriffe
und andere Faktoren, die auBerhalb der Kontrolle von LeMaitre
Vascular liegen, einen direkten Einfluss auf dieses Gerat und durch
seinen Gebrauch erzielte Ergebnisse haben. LeMaitre Vascular
macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung flr irgendeine
spezielle Behandlung, bei der dieses Produkt benutzt wird. Die
Eignung firr irgendeine spezielle Benutzung oder Behandlung
ist die alleinige Verantwortung des Kaufers. Mit Ausnahme

des Ersatzes des Gerats bzw. seiner Teile ist LeMaitre Vascular
nicht haftbar fir beildufig entstandene oder Folgeverluste,
Schaden oder Kosten, die auf direkte bzw. indirekte Weise aus
dem Gebrauch dieses Geréts entstehen. LeMaitre Vascular
tbernimmt weder zusatzliche Haftung oder Verantwortung

im Zusammenhang mit diesem Gerat noch autorisiert das
Unternehmen Dritte, diese in seinem Namen zu Gibernehmen.
Aufgrund fortgesetzter Produktverbesserungen sind die Preise,
Spezifikationen sowie die Verfligbarkeit der einzelnen Modelle
freibleibend.
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la place d'un clampage total proximal externe de I'aorte abdominale
et peut éviter certaines complications techniques dues a des
situations physiologiques spéciales. L'occlusion intraluminale par
ballonnet peut étre accomplie par insertion directe au travers de la
paroi de I'anévrisme.

CONTRE-INDICATIONS :
1. Lecathéter ne doit pas étre utilisé en tant que cathéter de
dilatation.

2. Lecathéter ne doit pas étre utilisé pour I'introduction de
médicaments autres que de la solution salée, de I'héparine et de
I'opacifiant radiologique.

3. Lecathéter est un dispositif temporaire, il ne peut pas étre
implanté.

MISES EN GARDE :

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

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

3. Nepasgonfler le ballonnet a un volume supérieur a celui
nécessaire pour obstruer la circulation sanguine. NE PAS
DEPASSER la capacité de gonflage maximale recommandée pour
le ballonnet (capacité de gonflage maximale avec un liquide:

50 ml).

4. Faire preuve de prudence lorsque les vaisseaux rencontrés
sont extrémement malades. Une rupture de 'artére ou une
perforation du ballonnet sur une aréte tranchante de plaque
calcifiée peut se produire.

5. Dégonfler le ballonnet avant I'insertion ou le retrait du cathéter.
Eviter d'employer une force excessive pour pousser ou tirer sur le
cathéter en cas de résistance.

6. Lerisque de rupture ou de perforation du ballonnet doit étre pris
en compte lors de I'évaluation des risques d'une procédure de
cathétérisme par ballonnet.

7. Utiliser tous les agents d'injection conformément au mode
d’emploi de leur fabricant.

PRECAUTIONS :

1. Inspecter le produit et 'emballage avant I'emploi et ne pas
utiliser le cathéter s'il y a des signes quelconques que I'emballage
ou le cathéter a été abimé.

2. Eviter toute exposition prolongée ou excessive a la lumiére
fluorescente, a la chaleur, aux rayons directs du soleil ou
aux émanations de produits chimiques, afin de réduire la
dégradation du ballonnet. Un maniement excessif au cours de
I'insertion, ou de la plaque et d'autres dépots au sein du vaisseau
sanguin, peuvent endommager le ballonnet et augmenter le
risque de rupture du ballonnet.

3. Vérifier les connexions entre les seringues et les gardes d‘aiguille,
afin d'éviter toute introduction d‘air.

4. Ne saisir a aucun moment le ballonnet avec des instruments, afin
d'éviter d'endommager le latex fragile.

5. Aspirerlalumiére d'irrigation du cathéter au cours de l'insertion
jusqu’a ce qu'il y ait un reflux de sang libre provenant du
cathéter, afin de réduire le risque d’embolie gazeuse.

REACTIONS INDESIRABLES :

Comme avec toutes les procédures chirurgicales et de cathétérismes, des

complications peuvent survenir. Celles-ci peuvent comprendre, de facon

non limitative :

+  uneinfection

« deshématomes locaux

«  deslésions de la tunique interne

«  unedissection artérielle

«  une perforation et une rupture des vaisseaux

+  unehémorragie

«  unethrombose artérielle

«  desemboles distaux de caillots sanguins ou de plaque
artériosclérotique

«  uneembolie gazeuse

«  desanévrismes

«  desspasmes artériels

«  laformation d'une fistule artério-veineuse

«  larupture du ballonnet

«  laséparation de I'embout avec fragmentation et embolisation
distale

« uneinsuffisance rénale

«  une paraplégie

PROCEDURE :

Pré-test (a effectuer avant I'emploi sur le patient)

1. Aspirer le ballonnet complétement avant de le gonfler avec du
liquide.

2. Gonfler le ballonnet avec de la solution salée stérile et
inspecter pour vérifier qu'il n'y a pas de fuite. S'il y a des signes
quelconques de fuites autour du ballonnet, ou si le ballonnet ne
reste pas gonflé, ne pas utiliser le produit.

3. Vérifier le ballonnet en le gonflant et en le dégonflant avec de la
solution salée pour injection stérile avant I'emploi. Si le ballonnet
ne semble pas fonctionner normalement, ne pas utiliser le
produit.

USAGE GENERAL :

1. Approcher |'aorte abdominale au moyen d'une laparotomie
médiane ou d'une autre approche choisie par le chirurgien. Selon
I'urgence dictée par la situation, une dissection de la bifurcation
aortique ou des artéres iliaques distales pourra étre réalisée.

2. Insérer une aiguille de calibre 18 dans le centre de I'anévrisme
(figure A). Du sang doit refluer au travers de l'aiguille, indiquant
que l'aiguille est bien située dans le circuit sanguin.

3. Passerun guide métallique en «J» (9 mm x 55 cm) au travers de
l'aiguille et le manceuvrer jusqu'au collet de I'anévrisme dans
l'aorte suprarénale (figure B).

4. Retirer l'aiguille et insérer la gaine de I'introducteur (7,3 mm) sur
le il de guidage dans la lumiére aortique (figure C).

REMARQUE : Le cathéter a ballonnet peut étre laissé in loco
pendant la mise en place de la greffe et 'anastomose proximale
effectuée autour du cathéter a ballonnet. Si telle est 'option
choisie, faire passer le cathéter au travers d’'une des branches de la
greffe fourchue AVANT l'insertion (figures E et F).

5. Retirerle dilatateur de la gaine de I'introducteur et enfiler le cathéter
aballonnet surle guide métallique en «J » au travers de la gaine
extérieure de l'introducteur (figure D).

6. Rincerlalumiére d'irrigation (indiquée par la valve d'arrét bleue)
avec de la solution salée pour irrigation, afin d'éliminer I'air.

7. Insérerle cathéter a ballonnet dans I'aorte suprarénale, retirer
le guide métallique et gonfler le ballonnet. Pour effectuer une
occlusion temporaire de I'aorte au cours d’une intervention
chirurgicale, positionner le ballonnet du cathéter (la valve d'arrét
blanche indique la lumiére de gonflage du ballonnet) avec la
lumiére aortique a I'endroit nécessitant I'occlusion. Gonfler le
ballonnet avec de la solution salée pour injection stérile (ou un autre
liquide stérile, compatible avec le sang, pouvant étre une solution
fortement diluée et sans particules d'opacifiant radiologique)
pour réaliser 'occlusion du vaisseau, en veillant a ne pas gonfler
excessivement le ballonnet. Ne pas gonfler le ballonnet a un
volume supérieur au volume nécessaire pour obstruer la circulation
sanguine. Fermer la valve d'arrét de gonflage pour maintenir le
ballonnet gonflé. Pendant la mise en place, aspirer la lumiére
d'irrigation jusqu’a ce qu'il y ait un libre reflux de sang du cathéter,
afin de réduire le risque d’embolie gazeuse (1).

8. Unefois que le cathéter est correctement en place, 'introduction
ou le retrait de liquides dans les zones situées en aval du point
d'occlusion peut avoir lieu par I'intermédiaire de la lumiére
d'irrigation. Ceci est rendu possible par le connecteur Luer qui se
trouve ala base de la valve d'arrét d'irrigation.

9. Une fois I'anastomose proximale terminée, sortir le cathéter,
clamper I'extrémité proximale de la greffe et effectuer les
anastomoses distales (figures G et H).
ou
Réaliser la dissection du collet de I'anévrisme sous la protection
du cathéter a ballonnet, retirer le cathéter a ballonnet et clamper
le collet lui-méme (figures | et J). Le cathéter bloque le flux de sang
vers les reins ; par conséquent, il doit pas étre laissé en place plus de
30-45 minutes.

STOCKAGE/DUREE DE CONSERVATION :

La durée de conservation est indiquée par la date de péremption

sur l'étiquette de I'emballage. La date de péremption imprimée

sur chaque étiquette n'est PAS une date de stérilité. La date de
péremption est basée sur I'espérance de vie normale du ballonnet en
latex naturel lorsqu'il est correctement stocké. Lemploi du cathéter
au-dela de la date de péremption n'est pas recommandé, en raison
d'une éventuelle détérioration du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc.
n'offre ni remplacement, ni retraitement des produits aprés leur date
de péremption.

Etant donné que le latex en caoutchouc naturel est sensible aux
conditions d'environnement, des procédures de stockage correctes
doivent étre mises en ceuvre pour obtenir une durée de vie optimale.
Le produit doit étre stocké dans un endroit frais et sombre, a I'abri
des lumiéres fluorescentes, des rayons du soleil et des émanations
chimiques, afin d'éviter une détérioration prématurée du ballonnet en
caoutchouc. Veiller au renouvellement correct des stocks.

GARANTIE POUR LES PRODUITS:

LeMaitre Vascular, Inc., garantit que la fabrication du dispositif a
été conduite avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace
etannule toutes autres garanties non spécifiées expressément
dans le présent document, d'une maniére expresse ou implicite
résultant de la loi ou d’ailleurs, incluant sans limitation toute
garantie implicite de VALEUR MARCHANDE OU D’ADAPTATION

A UN BUT PARTICULIER, du fait que la manipulation, le stockage,
le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif, ainsi que les
facteurs relatifs au patient, a son diagnostic, a son traitement, aux
interventions chirurgicales et a d'autres facteurs indépendants de
la volonté de LeMaitre Vascular, affectent directement ce dispositif
ainsi que les résultats de son utilisation. LeMaitre Vascular ne fait
aucune déclaration relative a son adaptation a tout traitement
particulier dans lequel le produit est utilisé. L'adaptation a

toute utilisation ou tout traitement particuliers reléve de

la responsabilité exclusive de I'acheteur. LeMaitre Vascular
n‘assume aucune responsabilité pour toute perte, tout dommage
ou tous frais fortuits ou conséquents, résultant directement

ou indirectement de l'utilisation de ce dispositif, autre que

le remplacement de tout ou partie dudit dispositif. LeMaitre
Vascular nassume, ni autorise aucune autre personne a assumer
asa place, tout autre engagement ou toute autre responsabilité
complémentaire lié(e) a ce dispositif.

En raison d’améliorations continues sur les produits, les prix,

les spécifications et la disponibilité des modeéles peuvent étre
modifiés sans préavis.
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ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di
questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.

INTRODUZIONE

Il controllo del sanguinamento di un‘aorta addominale prossimale
affetta da aneurisma comporta la necessita di effettuare procedure
complesse che prevedono la rapida occlusione del vaso. Il catetere
da occlusione aortica LeMaitre Vascular, progettato e testato da
chirurghi, consente di ottenere questo risultato con un approccio
transluminale nei casi di emergenza aortica acuta o qualora la
dissezione e la pinzatura crociata risultino difficili e richiedano
troppo tempo (ad esempio, quando |'aneurisma e eccessivamente
largo, denso, aderente alle strutture limitrofe o particolarmente
lacerato). L'occlusione transluminale puo essere effettuata inserendo
direttamente il palloncino attraverso la parete dell'aneurisma.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| cateteri da occlusione aortica sono cateteri da 4,0 mm a doppio
lume dotati di un palloncino in lattice di grandi dimensioni (con una
capacita massima di gonfiaggio di fluidi di 50 mL), appositamente
progettati e dimensionati per le procedure generali sopra descritte.
Il primo lume (lume di gonfiaggio) serve per gonfiare il palloncino,
mentre il secondo (lume di irrigazione) da accesso distale al vaso
rispetto all'occlusione. Il catetere € munito anche di 2 rubinetti
dotati di raccordo Luer-Lock, posti all'estremita prossimale del
lume diirrigazione per facilitare il controllo durante le procedure;
un palloncino con uno spessore di parete studiato per ridurre la
possibilita di perforazione da parte dei depositi di calcio; e un
rubinetto capace di mantenere stabile il livello di gonfiaggio durante
I'intervento.

Lo stiletto in acciaio inossidabile, che viene inserito nel lume
diirrigazione, funge da elemento diirrigidimento e facilita
I'introduzione del catetere nell'aorta del paziente. Il modello 2101-12
comprende anche un kit di introduzione che facilita il pilotaggio e l
posizionamento del catetere nel punto di occlusione.

CONFEZIONE

| cateteri da occlusione con stiletto, modello 2100-12 (con kit
diintroduzione per il modello 2101-12) vengono forniti sterili e
apirogeni, in confezioni sigillate adesive. La sterilita & garantita solo se
le confezioni sono chiuse e integre.

INDICAZIONI

Il catetere per occlusione aortica LeMaitre Vascular e i kit consentono
di controllare rapidamente il sangue che affluisce nell'aorta
addominale in caso di aneurisma aortico lacerato o in altre condizioni
nelle quali la dissezione del collo dellaneurisma puo risultare
particolarmente complessa per motivi diversi. Questa applicazione
occlusionale diretta del palloncino interno sostituisce la pinzatura
prossimale esterna dell'aorta addominale ed é utile per evitare le
complicazioni tecniche derivanti da speciali situazioni fisiologiche.
L'occlusione intraluminale tramite palloncino puo essere conseguita
inserendo direttamente il catetere attraverso la parete dell'aneurisma.

CONTROINDICAZIONI

1. Nonusare il prodotto come catetere per dilatazione.

2. Nonusare il catetere per introdurre farmaci, fatta eccezione per
la soluzione salina, I'eparina e mezzi di contrasto.

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

AVVERTENZE

1. Il catetere @ monouso.

2. Non gonfiare il palloncino con aria 0 gas dopo il suo inserimento
nel paziente.

3. Nongonfiare il palloncino oltre il volume necessario per ostruire
ilflusso del sangue. NON SUPERARE la massima capacita di
gonfiaggio consigliata (la capacita massima di gonfiaggio fluidi &
di50 mL).

4. Prestare la massima attenzione in presenza di vasi fortemente
compromessi poiché la placca calcificata pud rompere l'arteria o
lacerare il palloncino.

5. Sgonfiare il palloncino prima di inserire o ritrarre il catetere.
Evitare di applicare una forza di trazione o di spinta eccessiva sul
catetere in caso di resistenza.

6. Nellavalutazione dei rischi associati alla cateterizzazione a
palloncino, & necessario tener conto anche del rischio di possibile
rottura del palloncino.

7. Tuttigliagenti da infondere devono essere usati in conformita
alle istruzioni per I'uso dei rispettivi produttori.

PRECAUZIONI

1. Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell'uso.

2. Non usare il catetere se la confezione o il prodotto sono
danneggiati.

3. Evitare I'esposizione prolungata o eccessiva alla luce
fluorescente, al calore, alla luce solare o ai vapori chimici, che
possono degradare il palloncino. Il maneggio eccessivo durante
I'inserimento e la presenza di placca e di altri depositi all'interno
del vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino e rendere
pit probabile il rischio di lacerazione.

4. Accertarsi che tutte le siringhe e i mozzi siano saldamente
collegati per evitare la possibile penetrazione di aria all'interno
del sistema.

5. Non afferrare mai il palloncino con strumenti chirurgici di alcun
tipo per non danneggiare il lattice.

6. Aspirareil lume diirrigazione del catetere durante I'inserimento
fino a ottenere un riflusso libero di sangue dal catetere, per
limitare i rischi di embolia gassosa.

EVENTI SFAVOREVOLI

E possibile che si verifichino le seguenti complicazioni proprie di qualsiasi

procedura chirurgica e di cateterizzazione, che comprendono a titolo

esemplificativo:

« Infezione

«  Ematomilocali

«  Rotturaintimale

. Dissezione arteriosa

. Perforazione e lacerazione del vaso sanguigno

«  Emorragia

« Trombosi arteriosa

+  Embolidistali di coaguli ematici o di placca arteriosclerotica

+  Embolod‘aria

. Aneurismi

. Spasmi arteriosi

+  Formazione difistola arteriovenosa

+  Lacerazione del palloncino

. Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione
distale

+ Insufficienza renale

+  Paraplegia

PROCEDURA

Testare il dispositivo prima di usarlo sul paziente.

1. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo con il
fluido.

2. Gonfiareil palloncino con soluzione salina e verificare che non
ci siano perdite. Se si notano perdite attorno al palloncino o se il
palloncino non rimane gonfio, non usare il prodotto.

3. Controllareil palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con
soluzione salina per iniezione prima dell'uso. Se il palloncino non
funziona normalmente, evitare di usarlo.

USO/INDICAZIONI GENERALI

1. Accedere all'aorta addominale con una laparascopia lungo la
linea mediana o con qualsiasi altro approccio scelto dal chirurgo.
A seconda dell'urgenza della situazione, & possibile effettuare la
dissezione della biforcazione aortica o delle arterie iliache distali.

2. Inserire un ago di calibro 18 al centro dellaneurisma (Figura A). Il
sangue deve fuoriuscire dal mozzo dell'ago a indicare che I'ago &
stato posizionato correttamente nel flusso sanguigno.

3. Inserire una guidaa“J)” (9 mm x 55 cm) attraverso l'ago e
spingerla nel collo dell’aneurisma e nell'aorta sovrarenale
(Figura B).

4. Rimuovere I'ago e inserire la guaina dell'introduttore (7,8 mm)
sopra la guida e dentro il lume aortico (Figura C).

NOTA : il catetere a palloncino puo essere lasciato in loco durante
il posizionamento della protesi e I'‘anastomosi prossimale pud
essere effettuata attorno al catetere stesso. In questo caso, inserire
il catetere attraverso uno degli spezzoni della protesi biforcata
PRIMA di collocarlo in posizione (Figure E e F).

5. Rimuovere il dilatatore dalla guaina dell'introduttore e spingere il
catetere a palloncino oltre la guida a “J", attraverso la guaina esterna
dell'introduttore (Figura D).

6. Lavareil lume diirrigazione con soluzione salina per irrigazione per
rimuovere |'aria.

7. Inserireil catetere a palloncino nell'aorta sovrarenale, rimuovere
la guida e gonfiare il palloncino. Per occludere temporaneamente
I'aorta durante I'intervento, collocare il palloncino (il rubinetto
bianco indica il lume di gonfiaggio del palloncino) all'interno
del lume aortico, nel punto da occludere. Gonfiare il palloncino
con soluzione salina sterile per iniezioni (0 altro fluido sterile
compatibile con il sangue, come le soluzioni radioopache altamente
diluite e prive di sostanze particellari) per occludere il vaso,
facendo attenzione a non gonfiare eccessivamente il palloncino.
Non gonfiare il palloncino oltre il volume necessario per ostruire il
lume vasale. Chiudere il rubinetto di gonfiaggio per mantenere il
palloncino gonfio. Durante il posizionamento, aspirare attraverso
illume diirrigazione finché il fluido non fuoriesce liberamente dal
catetere per limitare i rischi di embolie gassose.(1)

PRECAUCION: La ley federal (estadounidense) prohibe la venta de este
producto si no se dispone de la correspondiente prescripcién medica.

INTRODUCCION:

Lograr el control de la hemorragia de la aorta abdominal proximal
con un aneurisma aértico es un procedimiento dificil que requiere la
oclusion rapida del vaso. El catéter para oclusion aértica de LeMaitre
Vascular, diseiado y probado por cirujanos, ofrece la opcion de
lograrlo por medio de un enfoque transluminal cuando hay una
emergencia adrtica aguda o cuando es dificil y lleva mucho tiempo
la diseccion y la sujecion cruzada (es decir, cuando el aneurisma es
excesivamente grande, denso, adherente a estructuras vecinas, como
los intestinos, o especialmente si ha habido ruptura). La oclusién con
globo intraluminal puede lograrse por introduccién directa a través
de la pared del aneurisma.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Los catéteres para oclusion aértica son catéteres de doble lumen de
4,0 mm con un globo grande de latex (capacidad maxima de inflacion
con liquido 50 ml) disefiado y dimensionado especificamente para uso
en los procedimientos generales esbozados. Se utiliza el primer lumen
(lumen de inflacion) para inflar el globo, mientras que el segundo
lumen (lumen de irrigacion) permite el acceso al vaso distal a la
oclusion. Otras caracteristicas incluyen 2 llaves de paso con una traba
Luer en el extremo proximal del lumen de irrigacion para facilitar el
control de tales procedimientos, un espesor de la pared del globo
disefada para reducir la posibilidad de puncién por depésitos de
calcioy una llave de paso para mantener el nivel de inflacién del globo
alolargo del procedimiento.

Se introduce un estilete de acero inoxidable en el lumen de irrigacién

del catéter que funciona como medio atiesador para ayudar al medico
durante la introduccion del catéter en la aorta del paciente. El modelo
2101-12 también incluye un kit de introduccion que ayuda al medico a
llevar el catéter al punto de oclusion.

PRESENTACION:

Los catéteres para oclusion aértica con estilete, modelo 2100-12

(y también con el kit de introduccién para el modelo 2101-12) son
estériles y apirogenos en paquetes sellados pelables. La esterilidad
esta asegurada mientras que los paquetes no hayan sido abiertos ni
danados.

INDICACION:

Los catéteres y kits para oclusion de LeMaitre Vascular estan disefiados
con el finde lograr el control rapido de la sangre que entra en la aorta
abdominal en casos de ruptura de aneurismas aorticas o en otras
condiciones cuando la diseccion del cuello del aneurisma puede ser
especialmente dificil por diversos motivos. Esta aplicacion de oclusion
con globo interna directa reemplaza la sujecion cruzada proximal
externa de la aorta abdominal y puede prevenir complicaciones
técnicas por situaciones fisiologicas especiales. Se puede lograr la
oclusion intraluminal con globo por introduccion directa a través de la
pared del aneurisma.

CONTRAINDICACIONES:

1. Elcatéter no deberd utilizarse como catéter de dilatacion.

2. Elcatéter no debera utilizarse para introducir drogas distintas a
solucion salina, heparina y medio de contraste.

3. Elcatéteres un dispositivo temporario y no puede implantarse.

ADVERTENCIAS:

1. Novolver a utilizar. El catéter es para un solo uso.

2. Nodebera utilizarse aire ni gas para inflar el globo durante su uso
en el paciente.

3. Noinflar el globo a un volumen mayor del necesario para obstruir
la circulacion de la sangre. No exceder la capacidad de inflacion
méxima recomendada para el globo (capacidad maxima de
inflacion con liquido 50 ml).

4.  Tenerespecial cuidado al encontrarse con vasos
extremadamente afectados. Puede haber ruptura arterial o fallo
del globo debido a placa calcificada aguzada.

5. Desinflar el globo antes de introducirlo o retirarlo del catéter.
Evitar el uso de fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter
contra resistencia.

6. Hay que tomar en cuenta la posibilidad de la ruptura o el fallo del
globo al considerar el riesgo existente en un procedimiento de
cateterismo con globo.

7. Todos los agentes a infundirse deberdn utilizarse segun las
Indicaciones de uso del fabricante.

PRECAUCIONES:

1. Examinar el producto y el paquete antes de usarlo y no utilizar el
catéter si existe alguna evidencia de que el paquete o el catéter
hayan sido dafiados.

2. Evitarla exposicion prolongada o excesiva a luz fluorescente,
calor, luz solar o humos quimicos para reducir el deterioro del
globo. La manipulacion excesiva durante la introduccion o las
placas u otros depésitos dentro del vaso sanguineo pueden
danar el globo y aumentar la posibilidad de la ruptura del globo.

3. Asegurarse de que las conexiones entre todas las jeringas y los
ejes estén bien para evitar la introduccion de aire.

4. Nosujetar el globo con instrumentos en ningtin momento para
evitar danos en el fragil latex.

5. Aspirarellumen deirrigacion del catéter durante la introduccion
hasta que haya una retrocirculacion de sangre libre desde el
catéter para reducir la probabilidad de embolia de aire.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:

Aligual que con todos los procedimientos de cateterismo y quirtrgicos,
puede haber complicaciones. Pueden incluir, sin limitarse a ellas:

«  Infeccion

«  Hematomas locales

«  Desgarrode laintima

«  Diseccion arterial

«  Perforaciony ruptura del vaso

. Hemorragia

« Trombosis arterial

«  Embolos distales de coagulos de sangre o placa arteriosclerética
«  Embolo de aire

+  Aneurisma

. Espasmo arterial

+  Formacion de fistula arteriovenosa

+  Rupturadel globo

. Separacion de la punta con fragmentacion y embolia distal

« Insuficiencia renal

«  Paraplejia

PROCEDIMIENTO:

Prueba previa (realizar antes del uso en el paciente)

1. Aspirar el globo completamente antes de inflar el globo con
liquido.

2. Inflarel globo con solucion salina estéril y revisar por si presenta
perdidas. Si existe alguna evidencia de perdidas alrededor del
globo o si el globo no permanece inflado, no utilizar el producto.

3. Revisar el globo inflandolo y desinflandolo con solucién salina
estéril para inyeccion antes de usarlo. Si el globo no parece estar
funcionando normalmente, no utilizar el producto.

USO GENERAL:

1. Acercarse ala aorta abdominal por medio de una laparatomia de
linea media o por cualquier otro método elegido por el cirujano.
Segun la urgencia dictada por la situacion, se puede realizar
la diseccion de la bifurcacion adrtica o de las arterias iliacas
distales.

2. Introducir una aguja de medida 18 en el centro del aneurisma
(Figura A). La sangre deberia pulsar desde el centro de la aguja
indicando que la aguja realmente se encuentra en la corriente
sanguinea.

3. Pasarun alambre de guia “J” (9 mm x 55 cm) por la aguja y
conducirla por el cuello del aneurisma a la aorta suprarrenal
(Figura B).

4. Retirar la aguja e introducir la vaina del introductor (7,3 mm)
sobre el alambre de guia en el lumen adrtico (Figura C).

Nota: Se puede dejar el catéter con globo en el lugar durante

la colocacién del injerto y realizarse la anastomosis proximal

alrededor del catéter con globo. Si se opta por ello, enhebrar

el catéter por uno de los brazos del injerto bifurcado antes de

introducirlo (Figuras Ey F).

5. Retirarel dilatador de la vaina del introductor y enhebrar el catéter
con globo sobre el alambre de guia “J” hacia arriba por la vaina
exterior del introductor (Figura D).

6. Lavarellumendeirrigacion (indicado por la llave de paso azul) con
solucion salina para irrigacion para extraer el aire.

7. Introducir el catéter con globo en la aorta suprarrenal, retirar el
alambre de guia e inflar el globo. Para ocluir temporalmente la
aorta durante la cirugia, colocar el globo del catéter (la llave de paso
blanca indica el lumen de inflacién del globo) con el lumen adrtico
hasta el punto requerido por la oclusion. Inflar el globo con solucion
salina estéril para inyeccion (u otro fluido estéril compatible con
sangre que puede incluir soluciones radiopacas altamente diluidas
y sin particulas) para ocluir el vaso, procurando no inflar demasiado
el globo. Noinflar el globo a un volumen mayor del necesario para
obstruir el lumen sanguineo. Cerrar la llave de paso de inflacion para
mantener la inflacion del globo. Mientras se lo coloca en posicién,
aspirar el lumen de irrigacién hasta que haya una retrocirculacién de
sangre libre del catéter para reducir la posibilidad de embolia de aire
(.

8. Unavezubicado apropiadamente el catéter, se puede lograr la
introduccién o el retiro de fluidos a areas distales del punto de

PRECAUCAO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo
por médicos ou mediante indicagao de um médico.

INTRODUCAO:

Controlar a hemorragia da aorta abdominal proximal com um
aneurisma aortico é um procedimento dificil que requer uma rapida
oclusao do vaso. O Cateter de Oclusao Adrtica LeMaitre Vascular,
concebido e testado por cirurgides, oferece a opgao de concretizar
aoclusdo adrtica através de uma abordagem transluminal, quando
ocorre uma emergéncia adrtica aguda ou quando a dissecagao e

clampagem cruzada é dificil e morosa (ou seja, quando o aneurisma é
excessivamente grande, denso, aderentes as estruturas circundantes,

tais como os intestinos, ou sobretudo se o aneurisma se tiver

rompido). A oclusao com balao intraluminal pode ser conseguida por

insercao directa através da parede do aneurisma.

DESCRICAO DO PRODUTO:

Os Cateteres de Oclusao Adrtica sao cateteres de 12 Fr (4,0 mm),
de limen duplo, com um baldo de latex largo (capacidade méaxima
de insuflagao de liquidos de 50 mL) especificamente concebidos

e dimensionados para serem utilizados nos procedimentos gerais
descritos. O primeiro [lumen (Ilimen de insuflagao indicado pela
torneira de passagem branca) é utilizado para insuflar o balao,

enquanto o segundo limen (Iimen de irrigacao indicado pela torneira

de passagem azul) permite aceder ao vaso distal a oclusao. Outras

caracteristicas destes cateteres incluem 2 torneiras de passagem com
um conector luer-lock na extremidade proximal do l[imen de irrigagao

para facilitar o controlo de tais procedimentos, uma espessura de
baldo concebida para reduzir a possibilidade de perfuracao por

depositos de calcio, e uma torneira de passagem para manter o nivel

de insuflagao do baldo ao longo do procedimento.

Eintroduzido um estilete em aco inoxidével no limen de irrigagao do
cateter, que funciona como um meio de tensao para ajudar o médico
durante a inser¢ao do cateter na aorta do doente. O modelo 2101-12

inclui igualmente um kit de introdugéo para auxiliar o médico na
colocagéo do cateter no ponto de ocluséo.

APRESENTAGAO:

O Cateter de Oclusdo Adrtica com estilete, Modelo 2100-12 (e também

com um kit de introdugao para o modelo 2101-12) é fornecido

esterilizado e apirogénico em embalagens fechadas de abertura facil.

A esterilidade ¢ assegurada desde que as embalagens ndo estejam
abertas e danificadas.

INDICAGAO:

O Cateter de Oclusao Adrtica Pruitt e kit foram concebidos com a

finalidade de obter um répido controlo do fluxo sanguineo de entrada

na aorta abdominal em casos de ruptura de aneurisma aértico ou em
outras condi¢des sempre que a dissecacao do colo do aneurisma for,
por diversas razdes, particularmente dificil. E utilizada esta aplicacdo
de ocluséo directa interna com balao em vez da clampagem cruzada

proximal externa da aorta abdominal, podendo evitar complicagoes

técnicas decorrentes de situagoes fisioldgicas especiais. A oclusdo
com balao intraluminal pode ser conseguida por insercao directa
através da parede do aneurisma.

CONTRA-INDICAGOES:

1. O cateter ndo deve ser utilizado como um cateter de dilatagao.

2. O cateter nao deve ser utilizado para a administracao de
farmacos que néo sejam soro fisioldgico, heparina e meios de

contraste.

3. O cateter é um dispositivo temporario e ndo pode ser
implantado.

ADVERTENCIAS:

1. Nao voltar a utilizar. O cateter destina-se a uma Unica utilizagdo.

2. Nao devera utilizar-se ar ou gas para insuflar o baldo durante a
utilizagao do mesmo no doente.

3. Naoinsuflar o balao com um volume superior ao necessario para

obstruir o fluxo sanguineo. NAO ULTRAPASSAR a capacidade
de insuflagao do baldo maxima recomendada (capacidade de
insuflagéo de liquidos maxima de 50 mL).

4. Ter cuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados.
Pode ocorrer ruptura arterial ou falha do baldo devido a placas
calcificadas agugadas.

5. Desinsuflar o baldo antes de inserir ou remover o cateter. Evitar

exercer forca excessiva ao puxar ou empurrar o cateter se
detectar resisténcia.

6. Apossibilidade da ruptura ou falha do balao deve ser tida em

conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de

cateterizagao com baldo.
7. Todos os agentes a serem administrados deverao ser utilizados
de acordo com as Instrugées de Utilizagdo do fabricante.

PRECAUCOES:
1.

Inspeccionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacao e
nao utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer evidéncias de

que a embalagem ou o cateter foram danificados.
2. Evitar uma exposicao excessiva ou prolongada do produto a

lampadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos,

para minimizar a degradagéo do balao. Um manuseamento
excessivo durante a inser¢do do baldo, ou as placas e outros

depositos existentes no vaso sanguineo, podem danificar o baldo

e aumentar a possibilidade de ruptura do mesmo.
3. Certificar-se de que as ligagdes entre todas as seringas e os

sistemas de ligacdo sao as adequadas para evitar a entrada de ar.

4. Nao agarrar o baldo com instrumentos, seja em que altura for,
para evitar danificar o latex,

5. Aspiraro limen de irrigacao do cateter durante a sua insergdo até
o sangue fluir livremente do cateter para reduzir a possibilidade

de uma embolia gasosa.

