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English - Instructions for Use
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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
direct insertion 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.

Astainless 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.

How Supplied

The Aortic Occlusion Catheter with stylet, Model 2100-12 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
isin lieu of external, proximal cross-clamping of the abdominal aorta
and may prevent technical complications from special physiological
situations. Intraluminal balloon occlusion may be accomplished by
direct insertion through the wall of the aneurysm.

Contraindications

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

2. The catheter is 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. Donotreuse. The catheter is for single use only.

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

3. Do notinflate 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. Insert the 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 30 mL syringe to occlude the
vessel, taking care not to over inflate the balloon. Do not inflate
the balloon to any greater volume than necessary 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. Once the 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.

9.  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.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used
in the manufacture of this device. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH

TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND
THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS,
AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH
RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW
OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular
makes no representation regarding the suitability for any particular
treatment in which this device is used, which determination is the sole
responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply
to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store,
this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a
breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of
the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular's sole option)
following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular.
This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the
back page of these Instructions for Use for the user’s information. If
twenty-four (24) months has elapsed between this date and product
use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional
product information is available.
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Pruitt® Aortenokklusionskatheter (2100-12)
Deutsch - Gebrauchsanweisung
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Einleitung

Die Einddmmung 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 Moglichkeit, die Blutung in Féllen, in denen ein
akuter Aortanotfall vorliegt oder in denen eine Dissektion und
Aortenabklemmung schwierig und zeitaufwendig ist (d. h. bei einem
(ibermaRig groBen, dichten oder mit benachbarten Strukturen,

z.B. Darmschlingen, verwachsenen Aneurysma oder ganz besonders
bei Aneurysmaruptur), auf transluminalem Weg einzudammen. 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 Flussigkeitsfillkapazitat 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 GefaR3. Weitere charakteristische
Merkmale des Katheters umfassen 2 Sperrhédhne 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 gewiinschten Balloninflation wéahrend des
gesamten Verfahrens.

Indas 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.

Packungsgrosse

Die Aortenokklusionskatheter mit Mandrin, Modell 2100-12 sind steril
und nichtpyrogen und in Tiefziehverpackungen (PeelPacks) versiegelt.
Die Sterilitat ist garantiert, solange die Originalpackungen ungeéffnet
und unbeschédigt sind.

Anwendungsgebiet

Cathéter d'occlusion aortique Pruitt® (2100-12)
Francais - Mode d'emploi
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Introduction

Controler I'hémorragie de |'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, concu 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 l'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 I'anévrisme.

Description Du Produit

Les cathéters d'occlusion aortique sont des cathéters a double lumiére
de 12 French (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 indiquée par la
valve d'arrét blanche) est utilisée pour le gonflage du ballonnet,

alors que la deuxieme lumiére (lumiére d'irrigation indiquée par la
valve d'arrét bleue) donne accés au vaisseau en aval de I'occlusion.
Parmi les autres éléments figurent 2 valves d'arrét a 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 |'aorte du patient.

Conditionnement

Les cathéters d'occlusion aortique avec stylet, modéle 2100-12 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 Indiqué
Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt et les kits LeMaitre Vascular

'LeMaitre-
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LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

Tel: (781) 221-2266
Fax: (781) 221-2223

LeMaitre Vascular GK

1F Kubodera Twin Tower Bldg.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0074, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

[=I=]

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230
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(atetere per occlusione aortica Pruitt® (2100-12)
Italiano - Istruzioni per l'uso

[STERILE| ®
Rxonly

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 il clampaggio risultino difficili e richiedano troppo tempo

(ad esempio, quando |'aneurisma & eccessivamente largo, denso,
aderente alle strutture limitrofe, come I'intestino,o specialmente se
@ rotto). Locclusione transluminale puo essere effettuata inserendo
direttamente il palloncino attraverso la parete dell'aneurisma.

Descrizione Del Prodotto

| cateteri da occlusione aortica sono cateteri da 12 French (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 gonfi aggio indicato dal

rubinetto bianco) serve per gonfiare il palloncino, mentre il secondo

(lume di irrigazione indicato dal rubinetto blu) da accesso al vaso
distale rispetto all'occlusione Caratteristiche ulteriori del prodotto
sono rappresentate dai 2 rubinetti dotati di raccordo Luer-Lock,
posti all'estremita prossimale del lume di irrigazione 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

digonfiaggio durante l'intervento.
Uno stiletto in acciaio inossidabile, che viene inserito nel lume di

irrigazione, funge da elemento diirrigidimento e facilita I'introduzione

del catetere nell'aorta del paziente.

Confezione

| cateteri da occlusione con stiletto, modello 2100-12 vengono forniti

sterili e apirogeni, in confezioni sigillate con apertura a strappo. 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

Der Aortenokklusions-Ballonkatheter und eventuell mitgelieferte Kits
sind dazu ausgelegt, in Féllen einer Ruptur des Aortenaneurysmas oder

sont congus pour obtenir un contrdle rapide de la circulation sanguine

nelle quali la dissezione del collo dell'aneurisma puo risultare
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Introduccion

Lograr el control de la hemorragia de la aorta abdominal proximal
con un aneurisma adrtico es un procedimiento dificil que requiere la
oclusion rapida del vaso. El catéter para oclusion adrtica de LeMaitre
Vascular, disefiado 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 oclusion con
globo intraluminal puede lograrse por introduccion directa a través de
la pared del aneurisma.

Descripcion Del Producto

Los catéteres para oclusion adrtica son catéteres de doble lumen

de 4,0 mm (12 French) con un globo grande de latex (capacidad
méxima de inflacion con liquido 50 ml) disefiado y dimensionado
especificamente para uso en los procedimientos generales esbozados.
Se utiliza el primer lumen (lumen de inflacién indicado por la llave

de paso blanco) para inflar el globo, mientras que el segundo lumen
(lumen de irrigacion indicado por la llave de paso azul) 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 disefiada para reducir la posibilidad de puncion
por depositos de calcio y una llave de paso para mantener el nivel de
inflacion del globo a lo largo del procedimiento.

Seintroduce un estilete de acero inoxidable en el lumen de irrigacion
del catéter que funciona como medio atiesador para ayudar al medico
durante la introduccion del catéter en la aorta del paciente.

Presentacion

Los catéteres para oclusion adrtica con estilete, modelo 2100-12
son estériles y apirogenos en paquetes sellados despegables . La
esterilidad esta asegurada mientras que los paquetes no hayan sido
abiertos ni dafiados.