EFEITOS ADVERSOS:

A semelhanga do que acontece com todos os procedimentos cirtrgicos
e de cateterismo, podem ocorrer complicagdes. Estas podem incluir, mas

néo estao limitadas a:

+  Infeccéo

+ Hematomas locais

+ Rupturaintima

+  Dissecagao arterial

«  Perfuragdo e ruptura dos vasos
. Hemorragia

« Trombose arterial

+  Embolias distais dos codgulos sanguineos ou da placa
aterosclerdtica

«  Embolia gasosa

. Aneurismas

+  Espasmoarterial

«  Formacao de fistula artério-venosa

+  Rupturado baldo

+  Separacao da ponta com fragmentacao e embolizagao distal

« Insuficiéncia renal

«  Paraplegia

PROCEDIMENTO:
Pré-teste (a efectuar antes da utilizagdo do produto)
1. Aspirar totalmente o baldo antes de o insuflar com liquido.

2. Insuflar o baldo com soro fisioldgico esterilizado e inspeccionar
quanto a fugas. Se se verificarem quaisquer evidéncias de fugas
em torno do baldo ou se o baldo nao permanecer insuflado, ndo

utilizar o produto.

3. Verificar aintegridade do balao insuflando e desinsuflando o
mesmo com soro fisiolégico esterilizado para injeccao antes
de proceder a sua utilizacdo. Se o baldo aparentar nao estar a
funcionar normalmente, nao utilizar o produto.

UTILIZACAO GERAL:
1.

Abordar a aorta abdominal através de uma laparatomia mediana

ou através de qualquer outra abordagem seleccionada pelo

cirurgido. Dependendo da urgéncia ditada pela situacao, podera

ser necessario proceder a dissecacdo da bifurcagao aértica ou
das artérias iliacas distais.

2. Introduzir uma agulha de calibre 18 no centro do aneurisma
(Figura A). O sangue devera pulsar do conector da agulha,
indicando que a agulha esté efectivamente localizada na
corrente sanguinea. Pode utilizar-se uma seringa de 5 mL para

aspirar o fluxo sanguineo ou eliminar qualquer trombo que possa
obstruir a agulha durante a sua colocagdo no verdadeiro [imen

da aorta.

3. Passarum fio-guia em “J” (0,9 mm x 55 cm) através da agulha,
manobrando-o pelo colo do aneurisma até a aorta suprarenal
(Figura B).

4. Remover aagulha e inserir a bainha introdutora (7,3 mm) pelo
fio-guia até ao limen adrtico (Figura C).

NOTA: O cateter com o baldo pode ser deixado in loco durante
a colocagdo do enxerto e a anastomose proximal pode ser
efectuada em torno do cateter com baldo. Se se optar por esta
solugao, fazer passar o cateter através do enxerto ANTES da sua
insercdo (FiguraEeF).

5. Remover o dilatador da bainha introdutora e fazer passar o cateter
com balao pelo fio-guia em “J” até & bainha exterior da introdutora

(Figura D).

6. Irrigar o limen de irrigacao (indicado pela torneira de passagem

azul) com soro fisioldgico de irrigagao para remover o ar.

7. Inserir o cateter com o baldo na aorta suprarenal, remover o
fio-guia e insuflar o baldo. Para oclusao temporaria da aorta
durante uma cirurgia, posicionar o baldo do cateter (a torneira

de passagem branca indica o limen de insuflagao do baldo) com

o liumen adrtico no ponto que requer oclusao. Insuflar o balao

5. Dopo il posizionamento del catetere, i fluidi possono essere
introdotti o estratti distalmente rispetto al punto di occlusione
tramite il lume diirrigazione. Loperazione & semplificata dal
raccordo Luer-Lock alla base del rubinetto diirrigazione.

9. Altermine dell'anastomosi prossimale, ritrarre il catetere, pinzare

I'estremita prossimale della protesi e completare le anastomosi
distali della protesi stessa (Figure G e H);

oclusion por medio del lumen de irrigacion. Se facilita por medio del
accesorio de traba Luer en la base de la llave de paso de irrigacion.
Una vez completada la anastomosis proximal, retirar el catéter,
sujetar el extremo proximal del injerto y completar las anastomosis
delinjerto distal (Figuras Gy H).

o

Realizar la diseccion del cuello del aneurisma bajo la proteccion

com soro fisioldgico esterilizado para injecgao (ou outro liquido
esterilizado compativel com o sangue que pode incluir solugées
radiopacas altamente diluidas e sem particulas) utilizando uma
seringa de 50 mL para obstruir o vaso, tendo o cuidado de ndo
insuflar demasiado o balao. Nao insuflar o balao com um volume
superior ao necessario para obstruir o limen no sangue. Fechar
atorneira de passagem da insuflagao para manter a insuflagdo do

OPPURE

Eseguire la dissezione del collo dell'aneurisma utilizzando la
protezione del catetere a palloncino, rimuovere il catetere e pinzare
il collo stesso (Figure | e J). Poiché il catetere occlude il flusso
sanguigno diretto ai reni, non deve essere lasciato in posizione per
piti di 30-45 minuti.

CONSERVAZIONE/VITA UTILE

La vita utile & indicata dalla data di scadenza stampata sull'etichetta
del prodotto. La data di scadenza stampata su ciascuna etichetta NON
si riferisce alla sterilita, ma indica la vita utile normale del palloncino
in lattice di gomma opportunamente conservato. L'uso del catetere
dopo la data di scadenza e sconsigliato, poiché non e possibile
garantire I'assoluta integrita dei palloncini. LeMaitre Vascular, Inc.

non garantisce la sostituzione o la rilavorazione dei prodotti scaduti.
Poiché il lattice di gomma naturale € sensibile alle condizioni
ambientali, per massimizzarne la durata é indispensabile adottare
idonee misure di conservazione. Il prodotto deve essere conservato

in un ambiente fresco e buio, al riparo da luci fluorescenti, dalla luce
solare e da vapori chimici, che possono deteriorare prematuramente il
palloncino in gomma. Effettuare un‘appropriata rotazione dello stock.

GARANZIA PER | PRODOTTI

LeMaitre Vascular, Inc., garantisce che il prodotto & stato
fabbricato con ragionevole cura e attenzione. La presente
garanzia esclude e sostituisce tutte le altre garanzie non
esplicitamente indicate nella presente garanzia, siano esse
esplicite o implicite, per effetto di legge o altro. L'esclusione
comprende (senza limitazione alcuna) le eventuali garanzie
implicite di COMMERCIABILITA o IDONEITA A UN USO SPECIFICO,
poiché 'uso, le condizioni di conservazione, la pulizia e la
sterilizzazione di questo prodotto, nonché fattori relativi al
paziente, la diagnosi, il trattamento, le procedure chirurgiche e
altri fattori che esulano dal controllo di LeMaitre Vascular, hanno
ripercussioni dirette sul prodotto stesso e sui risultati derivanti
dal suo impiego. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del
prodotto per trattamenti specifici. Lutente dovra sempre valutare
I'idoneita del prodotto per usi o trattamenti specifici. LeMaitre
Vascular declina ogni responsabilita per eventuali perdite
accidentali o indirette e per eventuali danni o spese, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso del prodotto, diversi dalla
sostituzione del prodotto o di parte dello stesso. Inoltre, LeMaitre
Vascular non riconosce altre responsabilita, né autorizza terzi a
riconoscerle a proprio nome, relativamente al prodotto descritto.
| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono soggetti
amodifiche senza preavviso a causa delle continue migliorie
apportate al prodotto.
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del catéter con globo, quitar el catéter con globo y sujetar el cuello
mismo (Figuras |y J). El catéter esta ocluyendo la circulacion de
sangre a los riflones; por lo tanto, no deberd dejarse puesto mas de
30-45 minutos.

VIDA DE ESTANTE EN ALMACENAMIENTO:

La vida de estante esta indicada por la fecha de vencimiento en el
rotulo del paquete. La fecha de vencimiento impresa en cada rotulo
no es una fecha de esterilidad. La fecha de vencimiento se basa en la
expectativa de vida normal del globo de ltex natural cuando esta
almacenado correctamente. No se recomienda el uso del catéter mas
alla de la fecha de vencimiento debido al posible deterioro del globo.
LeMaitre Vascular, Inc. no dispone la sustitucion ni el reprocesamiento
del producto vencido. Ya que el latex de caucho natural sufre

los efectos de las condiciones ambientales, hay que practicar los
procedimientos de almacenamiento apropiados para lograr una vida
de estante optima. El producto debera almacenarse en un area fresca
y oscura lejos de luces fluorescentes, luz solar y humos quimicos para
evitar el deterioro prematuro del globo de caucho. Debera practicarse
la rotacion correcta de las existencias.

COBERTURA DE LA GARANTIA:

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este producto se ha fabricado
con normas de cuidado razonables. Esta garantia reemplazay
excluye todas las demds garantias que no estén expresamente
establecidas en el presente, ya sean expresas o implicitas, por
ejercicio de la ley o de otra manera, incluidas, en forma no
excluyente, cualquier garantia implicita de COMERCIABILIDAD

O ADECUACION para un fin en particular, debido a que la
manipulacion, almacenamiento, limpieza y esterilizacion de este
producto asi como los factores relacionados con el paciente, su
diagnostico, tratamiento y procedimientos quirtirgicos y otros
asuntos fuera del control de LeMaitre Vascular, directamente
afectan este producto y los resultados que se obtienen de su uso.
LeMaitre Vascular no hace ninguna manifestacion con respecto
ala aptitud para cualquier tratamiento en particular en donde

se use el producto. La aptitud para cualquier uso o tratamiento
en particular corre por cuenta exclusiva del comprador. LeMaitre
Vascular no se responsabilizard por ninguna pérdida, dafio o
gasto incidentales o consecuentes, que directa o indirectamente
surjan del uso de este producto, a excepcion del reemplazo de
todo o parte de él. LeMaitre Vascular no asume ni autoriza a
ninguna otra persona a asumir por ella, cualquier otra obligacion
o responsabilidad con respecto a este producto.

Debido a mejoras continuas en el producto, los precios, las
especificaciones y la disponibilidad de los modelos estan sujetos
a cambio sin aviso.
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baldo. Durante o posicionamento, aspirar o [imen de irrigagao

do cateter até o sangue fluir livremente do cateter para reduzir a

possibilidade de uma embolia gasosa (1).
8. Uma vez devidamente posicionado o cateter, a introdugdo ou

remogao de liquidos de dreas distais ao ponto de ocluséo podera

ser conseguida através do limen de irrigagdo. Este processo
éfacilitado através do conector luer-lock existente na base da
torneira de passagem da irrigagao.

9. Apods estar concluida a anastomose proximal, retirar o cateter,
fechar com uma pinga a extremidade proximal do enxerto e
concluir as anastomoses do enxerto distal (Figuras G e H).
ou
Proceder a dissecagao do colo do aneurisma sob a protec¢do
do cateter com balao, remover o cateter com baldo e fechar

com pinga o proprio colo (Figuras | e J). O cateter esta a obstruir

o afluxo sanguineo aos rins; por conseguinte, nao devera ser
deixado nessa posicao mais do que 30-45 minutos.

ARMAZENAMENTO/PRAZO DE VALIDADE:

0 prazo de validade é indicado na data especificada em “UTILIZAR
ATE” na embalagem. A data impressa em “Utilizar Até” em cada
embalagem NAO se refere a data de esterilidade. A data “Utilizar
Até” baseia-se n tempo de vida atil normal do baldo de latex natural

quando adequadamente armazenado. Nao se recomenda a utilizagéo

do cateter ap6s o prazo de validade devido a potencial deterioragao
do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo prevé substituicao ou
reprocessamento de produtos cujo prazo de validade expirou.
Dado que as condi¢oes ambientais afectam o latex de borracha
natural, é necessério executar procedimentos de armazenamento
adequados para alcangar o prazo de validade ideal. O produto deve
ser armazenado num local fresco e escuro, sem estar exposto a

lampadas fluorescentes, a luz solar e a gases quimicos, para evitar uma
deterioragdo prematura do balao de borracha. Devera praticar-se uma

adequada rotagao dos stocks.

COBERTURA DA GARANTIA:

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado
razoavel no fabrico deste dispositivo. Salvo se explicitamente
estipulado na presente garantia, A LEMAITRE VASCULAR NAO
CONCEDE QUAISQUER GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLICITAS
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER DECORRENTES DA

APLICAGCAO DA LEI OU OUTRO MEIO, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO,

QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO
OU ADEQUAGAO A UM FIM PARTICULAR, E RENUNCIA PELA

PRESENTE TAIS GARANTIAS. A LeMaitre Vascular nao faz qualquer

alegacao relativamente a adequacéo do produto a qualquer

tratamento particular no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta

responsabilidade exclusiva do comprador.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA A LEMAITRE VASCULAR
(CONFORME MENCIONADA NESTE PARAGRAFO, INCLUINDO
0S SEUS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS, DIRECTORES OU
FILIAIS) RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS,
INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS

OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA A
RESPONSABILIDADE DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE
A ESTE DISPOSITIVO, APESAR DE DECORRENTE DE QUALQUER
TEORIA DE RESPONSABILIDADE, QUER EM CONTRATO,

DELITO, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU SOB QUALQUER
OUTRA FORMA, SUPERIOR A MIL DOLARES ($1,000),
INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR
TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA E AINDA
QUE O OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARAGAO NAO TENHA SIDO
ALCANCADO. ESTAS LIMITAGOES APLICAM-SE A QUAISQUER
RECLAMAGCOES POR PARTE DE TERCEIROS.
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Pruitt’ Aortic Occlusion Catheter



Pruitt®-aortaokklusjonskateter 2100-12
Pruitt®-aortaokklusjonskateter og -sett 2101-12
Norsk - brukerhandbok

[STERILE 0] ()

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder naturlig lateksgummi som
kan fordrsake allergiske reaksjoner.

FORSIKTIG: Foderal (USA) lov krever at salg av dette utstyret kun
skal skje etter ordre fra en lege.

INNLEDNING:

A fa kontroll over en bladning fra proksimale abdominal aorta med
aorta-aneurisme er en vanskelig prosedyre som krever at karet tettes
raskt. Aortaokklusjonskateteret fra LeMaitre Vascular er utviklet

og utprevd av kirurger. Kateteret lar deg falge en transluminal
fremgangsmate ved akutte aortaproblemer eller ved disseksjon hvor
festing av kryssklemmer er vanskelig og tidkrevende (det vil si hvis
aneurismen er ekstra stor, ligger tett opptil naerliggende strukturer
som for eksempel tarmer eller srlig hvis den har rupturert).
Intraluminal ballongokklusjon kan gjennomfares ved direkte
innfering gjennom veggen i aneurismen.

PRODUKTBESKRIVELSE:

Aortaokklusjonskateterne er 12 French (4,0 mm)
dobbeltlumenkatetere og en stor lateksballong (maks. vaeskekapasitet
50 ml) spesielt utviklet og dimensjonert for bruk i inngrepene som

er beskrevet. Forste lumen (inflasjonslumen kjennetegnet med

hvit stoppekran) brukes til ballonginflasjon mens andre lumen
(irrigasjonslumen, kjennetegnet med bla stoppekran) gir tilgang til
karet distalt for okklusjonen. Katetrene har ogsa 2 stoppekraner med
luer-lock-kobling ved den proksimale enden av irrigasjonslumen for
& forenkle kontrollen av slike prosedyrer, i tillegg til ballongvegger
med en tykkelse utviklet for @ minske muligheten for punktering
forarsaket av kalsiumavleiringer, og en stoppekran for & opprettholde
inflasjonsnivaet i ballongen under inngrepet.

Det er plassert en spiss i rustfritt stal i irrigasjonslumen pa kateteret.
Spissen fungerer som avstivning og gjer det enklere for legen & fore
kateteret inn i pasientens aorta. 2101-12-modellen omfatter ogsa
etinnforingssett som legen kan bruke ved innfgring av kateteret til
okklusjonspunktet.

LEVERING:

Aortaokklusjonskateteret med spiss, modell 2100-12 (og ogsa med

innferingssett for 2101-12-modellen) leveres sterilt og pyrogenfritt i
forseglet innpakning. Innholdet er sterilt s& lenge innpakningen er
udpnet og uskadd.

INDIKASJON:

Pruitt aortaokklusjonskateter og -sett er utviklet for a gi rask

kontroll over innstrammende blod i abdominal aorta ved rupturert
aortaneurisme og andre tilstander der disseksjon av halsen pa
aneurismen, av forskjellige arsaker, er ekstra vanskelig. Bruken av
direkte, innvendig ballongokklusjon gar foran ekstern, proksimal bruk
av kryssklemme pa abdominal aorta og kan forhindre at spesielle
fysiologiske situasjoner farer til tekniske komplikasjoner. Intraluminal
ballongokklusjon kan gjennomferes ved direkte innfering gjennom
veggen i aneurismen.

KONTRAINDIKASJONER:

1. Kateteret skal ikke brukes som et dilatasjonskateter

Pruitt® Aorta-okklusionskateter 2100-12
Pruitt® Aorta-okklusionskateter og -kit 2101-12
Dansk - brugsvejledning

[STERILE EO] ()

ADVARSEL! Dette produkt indeholder naturlig gummi, som kan
medfore allergiske reaktioner.

ADVARSEL! I folge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
anvendes af en laege eller efter dennes anvisning.

INTRODUKTION:

Opnaelse af kontrol over bledning fra proksimal abdominal aorta
med et aortaaneurisme er en vanskelig procedure, der kraever hurtig
okklusion af blodaren. LeMaitre Vascular’s Aortic Occlusion Catheter,
der er udviklet og testet af kirurger, tilbyder en mulighed for at opna
dette via en transluminal adgang i akutte aortale ngdsituationer, eller
hvor dissektion og krydsafklemning er vanskelig og tidskraevende
(dvs. ndr aneurismet er usaedvanligt stort, kompakt, teet pa
naerliggende strukturer, f.eks. tarmene, eller isaer hvis det er bristet).
Intraluminal ballonokklusion kan foretages ved direkte indfarelse
igennem aneurismevaggen.

PRODUKTBESKRIVELSE:

De aortale okklusionskatetere er 12 French (4,0 mm),
dobbeltlumenkatetere med en stor latexballon (maksimal
vaskeinflationskapacitet pa 50 ml), specifikt udviklet til anvendelse i
de skitserede generelle procedurer. Den forste lumen (inflationslumen
erangivet med den hvide stophane) anvendes til

balloninflation, mens den anden lumen (irrigationslumen, der er
angivet med den bla stophane) giver adgang til blodaren distalt i
forhold til okklusionspunktet. Andre funktioner omfatter 2 stophaner
med en luer-lock-fitting ved den proksimale ende af irrigationslumen
for at lette kontrollen over disse procedurer, en ballontykkelse,

der reducerer risikoen for punktur pa grund af kalkaflejringer,

og en stophane til bibeholdelse af ballonens udvidelse under
procedureforlgbet.

En rustfri stalstilet indfores i kateterets irrigationslumen og fungerer
som afstivning til at hjzelpe leegen med at indfere kateteret i
patientens aorta. 2101-12-modellen omfatter ogsa et introduktionskit,
som hjaelper laegen med at indfere kateteret til okklusionspunktet.

PRODUKTETS INDHOLD:

Det aortale okklusionskateter med stilet, model 2100-12 (og ogsé med
introduktorkit til 2101-12-modellen), er sterilt og ikkepyrogent og
forseglet i blisterpakning. Steriliteten er sikret, sa leenge pakkerne er
udbnede og ubeskadigede.

INDIKATIONER:

Pruitt Aortic Occlusion Catheter og tilherende kit er udviklet med
henblik pa at opna hurtig kontrol over udstremmende blod fra
abdominal aorta ved bristet aortaaneurisme eller i andre tilfaelde,
hvor dissektion af aneurismets hals af forskellige arsager er sarlig
vanskelig. Anvendelsen af direkte intern ballonokklusion sker i stedet
for ekstern, proksimal krydsafklemning af abdominal aorta og kan
forhindre tekniske komplikationer i sarlige psykologiske situationer.
Intraluminal ballonokklusion kan foretages ved direkte indforelse
igennem aneurismevaggen.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Kateteret ma ikke anvendes som dilationskateter.

Pruitt® Aortaocklusionskateter 2100-12
Pruitt® Aortaocklusionskateter och set 2101-12
Svenska - Bruksanvisning

[STERILE[E0] ()

VARNING: Denna produkt innehdller naturlatex som kan orsaka
allergiska reaktioner.

VARNING: Amerikansk lag (USA) medger endast forsdljning till
ldkare eller via order fran en ldkare.

INTRODUKTION:

Att fa kontroll 6ver en blodning i proximala bukaorta med en
aortaaneurysm ar en svar procedur som kréver snabb ocklusion av
karlet. Med LeMaitre Vasculars Aortic Occlusion Catheter, framtagen
och testad av kirurger, &r det mojligt att dstadkomma detta pa
transluminal vég nér en akut aortaskada intréffat eller nér dissektion
och tillkldmning &r svart och tidkravande (t.ex. nar aneurysmen &r
ovanligt stor, kompakt, ansluten till nérliggande struktur som inélvor,
eller framfér allt om den &r sprucken.) Intraluminal ballongocklusion
kan dstadkommas genom att katetern férs in direkt genom
aneurysmens vagg.

PRODUKTBESKRIVNING:

Aortic Occlusion Catheter ar en 4,0 mm (12 French) kateter med
dubbla lumen och stor latexballong (maximal vétskekapacitet 50
ml), sarskilt utformad och dimensionerad fér anvdndning vid angiva
procedurer. Den férsta lumen (uppblasningslumen, vilket indikeras av
den vita ventilen) anvénds till att fylla

ballongen, medan den andra lumen (spolningslumen, vilket
indikeras av den bla ventilen) gér att man kan né kérlet distalt till
ocklusionen. Ovriga egenskaper &r 2 ventiler med luer-lockkoppling
i den proximala @nden av spolningslumen, vilket underlattar kontroll
vid spolning, en véggtjocklek pa ballongen som minskar risken

fér punktering pa grund av kalciumansamlingar och en ventil som
bibehaller ballongens fyllnadsniva under hela proceduren.

En mandrin av rostfritt stal férs in i spolningslumen pa katetern

och héller denna styv for att det ska bli lattare for lakaren att fora in
katetern i patientens aorta. Modellen 2101-12 har ocksa ett inforselset
som hjalper ldkaren att fora in katetern till ocklusionspunkten.

LEVERANSSKICK:

Aortic Occlusion Catheter med mandrin, modell 2100-12 (och dven
med inforselset for modell 2101-12) &r steril och icke pyrogen i
forseglade sé kallade peel-open-férpackningar. Sterilitet garanteras sa
lénge forpackningarna ar o6ppnade och oskadda.

INDIKATIONER:

Pruitt Aortic Occlusion Catheter och inférselset r utformade

for att man snabbt ska fa kontroll 6ver blodflodet i bukaorta vid
sprucken aortaaneurysm eller vid andra tillstdnd dar dissektion

av aneurysmens hals av olika anledningar kan vara sarskilt

svar. Anvandning av direkt intern ballongocklusion istéllet for

extern proximal tillkldmning av bukaorta kan forhindra tekniska
komplikationer i speciella fysiologiska situationer. Intraluminal
ballongocklusion kan astadkommas genom att katetern fors in direkt
genom aneurysmens vagg.

KONTRAINDIKATIONER:
1. Katetern ska inte anvdndas som dilationskateter.
2. Katetern ska inte anvéndas for injektion av andra mediciner &n

2. Kateteret skal ikke brukes til innfering av andre medikamenter
enn saltvann, heparin og kontrastmiddel.

3. Kateteret er et midlertidig kateter og kan ikke implanteres.

ADVARSLER:

1. Maikke brukes flere ganger. Kateteret ma kun brukes én gang.

2. lkke bruk luft eller gass til & fylle ballongen ved bruk p&
pasienten.

3. Ikke fyll ballongen med mer volum enn ngdvendig for a
blokkere blodstremmen. IKKE OVERSKRID anbefalt maks.
inflasjonskapasitet for ballongen (maks. kapasitet 50 ml).

4. Utvis forsiktighet i mote med sveert skadde kar. Arteriell ruptur
eller ballongfeil pa grunn av skarpt, kalsifisert plakk, kan
forekomme.

5. Tem ballongen for kateteret settes inn eller trekkes ut. lkke bruk
makt nar du trykker eller trekker kateteret mot en hindring.

6. Muligheten for ballongruptur eller -feil ogsa ma
ogsa tas med i betraktningen nar risikoene rundt et
ballongkateteriseringsinngrep vurderes.

7. Alle midler som skal infunderes ma brukes i henhold til
produsentens brukerveiledning.

FORHOLDSREGLER:

1.

Kontroller produktet og pakken for bruk. lkke bruk kateteret hvis

2. Kateteret ma ikke bruges til indgivelse af medikamenter, bortset
fra saltvand, heparin og kontrastmidler.

3. Kateteret er en midlertidig foranstaltning og ma ikke
indopereres.

ADVARSLSER:

1. Méikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

2. Ballonen mé ikke fyldes med luft eller gas under
patientbehandling.

3. Ballonen maikke fyldes mere end ngdvendigt for at stoppe
blodstremmen. Den anbefalede maksimale inflationskapacitet
MA IKKE OVERSKRIDES (maksimal vaskeinflationskapacitet er 50
ml).

4. Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt
angrebne blodarer. Der kan opsta spraengning af blodkar eller
ballon pa grund af skarpe kalkaflejringer.

5. Tem ballonen, for kateteret indferes eller treekkes ud. Undgé at
bruge stor kraft for at trykke eller traekke kateteret, hvis der er
modstand.

6.  Risikoen for spraengning eller fejl pa ballonen skal medtages, nar
risikoen i forbindelse med ballonkateterproceduren vurderes.

7. Alle medikamenter, der indgives, skal anvendes i

overensstemmelse med producentens brugsvejledning.

saltlésning, heparin och kontrastémnen.
Katetern &r avsedd for tillféllig anvandning och far inte
implanteras.

VARNING:

1.

Far ej ateranvandas. Katetern rekommenderas endast for
engéangsbruk.

Luft eller gas ska inte anvéndas for att fylla ballongen nér den
anvands pa en patient.

Fyllinte ballongen till storre volym &n vad som &r nodvéndigt for
att stoppa blodflddet. OVERSTIG INTE hdgsta rekommenderade
uppblasningskapacitet (maximal vitskekapacitet 50 ml).

Extra varsamhet ska iakttas vid svart skadade kérl. Artérbristning
eller ballongskador pa grund av vass férkalkad plack kan
férekomma.

Tém ballongen innan katetern dras ut eller fors in. Undvik att
anvénda for mycket kraft for att trycka in eller dra ut katetern vid
motstand.

Risken for skada pé ballongen maste tas tas med i berékningen
vid bedémning av riskerna med ballongkateterprocedurer.

Alla medel som infunderas ska anvéandas enligt tillverkarens
anvisningar.

VARNING:

det ser ut som om pakken eller kateteret er skadet.

2. Unngalangvarig eller kraftig fluorescerende lys, varme,
sollys eller kjemisk damp for & hindre at ballongen forringes.
Overdreven bruk av kraft under innfring eller plakk og andre
avleiringer i karet kan skade ballongen og ke faren for at
ballongen revner.

3. Kontroller at alle sproyter er sikkert tilkoblet stoppekranene for a
unnga at det kommer inn luft.

4. Ikke grip ballongen med instrumenter. Dette for a unnga skade
pa lateksmaterialet.

5. Aspirerirrigasjonslumen pa kateteret til det er fri tilbakegang
for blod fra kateteret. Dette er for & redusere muligheten for
luftembolisme.

UHELDIGE HENDELSER:
Som ved all kateterisering og alle kirurgiske inngrep kan det oppsta
komplikasjoner. Dette inkluderer, men er ikke begrenset til:
infeksjon
lokale hematomer
skade pa intima
arteriell disseksjon
perforasjon og ruptur av kar
bledning
arteriell trombose
distal emboli av koalger og arteriosklerotisk plakk
luftemboli
aneurismer
arteriell spasme
arteriovengs fisteldannelse
ballongruptur
separasjon av spiss med fragmentering og distal embolisering
«  renalinsuffisiens
. paraplegi

FREMGANGSMATE:

Forhéndstest (utfores for bruk pa pasienten)

1. Aspirer ballongen helt for den fylles med vaeske.

2. Fyllballongen med sterilt saltvann og kontroller for lekkasjer.
Hvis du ser lekkasjer rundt ballongen, eller hvis ballongen ikke
holder seg oppblast, ma produktet ikke brukes.

3. Kontroller ballongen ved & fylle og tamme ballongen med
sterilt saltvann for injisering for bruk. lkke bruk produktet hvis
ballongen ikke fungerer som normalt.

GENERELL BRUK:

1. Abdominal aorta nas via en midtlinje-laparotomi. Kirurgen kan
ogsa velge en annen fremgangsmate. Avhengig av hvor akutt
situasjonen er, kan aortabifurkasjonen eller distale arteria ilaca
dissekeres.

2. Settinnen 18-gauge-nél i sentrum av aneurismen (figur A). Som
tegn pa at nalen er plassert i blodstremmen, skal det pulsere
blod ut av midten pé nélen. Det kan brukes en 5 ml sproyte til 8
aspirere blodstrommen eller fierne tromber som kan okkludere
nalen mens den plasseres i ekte lumen av aorta.

3. Feren"J"-guidewire (0,9 mm x 55 cm) gjennom nalen, og trekk
den gjennom halsen pa aneurismen og inn i den suprarenale
aorta (figur B).

4. Fjern nalen og plasser innferingshylsen (7,3 mm) over
guidewiren, og fer den inn i aortalumen (figur C).

MERK: Ballongkateteret trenger ikke d fiernes under plassering

av graftet, og den proksimale anastomosen kan utfares rundt

ballongkateteret. | dette tilfellet md kateteret tres gjennom graftet

F@R innfering (figur E og F).

5. Fjerndilatatoren frainnferingshylsen og tre ballongkateteret over
“J"-guidewiren og opp gjennom den ytre delen av innferingshylsen
(figur D).

6. Skyllirrigasjonslumen (kjennetegnet med bla stoppekran) med
saltvann for & fierne luft.

7. Settinn ballongkateteret i suprarenal aorta, fiern guidewiren
og fyll ballongen. Plasser kateterballongen (inflasjonslumen for
ballongen, kjennetegnet med hvit stoppekran) med aortalumen
ved onsket okklusjonspunkt for a midlertidig okkludere aorta
under operasjon. Fyll ballongen med sterilt saltvann for
injeksjon (eller en annen steril, blodkompatibel veeske som kan
inneholde hoyt fortynnede, ikkepartikulaere og rentgentette
losninger) ved hjelp av en 50 ml sproyte for a okkludere karet.
Pass pa a ikke fylle ballongen for mye. Ikke fyll ballongen med
mer volum enn nedvendig for a blokkere blodlumen. Steng
inflasjonsstoppekranen far & opprettholde ballonginflasjonen.
Aspirer irrigasjonslumen under plassering til det er fri
tilbakegang for blod fra kateteret. Dette er for & redusere
muligheten for luftembolisme (1).

8.  Sasnart kateteret er pa plass, kan innfering eller uttrekking av
vaeske til omrader distalt for okklusjonspunktet oppnas gjennom
irrigasjonslumen. Dette gjores gjennom luer-lock-koblingen ved
basen pa irrigasjonsstoppekranen.

9.  Etterat proksimal anastomose er anlagt, trekker du kateteret ut,
fester den proksimale enden av graftet og fullferer anleggelsen
av den distale graft-anastomosen (figur G og H).
eller
Disseker halsen pé aneurismen under beskyttelse av
ballongkateteret, fiern ballongkateteret og fest selve halsen
(figur 1 og J). Kateteret okkluderer blodstrammen til nyrene. Det
bor derfor ikke veere inne i mer enn 30-45 minutter.

HOLDBARHET:

BEST F@R-datoen pé pakningen indikerer holdbarheten. Best for-
datoen, som er trykket pa hver etikett, er IKKE en sterilitetsdato. Best
for-datoen er basert pd normal forventet holdbarhet for ballongen i
naturlig lateks ved riktig lagring. Det anbefales ikke & bruke kateteret
etter holdbarhetsdatoen, fordi ballongen kan vzre forringet. LeMaitre
Vascular, Inc. kan ikke reprodusere eller erstatte produkter som er
utgétt pa dato.

1 og med at naturlig lateksgummi pavirkes av miljoet, ma prosedyrer
for riktig oppbevaring folges for & oppna maksimal holdbarhet.
Produktet bar oppbevares kjolig og merkt, borte fra fluorescerende
lys, sollys og kjemisk damp for & hindre at gummiballongen forringes
for tidlig. Utfer lagerrotering.

GARANTI:

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at det er tatt rimelige

hensyn under produksjon av dette utstyret. Utenom det som
er uttrykkelig angitt her, STILLER IKKE LEMAITRE VASCULAR
UTTRYKKELIG ELLER STILLTIENDE GARANTI FOR DETTE
PRODUKTET, VERKEN VED ANVENDELSE AV ALMINNELIGE
RETTSLIGE PRINSIPPER ELLER ANNET, HERUNDER MEN IKKE
BEGRENSET TIL STILLTIENDE GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL, OG FRASKRIVER SEG
ETHVERT SLIKT ANSVAR. LeMaitre Vascular stiller ingen garantier
vedrgrende produktets egnethet for bestemt bruk. Dette er
kjoperens eneansvar.