Indicacion

Los catéteres y kits para oclusion de Pruitt Aortic estan disefiados con
el fin delograr 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

Cateter de Oclusao Aortica Pruitt®(2100-12)
Portugués - Instrugdes de Utilizacao
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Introdugdo

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 cirurgioes, oferece a opgao de concretizar
aoclusao 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 oclusdo com baldo intraluminal pode ser conseguida por

insercao directa através da parede do aneurisma.

Descrigao Do Produto

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

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

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 limen de irrigagao

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

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

de insuflagdo do baldo ao longo do procedimento.

Eintroduzido um estilete em aco inoxidavel no limen de irrigacéo do
cateter, que funciona como um meio de tensao para ajudar o médico

durante a insercdo do cateter na aorta do doente.

Apresentagao

O Cateter de Oclusdo Adrtica com estilete, Modelo 2100-12 é fornecido
esterilizado e apirogénico em embalagens fechadas de abertura facil.

A esterilidade é assegurada desde que as embalagens nao estejam
abertas e danificadas.

Indicacao

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

finalidade de obter um rapido controlo do fluxo sanguineo de entrada

dans |'aorte abdominale en cas de rupture d'un anévrisme aortique

unter Bedingungen, bei denen eine Sektion des Aneurysmenhalses
aus verschiedenen Griinden besonders schwierig ist, das in die Aorta
abdominalis einstrémende 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 Einfiihrung durch die Wand
des Aneurysmas erreicht werden.

Gegenanzeigen

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

2. DerKatheter darf nur zur Verabreichung von physiologischer
Kochsalzlsung, 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
Ballonfiillkapazitit NICHT UBERSCHREITEN (maximale
Flussigkeitsfillkapazitat 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 GefaB entleeren. Wenn Sie auf Widerstand
stoBBen, darf der Katheter nicht mit Gewalt ins Gefal geschoben
oder daraus herausgezogen werden.

6.  BeiderBeurteilung der bei einer Ballonkatheterisierung in
Erwégung zu ziehenden Risiken muss die Moglichkeit der Ruptur
oder eines sonstigen Versagens des Ballons berticksichtigt
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 tibermaBige Exposition gegeniiber
Fluoreszenzlicht, Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder
chemischen Dampfen ist zu vermeiden, da dies zur Zersetzung
des Ballonmaterials fiihren kann. Die GiberméBige Handhabung
wahrend der Einfiihrung des Katheters ebenso wie Plaque und
andere Ablagerungen im Blutgefal konnen eine Beschadigung
des Ballons verursachen und somit das Risiko der Ballonruptur
erhéhen.

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. Umdas Risiko eines Luftembolus zu vermeiden, muss das
Irrigationslumen des Katheters wahrend der Einfihrung ins
Blutgefal abgesaugt werden, bis Blut ungehindert aus dem
Katheter zurtickflieBen kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Bei allen Eingriffen, bei denen eine Katheterisierung vorgenommen

wird, besteht ebenso wie bei anderen chirurgischen Eingriffen die

Maoglichkeit, dass Komplikationen auftreten. Dazu gehéren, ohne

allerdings darauf beschrénkt zu sein:

+  Infektionen

+  lokale Himatome

«  Verletzungen der Tunica intima

+  Arteriendissektion

«  GefdBperforation und -ruptur

«  Blutungen

+ Arterienthrombose

«  distale Blutklumpenembolie oder arteriosklerotische plaque

«  Luftembolus

+ Aneurysmen

. Arterienspasmen

+  arteriovenose Fistelbildung

. Ballonruptur

+ Ablosung der Katheterspitze mit Fragmentation des Ballons und
distale Embolusbildung

+  Niereninsuffizienz

«  Paraplegie

Anwendungsverfahren

Priifverfahren (vor dem Eingriff am Patienten durchzufihren)

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

2. Den Ballon mit steriler physiologischer Kochsalzlésung fiillen und
auf Lecks Giberpriifen. Das Produkt darf nicht angewendet werden,
wenn der Ballon Anzeichen von Lecks aufweist oder wenn der
Ballon nicht gefiillt bleibt.

Uberpriifen Sie den Ballon vor dem Eingriff am Patienten
durch Fiillen mit steriler physiologischer Kochsalzlésung und
anschlieBendes Entleeren. Wenn der Ballon nicht ordnungsgemafd

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 Nadelansatzstiick sollte Blut austreten.
Dadurch ist gewahrleistet, dass sich die Nadel tatsachlich im
Blutstrom befindet. Eine 5Sml Spritze kann zum Aspirieren von

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

Le cathéter ne doit pas étre utilisé en tant que cathéter de
dilatation.

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

Le cathéter est un dispositif temporaire et ne peut pas étre
implanté.

Mises En Garde

1.
2.

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

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

Ne pas gonfler le ballonnet & 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).

Faire preuve de prudence lorsque les vaisseaux rencontrés

sont extrémement malades. Une rupture de I'artére ou une
perforation du ballonnet sur une aréte tranchante de plaque
calcifiée peut se produire.

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.

Le risque 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.

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

Précautions

1.

Inspecter le produit et I'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.

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 dépéts au sein du vaisseau
sanguin, peuvent endommager le ballonnet et augmenter le
risque de rupture du ballonnet.

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

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

Aspirer la lumiére d'irrigation du cathéter au cours de I'insertion
jusqu'a ce qu'ily ait un reflux de sang libre provenant du
cathéter, afin de réduire le risque d’embolie d'air.

Réactions Indésirables

Comme avec toutes les procédures chirurgicales et de cathétérismes, des
complications peuvent survenir. Celles-ci peuvent comprendre, de fagon
non limitative :

une infection

des hématomes locaux

des lésions de la tunique interne

une dissection artérielle

une perforation et une rupture des vaisseaux

une hémorragie

une thrombose artérielle

des emboles distaux de caillots sanguins ou de plaque
artériosclérotique

une embolie d'air

des anévrismes

des spasmes artériels

laformation d'une fistule artério-veineuse

la rupture du ballonnet

la séparation de I'embout avec fragmentation et embolisation
distale

une insuffisance rénale

une paraplégie

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

1.

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

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.

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 Général

1.

Approcher I'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.
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 laiguille est bien située dans le circuit sanguin. Une seringue
de 5 ml peut étre utilisée pour aspirer la circulation sanguin ou
pour libérer toute thrombose qui peut occlure I'aiguille pendant
son insertion dans la lumiére originale de l'aorte.

Passer un guide métallique en «J » (0,9 mm x 55 cm) au travers

de l'aiguille et le manceuvrer jusqu'au collet de I'anévrisme dans
I'aorte suprarénale (figure B).

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

particolarmente complessa per motivi diversi. Questa applicazione
occlusionale diretta del palloncino interno sostituisce il clampaggio
prossimale esterno dell'aorta addominale ed é utile per prevenire le
complicazioni tecniche derivanti da speciali situazioni fisiologiche.
L'occlusione intraluminale tramite palloncino puo essere ottenuta
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 e monouso.

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

3. Non gonfiare il palloncino oltre il volume necessario per ostruire
il flusso del sangue. NON SUPERARE la massima capacita di
gonfiaggio consigliata (la capacita massima di gonfiaggio fluidi &
di 50 mL).

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

5. Sgonfiare il palloncino prima di inserire o rimuovere 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 con
palloncino, & necessario tener conto anche del rischio di possibile
rottura del palloncino.

7. Tuttigli agenti 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 e non usare il
catetere se la confezione o il prodotto sono danneggiati.

2. Evitare l'esposizione prolungata o eccessiva alla luce fluorescente,
al calore, alla luce solare o ai vapori chimici, che possono degradare
il palloncino. La manipolazione eccessiva durante linserimento e la
presenza di placca e di altri depositi all'interno del vaso sanguigno
possono danneggiare il palloncino e rendere piu probabile il rischio
dilacerazione.

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

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

5. Aspirare il lume diirrigazione del catetere durante l'inserimento fino
a ottenere un reflusso 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

« Trombosiarteriosa

« Embolidistali di coaguli ematici o di placca arteriosclerotica

« Embolo d‘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. Gonfiare il palloncino con soluzione salina e verificare che non
cisiano perdite. Se si notano perdite attorno al palloncino o se il
palloncino non rimane gonfio, non usare il prodotto.

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

Us0/IndicaziOni Generali

1. Accedere all'aorta addominale con una laparotomia 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 gauge al centro dell’aneurisma (Figura
A). Il sangue dovrebbe fuoriuscire dal mozzo dell'ago a indicare che
I'ago & stato posizionato correttamente nel flusso sanguigno. Una
siringa da 5SmL puo essere usata per aspirare sangue o rimuovere
trombi che possono occludere |'ago durante il suo posizionamento
nel vero lume dell’aorta.

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 fisioldgicas especiales. Se puede lograr la
oclusion intraluminal con globo por introduccion directa a través de la
pared del aneurisma.

Contraindicaciones

1.
2.

3.

El catéter no debera utilizarse como catéter de dilatacion.

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

El catéter es un dispositivo temporario y no puede implantarse.

Advertencias

1.
2.

No volver a utilizar. El catéter es para un solo uso.

No debera utilizarse aire ni gas para inflar el globo durante su uso
en el paciente.

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

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

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

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.

Todos los agentes a infundirse deberan 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 danados.

Evitar la exposicion prolongada o excesiva a luz fluorescente,
calor, luz solar o humos quimicos para reducir el deterioro del
globo. La manipulacion excesiva durante la introduccién o la
placa u otros depésitos dentro del vaso sanguineo pueden danar
el globo y aumentar la posibilidad de la ruptura del globo.
Asegurarse de que las conexiones entre todas las jeringas y los
ejes estén bien para evitar la introduccion de aire.

No sujetar el globo con instrumentos en ningin momento para
evitar danos en el latex.

Aspirar el lumen de irrigacion 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

Desgarro de la intima

Diseccion arterial

Perforacion y ruptura del vaso

Hemorragia

Trombosis arterial

Embolos distales de coagulos de sangre o placa arteriosclerdtica
Embolo de aire

Aneurisma

Espasmo arterial

Formacién de fistula arteriovenosa

Ruptura del globo

Separacion de la punta con fragmentacion y embolia distal
Insuficiencia renal

Paraplejia

Procedimiento
Prueba previa (realizar antes del uso en el paciente)

1.

Uso
1.

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

Inflar el globo con solucion salina estéril y revisar por si presenta
perdidas. Si existe alguna evidencia de perdidas alrededor del
globo osi el globo no permanece inflado, no utilizar el producto.
Revisar el globo inflandolo y desinflandolo con solucion salina
estéril para inyeccion antes de usarlo. Si el globo no parece estar
funcionando normalmente, no utilizar el producto.

General

Acercarse a la 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.
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. Puede usar una jeringuilla de 5mL para aspirar el flujo
de sangre o despegar cualquier trombosis que puede ocluir la
aguja durante su colocacion en el verdadero lumen aértico.

Pasar un alambre de guia “J" (9 mm x 55 cm) por laaguja y
conducirla por el cuello del aneurisma a la aorta suprarrenal
(Figura B).

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

na aorta abdominal em casos de ruptura de aneurisma adrtico ou em
outras condigdes sempre que a dissecacao do colo do aneurisma for,
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por diversas razées, particularmente dificil. E utilizada esta aplicacao
de oclusdo directa interna com balao em vez da clampagem cruzada
proximal externa da aorta abdominal, podendo evitar complicagoes
técnicas decorrentes de situagoes fisioldgicas especiais. A oclusao com
balao intraluminal pode ser conseguida por insercao directa através
da parede do aneurisma.

Contra-Indicages

1. Ocateterndo deve ser utilizado como um cateter de dilatacao.

2. Ocateter nao deve ser utilizado para a administracao de
farmacos que nao sejam soro fisiologico, heparina e meios de

contraste.

3. Ocateter é um dispositivo temporario e ndo pode ser
implantado.

Adverténcias

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

2. Nao devera utilizar-se ar ou gas para insuflar o baldo durante a
utilizagdo 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 méxima de 50 mL).

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

5. Desinsuflar o baléo 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 baldo deve ser tida em
conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de
cateterizagdo com balao.

7. Todos os agentes a serem administrados deverao ser utilizados
de acordo com as Instrucées de Utilizagao do fabricante.

Precaugdes

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 exposigdo excessiva ou prolongada do produto a
lampadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos,
para minimizar a degradagao do baldo. Um manuseamento
excessivo durante a insergdo 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 ligagoes entre todas as seringas e os
sistemas de ligagao 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. Aspirarolumen de irrigagdo do cateter durante a sua insergao
até o sangue fluir livremente do cateter para reduzir a
possibilidade de uma embolia gasosa.

Efeitos Adversos

A semelhanca do que acontece com todos os procedimentos cirdrgicos

e de cateterismo, podem ocorrer complicagdes. Estas podem incluir, mas

nao estdo limitadas a:

«  Infecgao

« Hematomas locais

. Ruptura intima

«  Dissecagao arterial

«  Perfuragdo e ruptura dos vasos

. Hemorragia

« Trombose arterial

« Embolias distais dos codgulos sanguineos ou da placa
aterosclerética

. Embolia gasosa

. Aneurismas

. Espasmo arterial

«  Formacao de fistula artério-venosa

+ Ruptura do baldo

«  Separagao da ponta com fragmentacdo e embolizacdo distal

«  Insuficiéncia renal

«  Paraplegia

Procedimento

Pré-teste (a efectuar antes da utilizagao do produto)

1. Aspirar totalmente o balao 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 fisioldgico esterilizado para injec¢ao antes
de proceder a sua utilizagéo. Se o baldo aparentar ndo estar a
funcionar normalmente, néo utilizar o produto.