LEMAITRE VASCULAR (HER INKLUDERT ANSATTE, TILLITSVALGTE,
DIREKT@RER OG DATTERSELSKAPER) ER IKKE UNDER

NOEN OMSTENDIGHETER ANSVARLIG FOR DIREKTE ELLER
INDIREKTE SKADER, FALGESKADER, SARSKILTE SKADER ELLER
UFORVARENDE SKADER. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE

UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE ANSVARET FOR DETTE
PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN
AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK OG ANSVARSFORHOLD,
ENTEN SOM F@LGE AV KONTRAKT, SKADEGJ@RENDE, ANSVAR
ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR
ERBLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, OG
UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES.
DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER KRAV FRA TREDJEPART.
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1. Burdick JF, Williams GM. A study of the lateral wall pressure
exerted by balloon-tipped catheter. Surgery. 1980:634-638.

2. ChidiD, DePalma, RG. Atherugenic potential of the embolectomy
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FORHOLDSREGLER:

1. Produktet og pakken skal inspiceres for brug, og kateteret ma
ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at pakken har veeret brudt,
eller kateteret er gdelagt.

2. Undga leengere tids eksponering over for fluorescerende lys,
varme, sollys eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning
af ballonen. Undgé alt for stor handtering under indfering, da
plak og andre aflejringer i blodaren kan beskadige ballonen og
forege risikoen for brud pa ballonen.

3. Serg for, at tilslutningerne mellem alle sprojter og muffer er sikre,
forat undga luft i systemet.

4. Undga at gribe fat i ballonen med instrumenter, s&
latexmaterialet ikke beskadiges.

5. Aspirerirrigationslumen i kateteret under indfgringen, indtil der
er frit tilbagelb af blod fra kateteret, for at reducere risikoen for
luftemboli.

U@NSKEDE VIRKNINGER:
Som i forbindelse med alle kateterprocedurer og kirurgiske indgreb kan
der opstd komplikationer. Disse kan omfatte, men er ikke begranset til:
infektion
lokale haematomer
intimalt brud
aortadissektion
perforering og brud pa blodare
bledning
arteriel trombose
distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk plak
luftemboli
aneurisme
arteriel krampe
arteriovengs fisteldannelse
brud pé ballon
separation af spids med fragmentering og distal embolisering
«  nyreinsufficiens
. paraplegi

PROCEDURE:

Praetest (udferes for brug med patient)

1. Aspirer ballonen helt, for den fyldes med vaeske.

2. Fyld ballonen med sterilt saltvand, og inspicer den for utaetheder.
Hvis der er tegn pa lekager i ballonen, eller hvis ballonen ikke
forbliver fyldt, ma produktet ikke anvendes.

3. Kontroller ballonen ved at fylde den med saltvand til injektion
og temme den igen for brug. Produktet mé ikke anvendes, hvis
ballonen ikke viser sig at fungere normalt.

GENEREL ANVENDELSE:

1. Opnéadgang til abdominal aorta gennem ventral laparotomi
eller pd anden méde efter kirurgens valg. Afhaengig af den
nedvendighed, der dikteres af situationen, kan der foretages
dissektion af den aortale bifurkation eller distale ileus-arterier.

2. Indfer en 18G-nal i midten af aneurismet (figur A). Der
skal pulsere blod fra nalen, som viser, at ndlen er indfert i
blodstremmen. Der kan benyttes en 5 ml-sprojte til at aspirere
blodstremmen eller fierne eventuelle tromber, der kan okkludere
nalen under anbringelse i aortas lumen.

3. Indferen )" guidewire (0,9 mm x 55 cm) igennem nalen, og
mangvrer den igennem aneurismets hals ind i binyreaorta (figur B).

4. Fjernnalen, og indfer introduktorhylsteret (7,3 mm) over
guidewiren ind i den aortale lumen (figur C).

BEM/RK! Ballonkateteret kan efterlades i focus under
transplanteringen, og den proksimale anastomose kan foretages
rundt om ballonkateteret. Hvis dette veelges, skal kateteret fores
igennem transplanteringen, FOR indfering (figur E og F).

5. Fjerndilatatoren fra introduktorhylsteret, og skub ballonkateteret
over “J"-guidewiren op igennem introduktorens ydre hylster (figur
D).

6. Skylirrigationslumen (angivet med den bla stophane) med
saltvand til irrigation for at fierne luft.

7. Indfor ballonkateteret i binyreaorta, fiern guidewiren, og fyld
ballonen. Anbring kateterballonen (den hvide stophane angiver
ballonens inflationslumen) med den aortale lumen mod det
punkt, hvor okklusionen skal foretages, for midlertidigt at
lukke blodéren under operation. Fyld ballonen med sterilt
saltvand til injektion (eller anden steril, blodkompatibel vaeske,
der kan omfatte meget fortyndede og ikke-partikulzere,
rontgenabsorberende oplesninger) ved hjeelp af en 50 ml-sprojte
for at okkludere blodaren, og vaer varsom med at fylde ballonen
for meget. Ballonen mé ikke fyldes mere end ngdvendigt for at
stoppe blodstremmen. Luk inflationsstophanen for at bibeholde
ballonens inflation. Aspirer irrigationslumen under anbringelsen,
indtil der er frit tilbagelob af blod fra kateteret, for at reducere
risikoen for luftemboli (1).

8.  Narkateteret er placeret korrekt, kan indferelse eller
udferelse af materialer til og fra omrader distalt i forhold til
okklusionspunktet foretages igennem irrigationslumen. Dette
lettes via luer-lock-fittingen ved irrigationsstophanens nederste
del.

9.  Traek kateteret ud efter udferelse af proksimal anastomose,
afklem den proksimale ende af transplantatet, og fuldfer den
distale transplantationsanastomose (figur G og H).
eller
Foretag dissektionen af aneurismets hals under beskyttelse af
ballonkateteret, fiern ballonkateteret, og afklem selve halsen
(figur 1 og J). Kateteret okkluderer blodstrammen til nyrerne.
Derfor bor det ikke efterlades lzengere end 30-45 minutter.

OPBEVARING/HOLDBARHED:

Holdbarheden er angivet ved datoen pa pakkeetiketten. Den
angivne holdbarhedsdato pé etiketten er IKKE en sterilitetsdato.
Holdbarhedsdatoen er baseret pa den forventede, normale levetid
for ballonen af naturlig latex ved korrekt opbevaring. Det anbefales
ikke at anvende kateteret efter udlgbsdatoen pa grund af potentiel
risiko for forringelse af ballonen. LeMaitre Vascular, Inc. tilbyder ikke
udskiftning eller genbehandling af udlgbne produkter.

Da naturlig gummi pévirkes af det omgivende miljg, skal produktet
opbevares korrekt for at opna en optimal holdbarhed. Produktet
skal opbevares et morkt sted, afskaermet fra fluorescerende lys,
sollys og kemiske dampe for at undgé en for tidlig forringelse af
gummiballonen. Der bor foretages en korrekt lagerrotation.

GARANTIDAKNING:

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig
omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR SIG HERMED
ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER
MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET
SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, HERUNDER, MEN
IKKE BEGRANSET TIL AL STILTIENDE GARANTI FOR SALGBARHED
OG EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL. LeMaitre Vascular giver
ingen oplysninger med hensyn til egnethed til nogen bestemt
behandlingsform, som produktet anvendes til, hvilket alene
pahviler keberens ansvar.

LEMAITRE VASCULAR (SOM ANGIVET | DETTE AFSNIT, HERUNDER
ANSATTE, LEDERE, DIREKT@RER ELLER ASSOCIEREDE)
FRASKRIVER SIG ETHVERT ERSTATNINGSANSVAR FOR
EVENTUELLE FOLGESKADER, DIREKTE ELLER INDIREKTE

SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDRE SKADER. LEMAITRE
VASCULARS ERSTATNINGSANSVAR VIL, UANSET HVORDAN

DET OPSTAR, MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR ($1,000),
UANSET OM DET FREMGAR AF KONTRAKT, FORS@MMELSE,
ERSTATNINGSPLIGT ELLER PA ANDEN MADE, ELLER OM LEMAITRE
VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR
SADANNE SKADER OG UANSET MISLYKKEDE BESTRABELSER PA AT
UDF@RE VASENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER
FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Referencer

1. Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning
och anvand inte katetern om det finns ndgot tecken pa att
férpackningen punkterats eller att katetern har skadats.

2. Utséttinte produkten for lysrorsbelysning, varme, solljus eller
kemiska &ngor under langre tid eller mer an nodvandigt fér
att forhindra att ballongen forstors. Om man tar for mycket i
ballogen under inforandet eller om det finns plack och andra
ansamlingar inuti blodkérlen kan ballongen skadas, vilket okar
risken for att den brister.

3. Kontrollera att anslutningarna ar téta till alla sprutor och ventiler
for att undvika att luft trénger in.

4. Forattundvika skador pa den 6mtaliga latexen ska man aldrig ta
i ballongen med instrument.

5. Vid positioneringen ska spolningslumen aspireras tills blodet
flédar tillbaka fritt fran katetern for att minska risken for
luftemboli.

KOMPLIKATIONER:
Som vid alla procedurer med katetrar och kirurgiska instrument
kan komplikationer uppsta. Dessa kan innefatta, och &r inte enbart
begrénsade till:
infektion
lokala hematom
intimal disruption
arteriell dissektion
perforering och bristning av karl
blédning
arteriell trombos
distal emboli av blodansamlingar eller arteriosklerotisk plack
luftemboli
aneurysmer
arteriella spasmer
arteriovendsa fistelformationer
ballongbristning
spetsseparation med fragmentering och distal embolisering

«  njursvikt
. paraplegi
PROCEDUR:

Testa katetern (innan den anvénds pa patient)

1. Aspirera ballongen fullstandigt innan den fylls med vatska.

2. Fyll ballongen med steril saltlosning och kontrollera att det
inte finns ldckor. Om det finns nagra tecken pa att luft ldcker ut
kring ballongen eller om ballongen inte forblir uppblast, ska
produkten inte anvéndas.

3. Kontrollera att ballongen ar hel genom att fore anvandning fylla
den med steril saltlosning for injektion och sedan témma den.
Om ballongen inte verkar fungera normalt ska produkten inte
anvandas.

ALLMAN ANVANDNING:

1. Gainibukaorta genom en mitt-laparotomi eller pa nagot
annat satt som kirurgen véljer. Beroende pa hur bradskande
situationen &r kan dissektion av aortabifurkationen eller distala
hoftartarer utforas.

2. Forinen 18-gauge-nal i mitten av aneurysmen (figur A). Blod
ska pulsera i ndlen och visa att den verkligen ér placerad i
blodstrommen. En 5 ml spruta kan anvandas for att aspirera
blodflodet eller avldgsna eventuella tromber som kan tappa till
nalen da den placeras i den verkliga lumen i aorta.

3. Draen ") guidetrad (0,9 mm x 55 cm) genom nalen och
mandvrera den genom halsen pa aneurysmen in i suprarenal
aorta (figur B).

4. Avldgsna nalen och for in inférselporten (7,3 mm) dver
guidetraden iniaortalumen (figur C).

OBS: Ballongkatetern kan Idmnas pd plats under positioneringen
av graft och medan proximal anastomos utférs kring
ballongkatetern. Om detta ska géras, ska katetern dras genom
graften FORE inférsel (figur E och F).

5. Avlagsna dilatorn fran inforselporten och tra ballongkatetern dver
guidetraden “J” upp genom den yttre porten pé inférselporten
(figur D).

6. Skolj spolningslumen (som man kénner igen pé den bl ventilen)
med saltlosning for spolning for att avldgsna luft.

7. Forinballongkatetern i suprarenal aorta, avldgsna guidetraden
och fyll ballongen. Fér att tillfélligt ockludera aorta under
en operation, placeras kateterns ballong (vit ventil indikerar
ballonguppblasningslumen) med aortalumen mot den punkt
som behover ockluderas. Fyll ballongen med steril saltlosning
for injektioner (eller annan steril blodkompatibel vétska som
kan inkludera i hog grad utspadd och icke-partikuldr radiopak
16sning) med hjélp av en 50 ml spruta for att ockludera kérlet. Se
till att ballongen inte fylls for mycket. Blas inte upp ballongen
till storre volym @n vad som ar nédvéandigt for att téppa till
blodlumen. Sténg uppblasningsventilen for att halla ballongen
fylld. Vid positioneringen ska spolningslumen aspireras tills
blodet flodar tillbaka fritt fran katetern for att minska risken for
luftemboli (1).

8. Narkatetern dr pa plats, kan man tillféra eller avldgsna vatska
idelar som ligger distalt till ocklusionspunkten genom
spolningslumen. Detta underlattas av luer-lockkopplingen ldngst
ned pa spolningsventilen.

9.  Efteratt proximal anastomos har utforts dras katetern ut,
den proximala dnden av graften kldms ihop och den distala
graftanastomosen avslutas (figur G och H).
eller
Utfor dissektionen av aneurysmens hals under skydd av
ballongkatetern, avldgsna ballongkatetern och kldm ihop sjélva
halsen (figur I och J). Katetern hejdar blodflédet till njurarna och
darfor bor den inte sitta kvar i mer dn 30-45 minuter.

FORVARING/LIVSLANGD:

Livslangden anges av bast fére-datumet pa férpackningens etikett.
Det bast fére-datum som anges pa férpackningens etikett géller

INTE enbart sterilitet. Bast fore-datumet &r baserat pa den normala
livslangden for ballongen av naturlatex nar den forvaras korrekt.
Anvéndning av katetern efter utgangsdatumet rekommenderas inte
pa grund av eventuell férsamring av ballongen. LeMaitre Vascular, Inc.
kan inte ateranvanda eller ersitta gamla produkter.

Eftersom naturlatex paverkas av den omgivande miljén méste
produkten forvaras pa ratt satt for att langsta méjliga hallbarhet ska
uppnas. Produkten ska forvaras svalt och mérkt utan lysrorsbelysning,
solljus och kemikalier for att tidig férsamring av gummiballongen ska
undvikas. Korrekt rotation av lagret ska tillimpas.

GARANTI:

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvants
vid tillverkningen av den hér enheten. Férutom det som

explicit beskrivits i denna text, GER LEMAITRE VASCULAR

INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER
AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT OM DE UPPKOMMER ENLIGT
LAG ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT

TILL ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE OCH AVSAGER

SIG HARMED ANSVAR FOR DETTA. LeMaitre Vascular gér

inga forestallningar angaende lamplighet fér ndgon speciell
behandling dér produkten anvénds, utan detta r helt och hallet
koparens ansvar.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA LEMAITRE VASCULAR (SOM
BEGREPPET ANVANDS | DEN HAR PARAGRAFEN, INKLUDERANDE
DESS ANSTALLDA, CHEFER; DIREKTORER ELLER DOTTERBOLAG)
HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,
DARAV FOLJANDE, SPECIELL, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER KOMMER LEMAITRE VASCULARS
BETALNINGSSKYLDIGHET FOR DENNA ENHET, OAVSETT HUR

DEN UPPKOMMIT OCH VILKEN ANSVARSPRAXIS SOM GALLER
OCH OM KONTRAKT, ATALBAR HANDLING ELLER FULLSTANDIGT
PRODUKTANSVAR KAN ABEROPAS, OVERSTIGA ETT TUSEN
DOLLAR (1 000 USD), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR
INFORMERATS OM MOJLIGHETEN FOR SADAN FORLUST, OCH
UTAN HANSYN TILL NAGON ATGARDS OFORMAGA ATT UPPFYLLA
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Pruitt® aortan okkluusiokatetri 2100-12
Pruitt® aortan okkluusiokatetri ja -sarja 2101-12
Suomi - Kdyttoohjeet

[STERILE [EO] ()

HUOMAUTUS: Tdmad tuote sisdltdd luonnonkumia (lateksia), joka
voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmdn
laitteen myynnin lddkdreille tai lddkdrin mddrdyksestd.

JOHDANTO:

Verenvuodon pysdyttaminen proksimaalisen vatsa-aortan
pullistuman yhteydessa on vaikea toimenpide, joka vaatii suonen
nopean sulkemisen. LeMaitre Vascularin aortan okkluusiokatetri on
kirurgien suunnittelema ja testaama, ja sen avulla tama toimenpide
voidaan suorittaa transluminaalisesti, kun on kyseessa akuutti aortan
hatétilanne tai kun dissektio ja puristaminen (cross-clamping) ovat
vaikeita ja liian aikaa vievia (esim. jos aneurysmi on erittdin suuri, tiivis,
kiinni suolissa tai muissa viereisissa kudoksissa, tai etenkin, jos se on
repeytynyt). Intraluminaalinen pallo-okkluusio voidaan tehda suoraan
aneurysmin seindman lapi.