Utilizagao 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 dissecagao da bifurcagdo aortica 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

3. Inserire una guida a“J" (0.9 mm x 55 cm) attraverso |'ago e spingerla
nel collo dell'aneurisma fino all'aorta sovrarenale (Figura B).
4. Rimuovere |'ago e inserire la guaina dell'introduttore (7,3 mm) sopra

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

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

Blut oder thrombotischen Material benutzt werden, dass die
Nadel wéhrend des Platzierens in das echte Lumen der Aorta,
verschlossen haben kann.

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

Die Nadel herausnehmen und die Hiilse der Einfihrungshilfe

(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 “)"-Fiihrungsdraht nach oben durch die
AuBenhiilse der Einfiihrungshilfe fadeln (Abbildung D).

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

7. Den Ballonkatheter in die Aorta der Nebenniere einfiihren, den
Fiihrungsdraht entfernen und den Ballon fiillen. Um die Aorta
wahrend des chirurgischen Eingriffs kurzzeitig zu verschlieBen,
wird der Katheterballon (der weiBe Sperrhahn markiert das
Balloninflationslumen) mit dem Aortalumen an der Stelle platziert,
die verschlossen werden soll. Den Ballon mit der 30 ml Spritze
und steriler physiologischer Kochsalzlésung zur Injektion (oder
mit einer anderen sterilen, mit Blut kompatiblen Fliissigkeit, z. B.
auch stark verdiinnte und keine Feststoffteilchen enthaltende
rontgendichte Losungen) fiillen, um das GeféR zu verschlieBen,
wobei darauf geachtet werden muss, dass der Ballon nicht
bermaRig 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, konnen 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 Unterfléche des
Sperrhahns im 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 durchgeftihrt (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 sachgemaBer Lagerung.
Von der Anwendung des Katheters nach Ablauf des Verfallsdatums wird
aufgrund der potentiellen Zersetzung des Ballonmaterials abgeraten.
Nach dem Verfallsdatum noch ungebrauchte Produkte kénnen von
LeMaitre Vascular Inc. nicht ersetzt oder wiederaufbereitet werden.
Da nattirlicher Kautschuklatex durch Umwelteinfliisse beeintréchtigt
werden kann, muss das Produkt sachgemaR gelagert werden, um

die Lagerbestandigkeit zu optimieren. Das Produkt sollte an einem
kthlen, 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.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der

Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewdhrleistet, dass bei der Herstellung dieses
Gerits angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Uber die hier
genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR
(DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR,

INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER,
BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND
NOCH AUSDRUCKLICH gesetzliche ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB UND UBERNIMMT INSBESONDERE
KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES
GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung

fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt benutzt wird.
Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des
Kaufers. Diese eingeschrankte Gewdhrleistungszusage erlischt bei
Missbrauch oder bei unsachgeméaRer Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall
sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung
beschréankt, wobei die Entscheidung hierliber nach Riickgabe des
Produktes durch den Kaufer im alleinigen Ermessen von LeMaitre
Vascular liegt. Diese Gewahrleistungszusage erlischt mit Ablauf des
Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE,
BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE
GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG
MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR
(1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM

EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE
HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR

UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS
GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL
SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE
HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information

des Anwenders ein Anderungs- oder ein Versffentlichungsdatum

fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem
Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate
verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen,
ob zusétzliche Produktinformationen vorliegen.
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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 I'option
choisie, faire passer le cathéter au travers d’une des branches de la
greffe fourchue AVANT l'insertion (figures E et F).

5. Retirer le dilatateur de la gaine de I'introducteur et enfiler le cathéter
a ballonnet sur le guide métallique en «J » au travers de la gaine
extérieure de I'introducteur (figure D).

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

7. Insérer le cathéter a ballonnet dans |'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) en
utilisant une seringue 30 ml pour réaliser I'occlusion du vaisseau
eten 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 d'air
().

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

9. Unefois|'anastomose proximale terminée, sortir le cathéter,
clamper I'extrémité proximale de la greffe et effectuer les
anastomoses de greffe 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 occlue le flux de sang vers
les reins; par conséquent, il ne doit pas étre laissé en place plus de
30-45 minutes.

Stockage/Durée De Conservation

La durée de conservation est indiquée par la date de péremption

sur I'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. L'emploi 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, & I'abri

la guida nel lume aortico (Figura C).

NOTA : il catetere a palloncino puo essere lasciato in loco durante il
posizionamento della protesi e I'anastomosi prossimale puo 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 sulla guida a“J’, attraverso la guaina esterna
dell'introduttore (Figura D).

6. Lavare il lume diirrigazione (indicato dal rubinetto blu) con soluzione
salina per irrigazione per rimuovere |'aria.

7. Inserire il catetere a palloncino nell'aorta sovrarenale, rimuovere
la guida e gonfiare il palloncino. Per occludere temporaneamente
l'aorta durante l'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 (o altro fluido sterile compatibile
con il sangue, come le soluzioni radioopache altamente diluite
e prive di sostanze particellari) usando una siringa da 30mL 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 il lume di irrigazione finché il fluido non fuoriesce
liberamente dal catetere per limitare i rischi di embolie gassose.(1)

8 Dopo il posizionamento corretto del catetere, i fluidi possono essere

introducirlo (Figuras Ey F).

5.

Retirar el 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).

Lavar el lumen de irrigacion (indicado por la llave de paso azul) con
solucién salina para irrigacion para extraer el aire.

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 solucién
salina estéril para inyeccion (u otro fluido estéril compatible con
sangre que puede incluir soluciones radiopacas altamente diluidas
y sin particulas) usando una jeringuilla de 30 mL para ocluir el vaso,
procurando no inflar demasiado el globo. No inflar 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 posicion, aspirar el lumen de
irrigacion hasta que haya una retrocirculacion de sangre libre del
catéter para reducir la posibilidad de embolia de aire (1).

Una vez ubicado apropiadamente el catéter, se puede lograr la
introduccion o el retiro de fluidos a areas distales del punto de
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

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
insercao (FiguraEeF).

5. Remover o dilatador da bainha introdutora e fazer passar o cateter

com baldo pelo fio-guia em )" até & bainha exterior da introdutora
(Figura D).

6. lrrigar o limen de irrigacao (indicado pela torneira de passagem
azul) com soro fisiolégico 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 ocluséo temporaria da aorta
durante uma cirurgia, posicionar o baldo do cateter (a torneira
de passagem branca indica o limen de insuflagao do balao) com
o ltmen aértico no ponto que requer oclusdo. Insuflar o balao
com soro fisiologico esterilizado para injecgéo (ou outro liquido
esterilizado compativel com o sangue que pode incluir solugées
radiopacas altamente diluidas e sem particulas) utilizando uma
seringa de 30 mL para obstruir o vaso, tendo o cuidado de néo
insuflar demasiado o balao. Nao insuflar o baldo com um volume
superior ao necessario para obstruir o limen no sangue. Fechar
atorneira de passagem da insuflacao para manter a insuflagéo do

introdotti o estratti distalmente rispetto al punto di occlusione

tramite il lume di irrigazione. Loperazione & semplificata dal raccordo

Luer-Lock alla base del rubinetto di irrigazione.

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

l'estremita prossimale della protesi e completare le anastomosi distali

della protesi stessa (Figure G e H);
OPPURE
Eseguire la dissezione del collo dell'aneurisma utilizzando la

protezione del catetere a palloncino, rimuovere il catetere e clampare

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 |'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 € 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 limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto & stato fabbricato
con ragionevole cura a attenzione. Se non diversamente indicato
nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE

UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR,

INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI,
DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA
GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL
DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI
(COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE
DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E

delinjerto distal (Figuras G y H).

o

Realizar la diseccion del cuello del aneurisma bajo la proteccién
del catéter con globo, quitar el catéter con globoy sujetar el cuello
mismo (Figuras |y J). El catéter esta ocluyendo la circulacion de
sangre a los rifones; 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 latex 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 rotacién correcta de las existencias.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado
con un cuidado razonable. Salvo que se indique expresamente

en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO

SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES,
DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO
OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO
A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO
MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO
DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de
este dispositivo para cualquier tratamiento en concreto, de modo
que laresolucion serd responsabilidad exclusiva del comprador. La
presente garantia limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo
de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o

baldo. Durante o posicionamento, aspirar o limen 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

remogdo de liquidos de areas distais ao ponto de oclusao podera

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

9. Apos 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 dissecacao do colo do aneurisma sob a proteccao
do cateter com baldo, remover o cateter com balao e fechar

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

o afluxo sanguineo aos rins; por conseguinte, ndo 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 & data de esterilidade. A data “Utilizar
Até" baseia-se n tempo de vida Gtil normal do baléo de latex natural

quando adequadamente armazenado. Nao se recomenda a utilizagéo

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

lampadas fluorescentes, a luz solar e a gases quimicos, para evitar uma

deterioragdo prematura do baldo de borracha. Devera praticar-se
uma adequada rotagao dos stocks.

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direitoa
Reparagao
A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foram utilizados todos

os cuidados durante o fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE

des lumieres 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.

DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE.
LeMaitre Vascular non garantisce |'idoneita del dispositivo per
trattamenti specifici e delega tale responsabilita all'utente stesso. La
presente garanzia limitata non si applica in caso di usi errati o impropri
o conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente

una tercera parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La
Unica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada sera
la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste
(bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del

VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECGAO, ESTE TERMO
DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS
E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS,
DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que le plus grand soin a été apporté a la
fabrication de ce dispositif. Sauf en cas de mention contraire dans ce
document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION
LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES,
DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF,

QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE

(Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA
QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER)
ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas toute
modification de ce dispositif & un traitement particulier, laissant
I'utilisateur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie
limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation

ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par

un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie
limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat

de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par
I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la

o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della

presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso

del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre) a condizione cheiil
dispositivo venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La
presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA

PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI

O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE
VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA,
CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA
SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO
IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE
INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE
DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI

LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata
sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a

dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente
garantia terminara en la fecha de caducidad correspondiente a este
dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE
NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO
DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO
AESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES
ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO
CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO,
POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE
VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, NO OBSTANTE
LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE
DE TERCERAS PARTES.

La ultima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de
revision o publicacion para informacion del usuario. En caso de que

GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A
ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU
OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGCAO
A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE
QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A

LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaracéo relativamente

aadequacao do dispositivo a qualquer tratamento especifico
no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacéao da

exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada

néo se aplica em situagoes de utilizacdo abusiva ou incorrecta,
ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por parte do
comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacao
da presente garantia, a Unica forma de reparacao consiste na

substituicdo, ou reembolso do preco de aquisicao, do dispositivo

(a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) ap6s devolucao do
dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A
presente garantia termina no final da data de validade do

date de péremption de ce dispositif.
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU

titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la
data indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre
Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate

hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso
del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre

dispositivo.
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA
CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS,

RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LA
RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT
CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN
PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,

sul prodotto.

Bibliografia

1. Burdick JF, Williams GM. A study of the lateral wall pressure
exerted by balloon-tipped catheter. Surgery. 1980:634-638.

Vascular para comprobar si hay disponible més informacion sobre el
producto.

Referencias
1. Burdick JF, Williams GM. A study of the lateral wall pressure

DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS,
PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA
A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE
DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE

EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA

LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1 000), MEME SI LEMAITRE
VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE,
ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT
RECOURS. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION
DETIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est inclue en
derniere page de ces instructions d'utilisation pour information de
I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date
et l'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular
pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont
disponibles.
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RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA,
RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A
MIL DOLARES ($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA
LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE
OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJECTIVO
PRINCIPAL DA REPARAGAO NAO TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS
LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR
PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas Instru¢des de Utilizagao incluem a
indicacdo da respectiva data de revisdo ou de emissao, para
informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro
(24) meses entre a data referida e a utilizagao do produto, o
utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se
estdo disponiveis informacgdes adicionais sobre o produto.
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Pruitt’ Aortic Occlusion Catheter



Pruitt®-aortaokklusjonskateter (2100-12)
Norsk - brukerhandbok

[STERILE|
Rxonly

Innledning
Afa 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 nzerliggende strukturer som
for eksempel tarmer eller saerlig hvis den har rupturert). Intraluminal

ballongokklusjon kan gjennomfares ved direkte innfering gjennom
veggen ianeurismen.

Pruitt® Aorta-okklusionskateter (2100-12)
Dansk - brugsvejledning

[STERILE] ®
Rxonly

Introduktion

Opnéelse af kontrol over bledning fra proksimal abdominal aorta
med et aortaaneurisme er en vanskelig procedure, der kraever hurtig
okklusion af blodéren. 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 indferelse
igennem aneurismevaggen.

Produktbeskrivelse

Aortaokklusjonskateterne er 12 French (4,0 mm) dobbeltlumenkatetere
og en stor lateksballong (maks. veeskekapasitet 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
0gsa 2 stoppekraner med luer-lock-kobling ved den proksimale enden
av irrigasjonslumen for a 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 a
opprettholde inflasjonsnivéet i ballongen under inngrepet.