TUOTEKUVAUS:

Aortan okkluusiokatetrit ovat 12 French (4,0 mm), kaksiluumenisia
katetreja, joissa on iso lateksipallo (nesteen tayttokapasiteetti
enintdan 50 ml), ja jotka on suunniteltu rakenteeltaan ja kooltaan
kuvatuissa yleisissa toimenpiteissa kaytettavéaksi. Ensimmaista
luumenia (tédyttoluumenin tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta)
kaytetaan pallon

tayttoon, kun taas toinen luumen (huuhteluluumen, jonka tunnistaa
sinisestd sulkuhanasta) sallii padsyn okkluusiolta katsottuna
distaaliselle verisuonelle. Muita ominaisuuksia ovat:
Huuhteluluumenin paassa on kaksi luer-lock-kiinnitykselld varustettua
sulkuhanaa, jotka helpottavat toimenpiteen valvontaa. Vahva
pallon seindma ehkaisee kalkkikertymien aiheuttamien repeamien
riskid, ja sulkuhanan avulla pallon téytt6taso voidaan sailyttad koko
toimenpiteen ajan.

Katetrin huuhteluluumeniin on sijoitettu ruostumaton terasohjain,
joka toimii jaykisteend ja auttaa ladkarid katetrin viemisessa potilaan
aorttaan. 2101-12-mallissa on myos sisdanvientisarja, joka helpottaa
katetrin vientia okkluusiokohtaan.

TOIMITUKSEN SISALTO:

Ohjaimella varustettu aortan okkluusiokatetri, malli 2100-12 (myds
sisaanvientisarja mallissa 2101-12) on steriili ja pyrogeenitén,
sinetdidyssd, helposti avattavissa pakkauksessa. Avaamattomat ja
ehjat pakkaukset ova steriileja.

INDIKAATIO:

Pruitt aortan okluusiokatetri ja -sarja on tarkoitettu nopeaan sisdisen
verenvuodon tyrehdyttdmiseen vatsa-aortan pullistumassa tai
muussa tilanteessa, jossa pullistuman kaulan dissektio voi olla eri
syistd erityisen vaarallista. Tama suora, siséinen pallo-okkluusio
tehd&én vatsa-aortan ulkoisen, proksimaalisen puristuksen (cross-
clamping) sijaan, ja se voi estaa tiettyjen fysiologisten tilanteiden
aiheuttamat tekniset komplikaatiot. Intraluminaalinen pallo-okkluusio
voidaan tehdé suoraan aneurysmin seinaman lapi.

VASTAINDIKAATIOT:

1. Katetria ei saa kdyttda laajennuskatetrina.

2. Katetria ei tule kdyttaa muiden ladkkeiden kuin suolaliuoksen,
hepariinin ja varjoaineen antamiseen.

3. Katetri on valiaikainen véline, jota ei voi implantoida potilaaseen.

VAROITUKSET:

1. Eisaakdyttad uudelleen. Katetri on kertakdyttoinen.

2. Palloa eisaa tayttaa ilmalla tai kaasulla potilaskéayton aikana.

3. Palloa eisaa tayttad yhtadn enempaa kuin on tarpeen
verenvuoden ehkdisemiseksi. Suositeltua pallon téyttotilavuutta
(nesteen tayttokapasiteetti enintddn 50 ml) EI SAA YLITTAA.

4. Noudata varovaisuutta erittdin huonokuntoisten suonien
kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon
repeytymisen tai pallon rikkoutumisen.

5. Tyhjenna pallo ennen katetrin viemista sisdan tai poistamista.
Vilta liiallista voimankdyttod tyontdessasi tai vetdessasi katetria.

6. Pallon repeytyminen on otettava huomioon arvioitaessa
pallokatetrin kdyttoon liittyvia riskeja.

7. Infusoitavia aineita tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaan.

VAROTOIMET:

1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttéd. Ala kdyta katetria, jos
pakkauksessa tai katetrissa nakyy vaurioita.

2. Valta pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille,
kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hyryille, silld ne
voivat heikentdd palloa. Kovakourainen kasittely sisaantyénnon
yhteydessa, kalkki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat
vaurioittaa palloa ja liséta pallon repeytymisen riskia.

3. Varmistailman sisaanpaasyn ehkaisemiseksi, etta kaikkien
ruiskujen ja kantojen viliset liitannat ovat tiukat.

4, Ald tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

5. Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisdénviennin aikana,
kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Tama vahentaa
ilmaembolian riskid.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin - ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittyd
komplikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

infektio

paikalliset hematoomat

intimaalinen repedamd

arteriaalinen dissektio

suonen puhkeutuminen ja repedma

verenvuoto

valtimoveritulppa

verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki

ilmaembolia

aneurysmit

arteriaalinen kouristus

arteriovenoosi avannemuodostus

pallon repeédminen

kérjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
+  munuaisten vajaatoiminta
. paraplegia.

TOIMENPITEET:

Testaus ennen potilaskayttod potilaalla

1. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tdyttamistd nesteelld.

2. Tayta pallo steriililla suolaliuoksella ja tarkista, nakyyko vuotoja.
Jos pallon ympérilld ndkyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa,
ala kaytd tuotetta.

3. Tarkista pallo ennen kéyttoa tayttamalld se steriililla, injektointiin
tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentamalla se. Jos pallo ei ndyta
toimivan normaalisti, la kayta tuotetta.

YLEINEN KAYTTO:

1. Ldhesty vatsa-aorttaa laparotomian keskiviivan kautta tai
muualta kirurgin valinnan mukaan. Kiireellisyydesta riippuen
voidaan suorittaa my6s aortan bifurkaation tai distaalisten
suoliluuvaltimoiden dissektio.

2. Ty6nnad neula (18 gauge) aneurysmin keskelle (kuva A). Neulan
kannasta pitdisi sykkia verta, mikd osoittaa, ettd neula sijaitsee
verivirrassa. Voit kdyttda 5 ml:n ruiskua verivirran aspiroimiseksi
tai veritulpan poistamiseksi, joka voi tukkia neulan, kun sitd
asetetaan viedaan aortan aukkoon.

3. Vie ohjausvaijeri “J” (0,9 mm x 55 cm) neulan lapi ja vie se
aneurysmin kaulan kautta munuaisten ylapuolelle aorttaan (kuva
B).

4. Irrota neula ja vie sisaanvientiholkki (7,3 mm) ohjausvaijerin yli
aortan aukkoon (kuva C).

HUOM. Pallokatetri voidaan jattdd paikalleen siirteen asennuksen
ajaksi ja proksimaalinen anastomoosi voidaan suorittaa
pallokatetrin ympadirillld. Jos tdhdn paddytddn, pujota katetri
siirteen ldpi ENNEN sisédnvientid (kuva E ja F).

5. Irrota laajennin siséénvientiholkista ja pujota pallokatetri
ohjausvaijerin )" yli sisé@nviejan ulomman holkin l&pi (kuva D).

6.  Huuhtele huuhteluluumen (jonka tunnistaa sinisesta
sulkuhanasta) huuhteluun tarkoitetulla suolaliuoksella, jotta
ilman poistuu.

7. Vie pallokatetri munuaisten yldpuolelle aorttaan, irrota
ohjausvaijeri ja tayta pallo. Aortta voidaan tukkia valiaikaisesti
leikkauksen aikana sijoittamalla katetrin pallo (pallon
tdyttoluumenin tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta)
aorttaluumenin kanssa tukittavaan kohtaan. Tuki suoni
tayttamalld pallo injektioon tarkoitetulla steriililld suolaliuoksella
(tai muulla steriililla, vereen sopivalla nesteelld, joka voi sisaltda
erittdin laimeita eikd erityisesti rontgensateita lapaisemattomid
liuoksia) kdyttaen 50 ml ruiskua. Varo téyttamastd palloa
likaa. Al téytd palloa suuremmalla maaralla kuin on tarpeen
veriluumenin tukkimiseksi. Sulje tayton sulkuhana, jotta
pallo pysyy tdynnd. Aspiroi luumenia asennuksen aikana,
kunnes katetrista virtaa takaisin vapaasti verta. Tima ehkéisee
ilmaembolian riskia (1).

8. Kun katetri on sopivassa kohdassa, nesteiden vienti tai
poistaminen tukkeutumiskohdan distaalialueille voidaan
suorittaa huuhteluluumenin kautta. Tata helpottaa
huuhtelusulkuhanan pohjassa oleva luer-lock-kiinnitys .

9. Kun proksimaalinen anastomoosi on tehty, veda katetri ulos,
purista siirteen proksimaalipaa ja suorita distaalin siirteen
anastomoosi (kuvat G ja H).
tai
Suorita aneurysmin kaulan dissektio pallokatetrin suojaamana,
irrota pallokatetri ja purista itse kaula (kuvat | ja J). Katetri
estad verenvirtauksen munuaisiin, minka vuoksi se ei saa olla
paikallaan pidempéén kuin 30 - 45 minuuttia.

VARASTOINTI JA KAYTTOAIKA:

Tuotteen viimeinen kdyttopéiva ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen
etikettiin on painettu viimeinen kayttop joka El tarkoita viimeista
steriilind sdilymisen péivaa. Viimeinen kayttopaiva maardytyy
luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa olevan kayttéian
mukaan, kun sité varastoidaan oikein. Katetrin kdyttod viimeisen
kéyttopdivan jalkeen ei suositella, koska pallo saattaa rappeutua.
LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eika kasittele vanhentuneita tuotteita.
Koska ymparistdolosuhteet vaikuttavat luonnonkumiin, tuotetta on
sailytettdva oikein, jotta se sdilyy mahdollisimman kauan. Tuote on
sailytettdva viiledssd, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta,
auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat vanhentaa
kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kayttaa oikeassa
jarjestyksessa.

TAKUU:

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, etta taman laitteen valmistuksessa
on noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Mikali tassa
yhteydessa ei ole erikseen mainittu, LEMAITRE VASCULAR El ANNA
TUOTTEELLE MINKAANLAISTA NIMENOMAISTA TAI IMPLISIITTISTA
TAKUUTA, PERUSTUEN LAKIIN TAIMUUHUN, MUKAAN LUKIEN
RAJOITUKSETTA KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN
TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU, JA SANOUTUU
TATEN IRTINIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta tuotteen
sopivuudesta mihinkaan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta
kaytetaan; tama on yksin ostajan vastuulla.

LEMAITRE VASCULAR (KUTEN TASSA LUVUSSA TARKOITETAAN,
MUKAAN LUKIEN SEN TYONEKIJAT, VIRKAILIJAT, JOHTAJAT TAI
TYTARYRITYKSET) EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA
VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA
TAIRANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE
VASCULARIN KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN
SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN
VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA ($ 1000 $),
RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULARILLE KERROTTU
TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA
MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN
EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA
KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
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Pruitt®-aorta-occlusiekatheter 2100-12
Pruitt®-aorta-occlusiekatheter en bijbehorende kit 2101-12
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

[STERILE [EO] ()

LET OP: Dit product bevat natuurlijk rubberlatex, een product dat
allergische reacties kan veroorzaken.

LET OP: In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

INLEIDING:

Het onder controle krijgen van een bloeding van de proximale aorta
abdominalis bij een aorta-aneurysma is een lastige procedure,
waarbij snelle occlusie van het bloedvat een noodzaak is. De aorta-
occlusiekatheter van LeMaitre Vascular, ontworpen en getest door
chirurgen, biedt de mogelijkheid dit tot stand te brengen door middel
van een transluminale benadering wanneer acute behandeling van de
aorta noodzakelijk is of wanneer dissectie en cross-clamping moeilijk
uitvoerbaar zijn (bv. wanneer het aneurysma uitzonderlijk groot of
compact is, of dicht tegen omliggende structuren zoals de darmen
aanligt of, in het bijzonder, wanneer het aneurysma is gescheurd).
Door middel van rechtstreekse insertie door de wand van het
aneurysma kan intraluminale ballonocclusie worden gerealiseerd.

PRODUCTBESCHRIJVING:

De aorta-occlusiekatheters hebben een diameter van 12 charriére (4,0
mm), zijn voorzien van een dubbel lumen en een grote latex ballon
(maximum vloeistofvulcapaciteit 50 ml) en zijn speciaal ontworpen
en bemeten voor toepassing bij de beschreven algemene procedures.
Het eerste lumen (het ballonvullumen, herkenbaar aan de witte
afsluiter) dient voor het vullen

van de ballon, en het tweede lumen (het irrigatielumen, herkenbaar
aan de blauwe afsluiter) maakt toegang tot het bloedvat distaal

van de occlusie mogelijk. Ook is de katheter voorzien van twee
afsluiters met luer-lockaansluiting aan het proximale uiteinde van

het irrigatielumen, waarmee dergelijke procedures gemakkelijker
kunnen worden gestuurd. De dikte van de ballonwand is afgestemd
op vermindering van het risico van doorboring door kalkafzettingen
en eris een afsluiter waarmee de ballonvulling tijdens de procedure
constant kan worden gehouden.

In het irrigatielumen van de katheter bevindt zich een roestvrijstalen
stilet dat dient ter verstijving van de katheter, als hulpmiddel voor
de chirurg bij het inbrengen van de katheter in de aorta van de
patiént. Model 2101-12 is tevens voorzien van een introducerkit, als
hulpmiddel voor de chirurg bij het opvoeren van de katheter naar de
occlusieplaats.

LEVERINGSVORM:

De aorta-occlusiekatheter met stilet, model 2100-12 (en bij model
2101-12 ook met introducerkit) wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd,
in verzegelde peel-openverpakking. De steriliteit is gewaarborgd
zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

INDICATIE:

De Pruitt aorta-occlusiekatheter en de bijbehorende kit hebben als
doel het snel realiseren van beheersing van de instroom van bloed in
de aorta abdominalis in geval van een geruptureerd aorta-aneurysma
of in andere situaties waarbij dissectie van de hals van het aneurysma
door uiteenlopende oorzaken kan worden bemoeilijkt. Deze
toepassing van directe inwendige ballonocclusie kan worden gekozen
in plaats van uitwendige proximale cross-clamping van de aorta
abdominalis. Met deze methode kunnen technische complicaties
veroorzaakt door afwijkende fysiologische situaties mogelijk worden
voorkomen. Door middel van rechtstreekse insertie door de wand van
het aneurysma kan intraluminale ballonocclusie worden gerealiseerd.

CONTRA-INDICATIES:

1. Dekatheter mag niet worden gebruikt als dilatatiekatheter.

2. Dekatheter mag niet worden gebruikt voor het toedienen van
andere (genees)middelen dan een fysiologische zoutoplossing,
heparine en contrastmiddel.

3. Dekatheteris bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet
worden geimplanteerd.

WAARSCHUWINGEN:

1. Niet opnieuw gebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik.

2. Deballon mag tijdens gebruik bij een patiént niet met lucht of
gas worden gevuld.

3. Vulde ballon niet tot een groter volume dan voor het
belemmeren van de bloeddoorstroming noodzakelijk is. Zorg
dat de aanbevolen maximum ballonvulcapaciteit (50 ml) NIET
WORDT OVERSCHREDEN.

4. Bijzwaar aangetaste vaten moet met grote omzichtigheid te
werk worden gegaan. Scherpe, verkalkte plaque kan scheuring
van een arterie of disfunctioneren van de ballon tot gevolg
hebben.

5. Maak de ballon leeg alvorens de katheter in te brengen of terug
te trekken. Oefen geen overmatige kracht uit om de katheter
tegen weerstand in op te voeren of terug te trekken.

6.  Bijoverweging van de met een ballonkatheterisatieprocedure
samenhangende risico’s moet ook rekening worden gehouden
met de kans op scheuring of anderszins disfunctioneren van de
ballon.

7. Alle te infunderen middelen moeten overeenkomstig de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN:

1. Inspecteer het product en de verpakking voor ingebruikneming
en gebruik de katheter niet als er tekenen waarneembaar zijn van
beschadiging van de katheter of de verpakking.

2. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan
tl-licht, warmte, zonlicht of chemische dampen, om
kwaliteitsverslechtering van de ballon te voorkomen. Door
overmatige manipulatie tijdens het inbrengen of ten gevolge van
plaque en/of andere afzettingsvormen in het bloedvat kan de
ballon schade oplopen en neemt de kans op ballonruptuur toe.

3. Zorg dat de aansluitingen tussen alle spuiten en
verbindingsstukken goed vastzitten, zodat indringing van lucht
wordt voorkomen.

4. Grijp de ballon nooit met behulp van een instrument vast, om
beschadiging van het latex te voorkomen.

5. Aspireer hetirrigatielumen van de katheter tijdens het inbrengen
totdat er vrije terugstroom van bloed vanuit de katheter is, om
het risico van luchtembolie te verminderen.

BIJWERKINGEN:
Zoals bij alle katheterisatie- en chirurgieprocedures het geval is, zijn
complicaties niet uit te sluiten. Dit kunnen onder meer zijn:
infectie
lokaal hematoom
intimadefecten
arteriéle dissectie
vaatperforatie en -ruptuur
hemorragie
arteriéle trombose
distale embolisatie door bloedstolsels of arteriosclerotische
plaque
luchtembolie
aneurysmata
arteriéle spasmen
vorming van arterioveneuze fistels
ballonruptuur
losraken van de tip, met fragmentatie en distale embolisatie als
gevolg
«  nierinsufficiéntie
. paraplegie

PROCEDURE:

Voer voor gebruik bij de patiént een test uit.