Produktbeskrivelse

De aortale okklusionskatetere er 12 French (4,0 mm),
dobbeltlumenkatetere med en stor latexballon (maksimal
vaeskeinflationskapacitet 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 bl stophane) giver adgang til blodéren 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,

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.

Levering

Aortaokklusjonskateteret med spiss, modell 2100-12 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 innstremmende 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 pé& abdominal aorta og kan forhindre at spesielle

fysiologiske situasjoner farer til tekniske komplikasjoner. Intraluminal

ballongokklusjon kan gjennomfares ved direkte innfering gjennom
veggen ianeurismen.

Kontraindikasjoner
1. Kateteret skal ikke brukes som et dilatasjonskateter

og en stophane til bibeholdelse af ballonens udvidelse under
procedureforlgbet.

En rustfri stélstilet indfares i kateterets irrigationslumen og fungerer
som afstivning til at hjaelpe leegen med at indfere kateteret i
patientens aorta.

Produktets Indhold

Det aortale okklusionskateter med stilet, model 2100-12 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 p& at opna hurtig kontrol over udstremmende blod fra
abdominal aorta ved bristet aortaaneurisme eller i andre tilfaelde,
hvor dissektion af aneurismets hals af forskellige &rsager er seerlig
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

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. Méikke brukes flere ganger. Kateteret ma kun brukes én gang.

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

3. Ikke fyll ballongen med mer volum enn nedvendig for & 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 p& grunn av skarpt, kalsifisert plakk, kan forekomme.

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

6. Muligheten for ballongruptur eller -feil 0ogsa ma ogsé tas med i
betraktningen nér 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. Ikke bruk kateteret hvis
det ser ut som om pakken eller kateteret er skadet.

Unnga langvarig eller kraftig fluorescerende lys, varme, sollys eller
kjemisk damp for a hindre at ballongen forringes. Overdreven bruk
av kraft under innfering eller plakk og andre avleiringer i karet kan
skade ballongen og oke faren for at ballongen revner.
Kontroller at alle sproyter er sikkert tilkoblet stoppekranene for &
unnga at det kommer inn luft.

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

Aspirer irrigasjonslumen pa kateteret til det er fri tilbakegang

for blod fra kateteret. Dette er for a 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 pé intima

arteriell disseksjon

perforasjon og ruptur av kar

blgdning

arteriell trombose

distal emboli av koalger og arteriosklerotisk plakk
luftemboli

aneurismer

arteriell spasme

arteriovengs fisteldannelse

ballongruptur

separasjon av spiss med fragmentering og distal embolisering
renal insuffisiens

paraplegi

Fremgangsmate
Forhéndstest (utferes for bruk pa pasienten)

1.

Aspirer ballongen helt for den fylles med vaeske.

2. Fyll ballongen 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 temme ballongen med sterilt

saltvann for injisering for bruk. Ikke bruk produktet hvis ballongen
ikke fungerer som normalt.

Generell Bruk

1.

Abdominal aorta nas via en midtlinje-laparotomi. Kirurgen kan
0gsa velge en annen fremgangsmate. Avhengig av hvor akutt
situasjonen er, kan aortabifurkasjonen eller distale arteria ilaca
dissekeres.

Settinn en 18-gauge-nal i sentrum av aneurismen (figur A). Som
tegn pa at nalen er plassert i blodstremmen, skal det pulsere blod
utav midten pa nalen. Det kan brukes en 5 ml sproyte til & aspirere
blodstremmen eller fierne tromber som kan okkludere nalen mens
den plasseres i ekte lumen av aorta.

For en “J"-guidewire (0,9 mm x 55 cm) gjennom nélen, og trekk den

gjennom halsen pé aneurismen og inn i den suprarenale aorta (figur

B).
Fjern nalen og plasser innferingshylsen (7,3 mm) over guidewiren,
og for den inniaortalumen (figur C).

MERK: Ballongkateteret trenger ikke G fiernes under plassering

av graftet, og den proksimale anastomosen kan utfores rundt
ballongkateteret. | dette tilfellet md kateteret tres giennom graftet
F@R innfering (figur E og F).

5.

Fjern dilatatoren fra innfaringshylsen og tre ballongkateteret over “J"-
guidewiren og opp gjennom den ytre delen av innfaringshylsen (figur
D).

Skyll irrigasjonslumen (kjennetegnet med bla stoppekran) med
saltvann for & fierne luft.

Settinn ballongkateteret i suprarenal aorta, fiern guidewiren og fyll

ballongen. Plasser kateterballongen (inflasjonslumen for ballongen,

kjennetegnet med hvit stoppekran) med aortalumen ved ensket
okklusjonspunkt for a midlertidig okkludere aorta under operasjon.
Fyll ballongen med sterilt saltvann for injeksjon (eller en annen
steril, blodkompatibel vaeske som kan inneholde hoyt fortynnede,
ikkepartikulzere og rentgentette losninger) ved hjelp av en 30 ml
sproyte for & okkludere karet. Pass pa a ikke fylle ballongen for mye.
Ikke fyll ballongen med mer volum enn ngdvendig for & blokkere
blodlumen. Steng inflasjonsstoppekranen far a opprettholde
ballonginflasjonen. Aspirer irrigasjonslumen under plassering til
deter fri tilbakegang for blod fra kateteret. Dette er for a redusere
muligheten for luftembolisme (1).

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

Etter at proksimal anastomose er anlagt, trekker du kateteret ut,
fester den proksimale enden av graftet og fullfgrer anleggelsen av
den distale graft-anastomosen (figur G og H).

eller

Disseker halsen pa aneurismen under beskyttelse av
ballongkateteret, fiern ballongkateteret og fest selve halsen (figur |
0g J). Kateteret okkluderer blodstremmen til nyrene. Det ber derfor
ikke vaere inne i mer enn 30-45 minutter.

Holdbarhet

1.

Kateteret ma ikke anvendes som dilationskateter.

BEST F@R-datoen pa pakningen indikerer holdbarheten. Best for-

datoen, som er trykket pa hver etikett, er IKKE en sterilitetsdato. Best

for-datoen er basert pa normal forventet holdbarhet for ballongen i

naturlig lateks ved riktig lagring. Det anbefales ikke & bruke kateteret

etter holdbarhetsdatoen, fordi ballongen kan vaere forringet. LeMaitre
Vascular, Inc. kan ikke reprodusere eller erstatte produkter som er utgatt
pa dato.

| og med at naturlig lateksgummi pavirkes av miljget, ma prosedyrer for
riktig oppbevaring falges for & oppna maksimal holdbarhet. Produktet
ber oppbevares kjolig og merkt, borte fra fluorescerende lys, sollys og
kjemisk damp for & hindre at gummiballongen forringes for tidlig. Utfor

lagerrotering.
Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at det er tatt rimelige hensyn under

produksjon av dette utstyret. Sett bort fra det som er eksplisitt
angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT

| DETTE AVSNITTET OMFATTER DETTE LEMAITRE VASCULAR, INC.,
DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER OG DERES RESPEKTIVE ANSATTE,
FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE OG AGENTER) INGEN
UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE

ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@LGE AV LOVANVENDELSE ELLER
PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE

IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FORET
BESTEMT FORMAL) OG FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. LeMaitre
Vascular stiller ingen garanti vedrerende produktets egnethet for
bestemt bruk. Dette er kjsperens eneansvar. Denne begrensede
garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig
oppbevaring, foretatt av kjoperen eller en tredjepart. Det eneste
rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vaere

erstatning av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (ifelge
LeMaitre Vasculars skjonn) etterfulgt av kjoperens retur av enheten til
LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlepsdatoen for

denne enheten.

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES

ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE,

SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV.
LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE

TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER
1000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK OG

ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT,
IF@LGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE

VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, OG
UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE
BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

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 ma ikke fyldes med luft eller gas under
patientbehandling.

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

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

5. Tem ballonen, for kateteret indferes eller traekkes ud. Undga at
bruge stor kraft for at trykke eller treekke kateteret, hvis der er
modstand.

6. Risikoen for spreengning eller fejl p& ballonen skal medtages, nar
risikoen i forbindelse med ballonkateterproceduren vurderes.

7. Alle medikamenter, der indgives, skal anvendes i
overensstemmelse med producentens brugsvejledning.

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 edelagt.

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

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

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

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

Ugnskede Virkninger
Som i forbindelse med alle kateterprocedurer og kirurgiske indgreb kan
der opsta komplikationer. Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til:
infektion
lokale haeematomer
intimalt brud
aortadissektion
perforering og brud pa blodére
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 pé laekager 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 ma ikke anvendes, hvis
ballonen ikke viser sig at fungere normalt.

Generel Anvendelse

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

2. Indferen 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 nélen, og
mangvrer den igennem aneurismets hals ind i binyreaorta (figur B).

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

BEMZRK! Ballonkateteret kan efterlades i focus under

transplanteringen, og den proksimale anastomose kan foretages

rundt om ballonkateteret. Hvis dette vaelges, 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. Indfer 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-partikulaere,
rontgenabsorberende oplasninger) ved hjelp af en 30 ml-sprojte
for at okkludere blodaren, og veer varsom med at fylde ballonen
for meget. Ballonen ma ikke fyldes mere end nodvendigt for at
stoppe blodstrammen. 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 omréader distalt i forhold til
okklusionspunktet foretages igennem irrigationslumen. Dette
lettes via luer-lock-fittingen ved irrigationsstophanens nederste
del.

9. Traek kateteret ud efter udfarelse 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 | og J). Kateteret okkluderer blodstremmen til nyrerne.
Derfor bor det ikke efterlades lengere end 30-45 minutter.

Opbevaring/Holdbarhed

Holdbarheden er angivet ved datoen pa pakkeetiketten. Den
angivne holdbarhedsdato pa 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 udigbne produkter.

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

Begraenset produktgaranti; begraensning af

misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu
ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgér udtrykkeligt
heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE
AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS
ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE,
OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE OG AGENTER) 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
BEGR/NSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED
0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) OG FRASKRIVER SIG HERVED
SAMME. LeMaitre Vascular fremsaetter ingen erklaering med hensyn
til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes.
Dette er alene kgberens ansvar. Denne begraensede garanti gaelder
ikke i tilfelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert
opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje
part. Den eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede
garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af
kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter
kobers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti
udlgber pa udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR

Pruitt® Aortaocklusionskateter (2100-12)
Svenska - Bruksanvisning

[STERILE] Q)
Rxonly

Introduktion

Att fa kontroll dver en blodning i proximala bukaorta med en
aortaaneurysm ar en svar procedur som kréver snabb ocklusion av
kérlet. Med LeMaitre Vasculars Aortic Occlusion Catheter, framtagen
och testad av kirurger, &r det mojligt att dstadkomma detta pa
transluminal vdg nér en akut aortaskada intréffat eller nar 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 astadkommas 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 vatskekapacitet

50 ml), sérskilt utformad och dimensionerad for anvandning vid
angiva procedurer. Den forsta lumen (uppblasningslumen, vilket
indikeras av den vita ventilen) anvands till att fylla ballongen,
medan den andra lumen (spolningslumen, vilket indikeras av den
bl ventilen) gér att man kan né karlet distalt till ocklusionen. Ovriga
egenskaper dr 2 ventiler med luer-lockkoppling i den proximala
anden av spolningslumen, vilket underlattar kontroll vid spolning,
en vaggtjocklek pé ballongen som minskar risken fér punktering pa
grund av kalciumansamlingar och en ventil som bibehaller ballongens
fylinadsniva under hela proceduren.

En mandrin av rostfritt stal férs in i spolningslumen pa katetern
och héller denna styv for att det ska bli l4ttare for ldkaren att fora in
katetern i patientens aorta.

Leveransskick

Aortic Occlusion Catheter med mandrin, modell 2100-12 ar steril
och icke pyrogen i férseglade sa kallade peel-open-férpackningar.
Sterilitet garanteras s ldnge forpackningarna &r o6ppnade och
oskadda.

Indikationer

Pruitt Aortic Occlusion Catheter och inforselset ar utformade

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

av aneurysmens hals av olika anledningar kan vara sarskilt

svar. Anvandning av direkt intern ballongocklusion istallet for

extern proximal tillklamning av bukaorta kan férhindra tekniska
komplikationer i speciella fysiologiska situationer. Intraluminal
ballongocklusion kan &stadkommas genom att katetern fors in direkt
genom aneurysmens vagg.

Kontraindikationer

1. Katetern ska inte anvdndas som dilationskateter.

2. Katetern ska inte anvandas fér injektion av andra mediciner an
saltlésning, heparin och kontrastémnen.

3. Katetern aravsedd for tillféllig anvdndning och far inte

implanteras.

Varning

1. Férejéteranvandas. Katetern rekommenderas endast for
engéngsbruk.

2. Lufteller gas ska inte anvéndas for att fylla ballongen nér den
anvénds pa en patient.

3. Fyllinte ballongen till stérre volym &n vad som &r nédvéndigt for
att stoppa blodflédet. OVERSTIG INTE hégsta rekommenderade
uppblasningskapacitet (maximal vétskekapacitet 50 ml).