1. Zuig de ballon geheel leeg alvorens deze met vloeistof te vullen.

2. Vulde ballon met een steriele fysiologische zoutoplossing en
controleer deze op lekkage. Gebruik het product niet als er
tekenen van lekkage waarneembaar zijn of als de ballon niet
gevuld blijft.

3. Controleer de ballon voér gebruik door deze met een steriele
fysiologische zoutoplossing te vullen en weer te laten leeglopen.
Gebruik het product niet indien de ballon niet normaal lijkt te
functioneren.

ALGEMEEN GEBRUIK:

1. Benader de aorta abdominalis door middel van midline-
laparotomie of volgens een andere chirurgische benadering,
naar het oordeel van de chirurg. Afhankelijk van de mate
van urgentie die de situatie oplegt, kan dissectie van de
aortabifurcatie of van de distale aa. iliacae worden uitgevoerd.

2. Steekeen 18-gauge naald in het centrum van het aneurysma
(afbeelding A). Bij het naaldaansluitstuk moet stuwbloed
verschijnen, hetgeen aanduidt dat de naald zich in de
bloedsomloop bevindt. Met een 5-ml spuit kan bloed worden
opgezogen of kunnen trombi worden geruimd die de naald
tijdens het verblijf in het ware lumen van de aorta zouden
kunnen occluderen.

3. Voereen J-voerdraad (0,9 mm x 55 cm) door de naald en
manoeuvreer deze via de hals van het aneurysma de aorta
suprarenalis in (afbeelding B).

4. Verwijder de naald en breng de introducerhuls (7,3 mm) via de
voerdraad het aortalumen in (afbeelding C).

OPMERKING: De ballonkatheter kan in situ worden gelaten

terwijl de graft wordt geplaatst en de proximale anastomose kan

rondom de ballonkatheter worden uitgevoerd. Indien voor deze

handelswijze wordt gekozen, moet de katheter VOOR insertie door

de graft worden gevoerd (afbeeldingen E en F).

5. Neemde dilatator van de introducerhuls en voer de ballonkatheter
over de J-voerdraad op door de buitenhuls van de introducer
(afbeelding D).

6.  Spoel hetirrigatielumen (herkenbaar aan de blauwe afsluiter)
met irrigatiezoutoplossing om lucht te verwijderen.

7. Brengde ballonkatheter in de aorta suprarenalis in, verwijder
de voerdraad en vul de ballon. Positioneer voor het tijdelijk
occluderen van de aorta tijdens operaties de katheterballon
(ballonvullumen herkenbaar aan witte afsluiter) met
het aortalumen op de plaats waar het vat moet worden
geoccludeerd. Vul de ballon met behulp van een 50-ml spuit
met een steriele fysiologische zoutoplossing voor injectie (of
een andere steriele, met bloed verenigbare vloeistof die sterk
verdund is, geen vaste deeltjes bevat en radiopaak is) om het vat
te occluderen. Let daarbij op dat de ballon niet overvuld raakt.
Vul de ballon niet tot een groter volume dan voor het afsluiten
van het bloedvat noodzakelijk is. Sluit de afsluiter om de vulling
van de ballon in stand te houden. Aspireer het irrigatielumen van
de katheter tijdens het positioneren totdat er vrije terugstroom
van bloed vanuit de katheter is, om het risico van luchtembolie te
verminderen.(1)

8.  Alsde katheter de juiste positie heeft, kunnen via het
irrigatielumen vloeistoffen worden ingebracht naar of verwijderd
uit vaatzones distaal van de occlusieplaats. Deze handelingen
worden mogelijk gemaakt door de luer-lockaansluiting aan de
basis van de irrigatieafsluiter.

9.  Trek de katheter terug nadat proximale anastomose is
gerealiseerd, klem het proximale uiteinde van de graft af en
voltooi de distale anastomose van de graft (afbeeldingen G en
H).
of
Voer dissectie van de hals van het aneurysma uit beschermd
door de ballonkatheter, verwijder de ballonkatheter en klem de
hals zelf af (afbeeldingen | en J). De katheter occludeert nu de
bloedstroom naar de nieren, dus mag de katheter niet langer dan
30-45 minuten in deze positie geplaatst blijven.

OPSLAG/HOUDBAARHEIDSDUUR:

De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE
GEBRUIKSDATUM op het verpakkingsetiket. De uiterste
gebruiksdatum op het etiket is GEEN steriliteitstermijndatum. De
uiterste gebruiksdatum is gebaseerd op de normale verwachte
levensduur van de ballon van natuurlijk latex bij bewaring onder

de juiste omstandigheden. Afgeraden wordt de katheter na het
verstrijken van de uiterste gebruiksdatum nog te gebruiken, vanwege
het risico van kwaliteitverslechtering van de ballon. LeMaitre Vascular,
Inc. biedt geen voorzieningen voor het vervangen of herbewerken
van producten na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.
Omdat natuurlijk rubberlatex onderhevig is aan inwerking

door omgevingsomstandigheden, moet het product aan de

juiste opslagprocedures worden onderworpen, zodat een

optimale houdbaarheidsduur wordt verkregen. Om voortijdige
kwaliteitsverslechtering van de rubber ballon te voorkomen

moet het product in een koele, donkere ruimte worden bewaard,
zonder inwerking van tl-licht, zonlicht en chemische dampen. Bij

het voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden
toegepast.

GARANTIEDEKKING:

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de
grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzij in dit document
uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR
GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING
TOT DIT INSTRUMENT, 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. LeMaitre Vascular aanvaardt
geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid
voor enigerlei bepaalde behandeling waarvoor het product
wordt gebruikt en waarvan het gebruik geheel onder de
verantwoordelijkheid van de koper valt.

ONDER GEEN BEDING ZAL LEMAITRE VASCULAR (IN DE
HOEDANIGHEID ZOALS IN DEZE PARAGRAAF BEDOELD, MET
INBEGRIP VAN ZIJN WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTIE
OF GELIEERDE ONDERNEMINGEN) AANSPRAKELIJKHEID
AANVAARDEN VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE,
GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF
SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES. ONDER

GEEN BEDING ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE
VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL
EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ
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.
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KaBetipag aopTiki épgpadng Pruitt® 2100-12

KaBetipag kat Kit aoptikA¢ épppadng Pruitt® 2101-12

EM\nvika - O8nyiec xpriong
@

TPOXOXH: AuTé To mpoidv mepiéxel UOIKG EAAOTIKO AATES TO
omoio pmopei va mpokaAéoet aAAepyikéG avTISpAoeiS.
TPOXOXH: H opoomovdiakrj vopoBeoia (H.M.A.) meptopilet tnv

TIWANON AUTIG TNG CUOKEUNG OV O 1aTPO 1 KaT' €VTOArV 1aTpoU.

EIZATQrH:

0 £\eyX0C TNG ALMOPPAYIAG TNG EYYUG KOIAIAKIG AOPTAG HE AOPTIKO
avevpuopa gival pia SVokohn Siadikaaia, n omoia amaite Tageia
£pgpagn Tou ayyeiov. O kaBeTHpac aopTIKNG éuppagng (Aortic
Occlusion Catheter) tng LeMaitre Vascular, o omoiog éxet oxedlaotei

Kat SOKILATTE! amo XEIPOUPYOUG, TPOOPEPEL T SduvatotnTa emiteuéng
QUTOU TOU OTOXOU Héow SIAUNIKIE TPOGRACNG OTNV TIEPIMTWON 0§0¢

QOPTIKOU £KTAKTOU TEPLOTATIKOY, 1} 6TV 0t Sladikaaie avatopng

Kal CUPTTETNG HE CUOPLYKTAPA Eivatl SUOKOAES Kat XpovoBOpeg (SnA.
6Tav 10 avevpuspa eival uEPPBOAIKA peyaNo, £XeL peyaAn TuKvOTNTa,
£{val TPOOKOANHEVO € VEITOVIKEG SOPES, OTIWG Ta €VTEPQ, 1) 1BlaiTepa

gav éxelunooTel pnén.) H evdoauhikr éuppa&n pmaoviol pmopei
va emtevyBei pe apeon elcaywyn Slapéoou ToU TOLXWUATOG TOU
QAVEUPUOHATOG.

MEPITPA®H TOY NPOIONTOX:

Ot KaBETHPEG A0PTIKAG Epppang eivat kaBetrpeg 12 French (4,0
mm), SIMAoU aulov, Ke éva ueyaho pmadovi amd AATe€ (péyiotn
XwpnTiKoTNTa Stdtacng pe vypo 50 mL), ot omoiot eivat e181kd
oxedlaopévol kat Stabétouv To KatdAAnho péyedog yia xprion
OTIG TIEPLYPAPOUEVES YEVIKEG Sladikaaieg. O MpwTog auhdg (o
AuNOG Siataong mou umodelkvueTal amd tn Aeukn BaABida)
XPNOIHOTIOLEITAL VIO TO POUCKWHA TOU Pmalovioy, Vi 0 SeUTEPOG
QUGG (0 aUAGG TAUGNG TTou uToSelkvUeTal amd TNV pimhe BaBida)

EMTPEMEL TNV TPOOPRACN OTO AYYEIO MEPIPEPIKA TNE EUPPaAgNS. AN

Xapaktnplotika nepthapBdavouv: 2 Barpideg pe ovvdeapo luer-lock
07O £YYUG AKPO TOU ALAOU MAUGNG yia EVKOAOTEPO ENEYXO TETOIWV
S1ad1KaoIwy, Eva HMaNovL e TIAXOG TOIXWHATOG OXESIAOPEVO Yia
Hewwpévn mbavotnta didtpnong amod evamobéaelg acBeaTtiou,
KaBwg kat pia BaABida yia m diatripnon tou emméSou Sidtaong Tou
Hmaloviol kaBoAn tn Sidpkela Tne Sladikaoiag.

Mia piAn amé avogeidwto atodMt elodyetal 0Tov auhd MAUONG Tou
KaBETAPA Kat AEITOUPYE] WG EVIOKUTIKG Méo yia Tn Sieukdluvan
TOU XEIPOUPYOU KATA TNV ElCAYWYN TOU KABETHPa 0TV aopTr Tou

a0BevoUc. To povtého 2101-12 mepidapBAvel £miong éva KIT loaywyéa,
TO 0TT0{0 SIEVKONUVEL TO XEIPOUPYO GTNV 081ynon Tou KabeTrhpa éwg

TO OnpEio Epppagng.

NQZ NAPEXETAI:

0 kaBeTrpag aopTIKAG EpPpagng pe prAn, povtélo 2100-12 (kat

HE KIT £l0aywy£a yia T0 povTélo 2101-12) mapéxeTal OTEIPOG Kat pn

TIUPETOYOVOC OE OPPAYICHEVEG CUCKEUADIEG [E EUKONO Gvotypa. H

OTEIPOTNTA €ival SIa0PANTpEVN EQOOOV Ol GUOKEVATIES SEV EXOUV
avolyBei i umooTei {nuid.

ENAEIZH:
0 kaBeTrpag Kal To KIT aopTIKAG Epppaing Pruitt éxouv oxediaotei
HE OKOTO TOV yPriyopo €AEYXO TNG EICPONG AIMATOC GTNV KOIMAKH

00PTH O€ EPITTWOELC PENG TOU AOPTIKOU AVEUPUOUATOC ) O€ ANAEC

KATAGTAGELG OTTOU 1 AVATOMH TOU aUxéva Tou aveupuoUaTog yla

Sidpopoug Aoyoug pmopei va mapouctalel 18taitepec Suokohiec. Autr
N EQAPHOYN AUETNC ECWTEPIKNG EPUPPAENG UE UTTANGOVL XPNOIUOTIOLEITAL
avTi TG EEWTEPIKIG, EYYUC CUUTIEONC HE CUOPIYKTHPA TNG KOIAIAKIC
0OPTAG Kl UITOPET VO AMOTPEPEL TIC TEXVIKEC EMITAOKEG Ao EI8IKES
KATaoTAGEIC Quatohoyiag. H evdoaulikn épppagn umaloviot pmopei

Va g

TTEVYOEL pe Apeon €loaywyr| SIaUECOU TOU TOIXWHATOG TOU

QAVEUPUOHATOG.

ANTENAEIZEIZ:

1.

0 kabBetripag dev mpoopiletat yia xprion we kabetrpag
SlaoToAic.

2. OkaBetipag dev mpoopiletat yla Ty elcaywyr dAAAwv
PAPHAKWY EKTOC AO GUGIONOYIKO 0pO, NTTAPIVN KAl OKIAYPAPIKA
Héoa.

3. OkaBethpag eival pia mpoowpLvr CUCKELH Kat Gev Pmopei va
EUPUTEVDEL.

NPOEIAONOIHZEIL:

1. Mnv emavaypnotpomoleite To mpoidv. O kabethpag mpoopiletat
yia pia pévo xprion.

2. Devmpémelva xpnolpomoleital aépag 1y aéplo yla tn Sidtacn Tou
pmahoviol Katd T Sidpketa T xpriong oe acBevn.

3. Mn QOUCKWOETE TO UMANGVL GE PEYANUTEPO OYKO amd EKEivov TTou

amaiteital yla Ty €pepagn g pong aipatog. MHN YMEPBAINETE
N HEYIOTN GUVICTWHEVN XWPNTIKOTNTA TOU PmaAoviol (HéylaTn

1.

gk

1.

Pruitt® XEhAR:ERRH T —7)V 2100-12
Pruitt® XBIIRERT DT —TIVE KT
Fv bk 2101-12

ERFIE (BAE)

[STERILE[E0] ()

AR ARRICEENEZRATL STV IRCLYT LILF—
REHDREDAREMED BV E T,

AR DEFECKE) TlE, AR EDIRGEIEEMAAN K IS ERT
DIERICKBRFTICHRINTOET,

IELsic:

KRENARIEIC & ZITNIBEEPABIARDH A HIE T2 T &l
MEORRGEMENELTZHLVMLEBETY, LeMaitre
Vascular OAXBIBREK A7 — 7 ) VIEARIEIC K >TERER &
BRENAT—TIVTT, RUNLGABROBIBAOLREL
fAHER. BIEOA TS, BE. BEREDEDEESL DR
BOEARTHOIN. FICBIREON R LGS YIRS S
DN E BB DR TR EET BI5E(C. BENHEIC
LOTABARDIERIEITS T ENTEE T, ENAEEEICERE
AEITSTET. MBER/N\IV—VEEEZTTELT,

B mEHER:

COREFCERTHT—TIVIE 12 TLVF (4.0 mm) DF 171
=AY AT—FIVT, #iEeD—RILB THERTED LI
BRICERET - YA ARESN STV IR INIb—r (BRIKE SR
R TCRABKE 50 mL) BMIVTWE T, 1 DEDIL—XAIE/N
W= DRERICERL (ABOX My 7y IR

V=XV BRY).

2 DEDIV—AY TIEEREORABIOME LT/ L A TEX
T (FBORAMYT A IDBRIV—A Y ERT), TDMDE
HELTIE FIECABORIEICRV SO DETRIL—A > D
NI ZIV7—aY I RD 2 DDA YT vy, ALY T
EEICLZEAOARENERST edICRFA TN EETDN
JV—BE VBRI NV — DESRE T 2D R YT
JvIhdIES,

AT VLABDAZA Ly ME AT —TIVDERIV—* 1

BALEY. ThiE, BBEDQORBRICHT —TIVEHBATHE

ECMEICHETEDLDIGERENTVEY, £722101-12
ETIVICIE AT —TIVEBHIRA > MOERZEREIT 5T
DEAFY FLEENTVET,

Nyr—o

RENRERT T —T /LD Model 2100-12 [ZIZ R ZA L b

4%, 2101-12 EFIVICIHBAF Y FOABLET, Th5DE
FIVid, IR LTEIFZ/ W r—IITHATNTHEY, H5HL
SHETNTHY., ERBMUTT, /v r— VDB E I8
HEENTOEVEY, REEMRIENE T,

Pl vl

Pruitt KEDBGERTA T — 7 IV EF Y MME BEABIBRDERE N
TWBIBEP ZTOMETETREHIC K BB DR Z )
I 2 ENRICRE THDHEIC. BABRORAMEE
RRICEESZENTRIFETNTVEY, WEB/ Yb—lickl)
ITOBERNGEIE, N SERABRE EENICY ST
BT BT LI BEDTHY, FHREERFANIRED 54
TRRMNGRERERH ST EN TEE Y, BlEEEICERESE
AETSTET BRIV —VEBZTAET.

e

FISICN
CDAT—TIVIE IRAT—TIVELTEFERLGEWT
rEEwy,
TOHT—TIVIE. BIEK A/ 2 EEEILADZY)
DEAEFERLGENTIEEL,
CDAT—TIVE—BHICERT 5B ThH Y, BHiAH
BITIEHYEA.

&
BEBIELGEVWTLREEWL, 2OAT—7/ViE 1 BIOFER
ICBRYE T,
BETOFERARHICZERPHRZ/NIL— DIZRICERL
HTLTLIEEL,
INIV—=2 &, IRDEMICHEERBU EICHES S
WTLTIZEW, 1V— DFERREIE. #RDRKAE (R
12&;1?1&3‘(%7(%% 50 mL) ZAESHITB R EWLESICLT

TEL,

BEDKEDHZMEDFEICIE. TAEFEELOTL
fEEW, SAGRKIET S — 71K BRI L —
BEHEIERIENZTREMEDBIET,
AT —TIVDFEPLKREDFICIZ/ IV — & LIFEE TS
&V, BIH S 25 EE. AT —TIVERLIZYE|L
YUY BIHITBERNEMNFEWNTLIZEL,
NIV=> AT —TIVEDILBICBHEY B RV Z1&5T T
BRI IV DT BATREM A R LT TEE LY,

XwPNTIKOTNTA Stdtaong e uypo 50 mL).

4. Tpémeiva Swoete 181a{TePN TPOTCOYXT| OE MEPIMTWON IOV
ouvavTroete ISlaitépwg maboloyika ayyeia. Eivat mbavo va
TIPOKUYEL ApTNPIaKT PAEN 1} aoToXia Tou umaoviol Adyw
Tapousiag alxun PG acBeatomoinpévng makag.

5. ZEQOUCKWOTE TO HMAAOVI TPV TV ElCAYwYN 1} TRV amooupon
T KaBeTAHPA. ATOQYUYETE TNV AoKNan uTiEPPRONIKAC SUVaUNG

yia va wBnoete f va tpapréete Tov kabetrpa o mePIMTWON MOU

OUVAVTHOETE avTioTaon.
6. HmBavotnta Sidppenéng i actoyiag Tou maoviol mpémet va

NapBavetal umoyn otav §eTAleTal O EVEXOUEVOC KiVEUVOG OF pia

Sladikacia kabBeTnPIAGHOU HE UTaNOVL.
7. ‘OMol ot MapayovTEC TPOG £yXUCH TIPETEL Va XPNOIHOMToloUvVTaL
oUPPwWva He TIC O8nYieC Xpriong TOU KATAOKEVAOTH.

NMPOOYNAZEIL:

1. EmBewproTe To MPOIOV Kal Tn GUCKevaoia mpv T xprion Kat pn

XPNOIUOTIOIOETE TOV KABETHPA £QV UTIAPXOUV EVBEIEEIS OTI N
OuoKevaoia 1 o KaBeTHpag éxel uMooTel {npid.

2. Amoguyete Tnv mapatetapévn rj umiepPolikn ékBeon oe
Pws PBopiapoy, BepudTNTA, NAIAKN aKTIVOBONIa 1} XNHIKEG
avaBupIAoELS, WOTE va amo@UYETE TNV TPOwpEN ®Bopda Tou
pmaloviol. O umepBOAIKAG XEIPIOMOG KATA TV ElGAYWYH, | N
TIAGKa Kat AAEG vamoBETEl EVTOG TOU AIHOQOPOU ayyEiou

Hmopei va mpokahéoouv {npid 6To umaldvt kat va au€icouv thv

mBavotnta S1appnéng Tou pmalovioo.

3. Alao@ahioTe 0TI 01 GUVSETEIC HETASY OAWV TWV GUPIYYWV KAl TV

OpPaNDV Eival aoQaNEig, WOTE va amo@UYETE T gicodo aépa.
4, Mnv TAVETE TOTE TO PIMANOVL pe S1d@opa epyaleia, WOTE va
AMOYUYETE TNV KATACTPOPN Tou E00paAUGTOU AATEE,

5. Avappo@naTe Tov aulo mAUoNG Tou KabeTrpa Katd tn Sidpkela

™G eloaywync péxpt va umdpyet eENeUBepn avtioTpon pory

aipatog amo Tov KaBeTpa, WOTE va HelwBei o Kiviuvog euBoArg

aépa.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIE:
‘Onwg Kat He ONeG TIG SladIKaoieg KABETNPIACHOU KAl XEIPOUPYIKWV
emePBAcewY, gival mMBaAVO va EPPavIOTOUV EMITAOKEG. AUTEC
oupmepthapBavouy, xwpic dpwe va meplopiloval ota £§1G:

Noipwén

TOTKG alpaTwpata

gowtatn Stappnén

apTnplakn avatopr

Sidtpnon kat prién ayyeiou

algoppayia

aptnptakn BpopBwon

anw €pPola BpOPPwWY ainaTog i apTNPIOCKANPWTIKWY TTAAKWV

£upolo aépa
aveupuopata
aAPTNPIAKOC OTIACHAC
Snpiovpyia aptnplo@AeBikou cuptyyiou
S1dppnén tou pmakoviou
QMOXWPIOHAE TOU AKPOU He Snutoupyia Bpauopdtwy Kat dmw
eupoAn
. VEQPIKI QVETTAPKELQ
«  mapanmAnyia

BIAAIKAZIA:

‘EAeyxog mpiv T xprion (SievepyroTe Tov éAeyxo Tptv TN Xprion o€

aoBevny)

1. Avappo@noTe To UMaAOVI TEAEIWG TPV TO POUCKWHA TOU
Hmaloviol pe uypo.

2. DOUCKWOTE TO UMANOVI E OTEIPO PUCIONOYIKG 0pO Kal ENEYETE

£4v umapyouv Slappoéc. Eav umapyouv evdeifelg Slappowv yupw
Qmo To UMAAGVI 1 €GV TO PITAAGVI SV TTAPAUEVEL QOUCKWHEVO, N

XPNOIUOTIOIOETE TO TTPOIOV.
3. ENéy&te To umaovi 9ouoKwvovTag Kal EEQOUTKWVOVTAG HE

OTEIPO EVESIHO QUGIONOYIKS 0pO TIPIV TN Xprion. EGv To umaévi

PAIVETAL VA kN AEITOUPYE( KAVOVIKA, HN XPNOIHOTIOIOETE TO
TIPOIOV.

TENIKH XPHZIH:

1. TpoogyyioTe TNV KOINAKN aopTr HEOW KIag AamapoTopng
HEONG YPAUUAG i) HEow omolacdrmoTe GANNG mpoaoéyylong Kat’
£MmAoyrV Tou xelpoupyou. Avdhoya e To oo eneiyouaa gival
n kataotaon, pnopei va SievepynBei avatopr| TG aopTIKAg
SlakAadwong A Twv Amw Aayoviwy apTnpIwv.

2. Eoaydyete pia BeNdvn StapeTpripatog 18 6To kEVTPO TOU
avevpuopatog (Zxfpa A). To aipa mpémel va mdAAetal amd tov
oppald Tng Behovng, umodeikvuovTag 4Tt n PeAdvn Bpioketat
TIPAYHATIKA HEGQ 0TO KUKAOQOPIKO cuoTnpa. Mmopei va

xpnotpomoinBei pia ouptyya 5 mL yia tnv avappoenon T porg

TOU aipaTog fy Tov Kabapiopo Tuxov BpdpPwy mou pmopei va

@pagouv T BeAovn Katd T Sidpkela TG TomobETNONE TG péoa

OTOV TIPAYUATIKO AUAG TNG AOPTHG.
3. Mepdaote éva ouppa odrynong tomou “J” (0,9 mm x 55 cm)

Slapéoou TG PeAdvng kat odnyrnoTe To Slapéoou Tou auxéva Tou

QAVEVPUOHATOC Héoa aTNV EMVEPPISIKY aopTr (ZXfpa B).
4. Ag@aipéote T BeNGVN Kal El0AyAYETE To TEPIBANHA El0aywYEQ

(7,3 mm) mavw amé 1o cUppa 08 yNoNG HéGa GTOV AOPTIKO AUAG

(EZxqua Q).
YIMOAEI=H: O kaBetripac-pumaAovi umopei va mapaueivet
TomoBeTnuévog Katd Tn SIdpKela TNG TOMOBETNONG HOOXEUHATOG
Kal g eyyus avaoToUwonG mou eKTEAEITal yOpw amé Tov
kaBetipa-umaAévi. Eav yiver autrj n emhoyn, nepdote tov
kaBetipa péoa and to uéoxeuvpa MPIN Ty eloaywyn (Exiua E
KkatF).

5. Agaipate 1o SlaoTohéa amd To mepiBAnua elcaywyéa Kat epAaTe

Tov KABETAPA-PMaNovI Mavw armé To oUppa 08rynong tumou “J”
HéxpLTO E§WTEPIKO TEPIBANQ TOU El0aywYEa (Ex1pa D).
6. EkmAOvete Tov auhd mUong (mov umodeikvieTal amd Ty pmke

BalBida) pe puotohoyikd opo yia TAUCN PE OKOTIO TNV apaipeon

Tou aépa.

7. Ewoaydyete Tov KaBeTrpa-umaAovt HEoa oTny EMVEQPPISIKN
00PTH, APAIPECTE TO GUPHA 08YNONG KAl POUCKWOTE TO
HmalovL. MNa mpoowpIvi pePagn TG aopTrq Katd tn Slapkela

XEIPOUPYIKNG eMEPBacnC, TOmoBeTHOTE ToV KaBeTAPa-pImarovt (n

Aeukr| BaABida umodelkviel Tov auhd Sldtacng Tou umaloviol)
HE TOV 00PTIKO AUNS 0TO ONpEio 6oL amatTeital n Epepagn.
DoUOKWOTE TO UMANOVI IE OTEIPO EVETIUO PUGIONOYIKO 0PO

(ry @\\o oTeipo, cuuBatod pe To aipa vypPd, To OMoio PMTopE Va

TIEPIEXEL AKTIVOOKIEPA StlaNupaTa MOAD UPNARG apaiwong Xwpic
owpaTtidia) xpnotpomolwvtag pia auptyya 50 mL yia ty épgpagn

Tou ayyeiou, ppovTi{ovTag va Un pouoKWOETE UMEPBOAIKA

T0 PIaAOVL. M pOUOKWOETE TO PITANOVL OE PEYANUTEPO OYKO
amé auTov ou anarteital yio Ty EReeagn Tou avhou aipatog.
Kheiote ™ BaABida pouckwpatog yia va SlatnproeTe 10
POUCKWHa Tou pmaAoviov. Katd tn Sidpketa tng Tomobétnong,
avappoPraTe Tov auld MAUONG HEXPL va uTIApXEL EAeVBEPN
avTioTpogn pon aipatog amé Tov KaBeTPa, WOTE va UElwBEi o
Kivéuvog epolnc aépa (1).

8. Agou tonmoBetnBei kKatdMnAa o kabeTrpag, umopei va emreuyOei

n €l0aywyn 1j n améouPGCN LYPWV O TTEPIOXEC TIEPIPEPIKA OTO

OnpEio Epppagng, péow Tou auhol mMAVoNG. AuTto SteukohbveTal

Héow Tou ouvdéapiou luer-lock atn Baon Tng BarBidag mAvong.
9. MeTd TNV oAoKApwan TNG £yYYUG AVAGTOUWONG, AMOCUPETE

TOV KABETHPA, CUMTIEGTE PE GUOPIYKTHPA TO EYYUC AKPO TOU

HOOXEVHATOG Kal OAOKANPWOTE TIC AMW AVACTOHWOEIS TOU

Hooxevpatog (Zxfpa G kat H).

il

AIEVEPYHOTE AVATOUI TOU QUXEVA TOU AVEUPUCHATOC UTTO TNV

TIPOOTAGIA TOU KABETHPA-PIalovIioy, apalp£oTe Tov KabeTrpa-

HMaAGVL KAl CUMTTIIECTE PE GUOPLYKTHPa TOV {510 TOV auxéva
(EZxripa | katJ). O kaBeTpag YPACOEL TN POK| TOU A{HATOC TTPOC

TO VEPPA, CUVETIWG SEV TIPETEL VA TIAPAPEIVEL TOTOBETNHEVOC yIa

XPOVIKO Sldotnpa peyalutepo amd 30-45 Aentd.

OYNAZH/AIAPKEIA ZQHE:

H didpketa {wrg umodeikvoetat améd tny HMEPOMHNIA AH=HZ otnv
ETIKETA TNG OUOKEVAOiag. H nuepopnvia Ajéng mou avaypdagetal

o€ K4Be eTikéta AEN amotelei npepopnvia Ajéng otelpdtntac. H

nuepounvia Ajéne Baciletal otn QUOIOAOYIKN avapeVOpEVN SIdpKELa

Cwn

G TOU UMaNoVIoU amo QUOIKO AATES, UTIO TIC KATANNAEG CUVOIKEG

@UNaENG. H xprion tou kabethpa mépa amd T nuepounvia Afgng Sev
ouvioTtdtal, Aoyw mbaviic eBopdg tou pmahoviov. H LeMaitre Vascular,
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Burdick JF, Williams GM. A study of the lateral wall

Inc. 8ev mapéxel GpouG yia TNV avTIKATACTAON 1 EMavenegepyaaia
Anypévou mpoidvTog.

E®600ov T0 QUOIKO EAaCTIKO NATe emnpedleTal amo Tig
TEPIBANNOVTIKEG GUVONKEG, TIPETEL VA TNPOUVTAL Ol KATANANAES

Sladikaoieg pUAAENG WOTE va emTuyXaveTal n PENTIoT Stdpketa {wig

Tou TPOI6VTOC. To TPOidV TPémel va anoBnkeveTal o 5poaepd Kat
OKOTEWVO UEPOG MAKPLE a6 WTa HOPIGHOU, NAaKT akTivoBolia

Kall XNUIKEG avaBupIAoELS, WOTE va anoTpémeTal n mpdwpn ¢Bopd Tou
£MaoTIKOU pmmaloviou. H owoTh Slaxeipion Twv anoBepdtwy amartei va

XPnotgomolouvTal mpwta Ta maAatdtepa amobéuata.

KAAYWH EITYHIHZ:

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtai ot éxet o6gi n ebdoyn
@POVTISA KATA TNV KATAOKEUT QUTOU TOU TTPOTIOVTOG. EKTOG
amno TIG TEPITTWOELG TTOU avagépovTtal pntd 6To Tapov, n
LEMAITRE VASCULAR AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH
EMMYHZH XE XEXH ME AYTO TO MPOION, EITE AYTH
MPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAL EITE AIAOOPETIKA,
ZYMMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI
ZEAYTEZ, TON ZIQMNHPQN EIMMYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAL
'HKATAAAHAOTHTAX A XYTKEKPIMENO XKOrMO, KAIMETO

MAPON AMOMMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular

Sev

TIapEXEL Kapia SHAWON OXETIKA HE TNV KATAAANAGTNTA yia

OTTOIASHTIOTE CUYKEKPIUEVN Bepareia oTnv omoia xpnotpomoleitatl
TO TIPOIOVY, N OToia AMOTENEL AMTOKAEITTIKH EUBUVN TOL AyOoPACTH.

pressure exerted by balloon-tipped catheter. Surgery.
1980:634-638.

2. Chidi D, DePalma, RG. Atherugenic potential of the
embolectomy catheter, Surgery. 1978: 83:549.

3. Dujovny, M, Laha RK. Barrioneuo, P. Endothelial
changes secondary to use of the Fogarty Catheter.
Surg, Neuro, 1977: 7:39.

4. McCaughan, JJ, Young, JM. IntraArterial Occlusion in
Vascular Surgery. 1970: 695-703. Rev. A

5. Robicsek F, Pruitt JC. Transaneurysmal aortic balloon
tamponade. Jour-nal of Cardiovascular Sur-gery 1987:
28:549-551.

6. Robicsek F, Daugherty HK, Mullen DC. The elective use
of balloon obstruction in aortic surgery. Surgery. 1970:
68(5):774-777

7. Kunkel J, Moore WS. Man-agement Errors in the
Treatment of Ruptured Aortic Aneurysm. Surgical
Rounds. 1988:17-27.

>E KAMIATMEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR (ONQx
XPHZIMOMOIEITAI XTHN MAPOYZA NAPATPAOO
>YMMNEPINAMBANOMENQN TON EPFAZOMENQN XE AYTHN,
TON XTEAEXQN, TON AIEYOYNTQON 'H TON ©YTATPIKON
THX) AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMNOTE AMEXH, EMMEXH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA.
>E KAMIATIEPINTQXH H EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR
SE $XEXH ME AYTO TO MPOION, ME OTOIONAHMOTE TPOMO
KAI AN MPOKYMTEI YNO OMOIAAHIMOTE ©EQPIA EYOYNHZ,
EITE YNO MOPOH XYMBAXHZ, AAIKHMATOX, AYZTHPHX

EYOYNHX 'H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YMEPBAINEI TA XIAIA

AOAAPIA ($1.000), ANEEAPTHTQX AMO TO EAN H LEMAITRE
VASCULAR EXEI EIAONOIHOEI TIA THN MI©OANOTHTA TETOIAX

ANQAEIAZ, KAITAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY KOMOY
OMOIAZAHMNOTE ©EPAMEIAX. AYTOI OI MEPIOPIZMOI IZXYOYN A

OMNOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITON.
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