4. Extravarsamhet ska iakttas vid svart skadade karl. Artérbristning
eller ballongskador pa grund av vass férkalkad plack kan
forekomma.

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

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

7. Allamedel som infunderas ska anvéndas enligt tillverkarens
anvisningar.

Varning

1. Inspektera produkten och dess forpackning fére anvéndning
och anvand inte katetern om det finns nagot tecken pa att
férpackningen punkterats eller att katetern har skadats.

2. Utséttinte produkten for lysrérsbelysning, varme, solljus eller
kemiska dngor under ldngre tid eller mer dn nédvéndigt for
att forhindra att ballongen férstors. Om man tar for mycket i
ballogen under inférandet eller om det finns plack och andra
ansamlingar inuti blodkarlen kan ballongen skadas, vilket kar
risken for att den brister.

3. Kontrollera att anslutningarna &r téta till alla sprutor och ventiler
for att undvika att luft tranger in.

4. Foratt undvika skador pa den dmtaliga 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
begrénsadettill:
infektion
lokala hematom
intimal disruption
arteriell dissektion
perforering och bristning av kérl
blodning
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 lackor. Om det finns nagra tecken pa att luft lacker ut
kring ballongen eller om ballongen inte forblir uppblast, ska
produkten inte anvéndas.

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

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 ar 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
guidetrdden in i aortalumen (figur C).

OBS: Ballongkatetern kan ldmnas 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 trd ballongkatetern Gver
guidetraden “J” upp genom den yttre porten pé inférselporten
(figur D).

6.  Skolj spolningslumen (som man kanner igen pé den blé ventilen)
med saltlosning for spolning for att avlagsna luft.

7. Forin ballongkatetern 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 hjalp av en 30 ml spruta for att ockludera karlet. Se
till att ballongen inte fylls fér mycket. Blds inte upp ballongen
till stérre volym @n vad som &r nédvéndigt for att tappa till
blodlumen. Stang 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 r pa plats, kan man tillféra eller avlagsna vatska
idelar som ligger distalt till ocklusionspunkten genom
spolningslumen. Detta underlttas av luer-lockkopplingen
langst ned pa spolningsventilen.

Pruitt® aortan okkluusiokatetri (2100-12)
Suomi - Kayttoohjeet

[STERILE] ®
Rxonly

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 tdma 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 tehdé suoraan
aneurysmin seindman lapi.

Tuotekuvaus

Aortan okkluusiokatetrit ovat 12 French (4,0 mm), kaksiluumenisia
katetreja, joissa on iso lateksipallo (nesteen tayttokapasiteetti
enintaan 50 ml), ja jotka on suunniteltu rakenteeltaan ja kooltaan
kuvatuissa yleisissa toimenpiteissa kdytettdvaksi. Ensimmaista
luumenia (téyttdluumenin tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta)
kéytetaan pallon tdyttoon, kun taas toinen luumen (huuhteluluumen,
jonka tunnistaa sinisesté sulkuhanasta) sallii paasyn okkluusiolta
katsottuna distaaliselle verisuonelle. Muita ominaisuuksia ovat:
Huuhteluluumenin paéssa on kaksi luer-lock-kiinnitykselld varustettua
sulkuhanaa, jotka helpottavat toimenpiteen valvontaa. Vahva

pallon seindma ehkaisee kalkkikertymien aiheuttamien repedmien
riskid, ja sulkuhanan avulla pallon tayttétaso voidaan séilyttda koko
toimenpiteen ajan.

Katetrin huuhteluluumeniin on sijoitettu ruostumaton terasohjain,
joka toimii jaykisteend ja auttaa ladkarid katetrin viemisessd potilaan
aorttaan.

Toimituksen Sisalto

Ohjaimella varustettu aortan okkluusiokatetri, malli 2100-12 on steriili
ja pyrogeeniton, 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
syista erityisen vaarallista. Tdmd suora, sisdinen pallo-okkluusio
tehdaén 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 seindman lapi.

Vastaindikaatiot

1. Katetria ei saa kdyttaa laajennuskatetrina.

2. Katetria ei tule kdyttda muiden lddkkeiden kuin suolaliuoksen,
hepariinin ja varjoaineen antamiseen.

3. Katetrion véliaikainen valine, jota ei voi implantoida potilaaseen.

Varoitukset
1. Eisaakayttad uudelleen. Katetri on kertakdyttinen.

2. Palloaeisaa tayttdd ilmalla tai kaasulla potilaskadyton aikana.

3. Palloa eisaa tayttad yhtédn enempaa kuin on tarpeen
verenvuoden ehkdisemiseksi. Suositeltua pallon tayttétilavuutta
(nesteen tayttékapasiteetti enintaan 50 ml) EI SAA YLITTAA.

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

5. Tyhjennd pallo ennen katetrin viemistd sisadn tai poistamista.
Vilta liiallista voimankdyttoa tyontdessasi tai vetdessasi katetria.

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

7. Infusoitavia aineita tulee kdyttaa valmistajan ohjeiden mukaan.

Varotoimet

1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttod. Ala kiyté katetria, jos
pakkauksessa tai katetrissa ndkyy vaurioita.

2. Vilté pitkaaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille,
kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille héyryille, sillé ne
voivat heikentdd palloa. Kovakourainen ksittely sisdantydnnén
yhteydessé, kalkki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat
vaurioittaa palloa ja liséta pallon repeytymisen riskid.

3. Varmistailman sisdanpaasyn ehkaisemiseksi, etta kaikkien
ruiskujen ja kantojen véliset liitannat ovat tiukat.

4. Alatartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

5. Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisddnviennin aikana,
kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Tima vahentaa
ilmaembolian riskia.

Haittavaikutukset

Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin - ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittya
komplikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

infektio

paikalliset hematoomat

intimaalinen repeama

arteriaalinen dissektio

suonen puhkeutuminen ja repeama

verenvuoto

valtimoveritulppa

verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki
ilmaembolia

aneurysmit

arteriaalinen kouristus

arteriovenoosi avannemuodostus

pallon repedminen

kérjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
munuaisten vajaatoiminta

paraplegia.

Toimenpiteet
Testaus ennen potilaskdyttod potilaalla

1.
2.

Ylei
1.

Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamista nesteelld.

Tayta pallo steriililld suolaliuoksella ja tarkista, nakyykd vuotoja.
Jos pallon ympérilla ndkyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa,
4la kdytd tuotetta.

Tarkista pallo ennen kayttoa tayttamalla se steriililld, injektointiin
tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentdmélld se. Jos pallo ei ndytd
toimivan normaalisti, &ld kdytd tuotetta.

nen Kaytto

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

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

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

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

HUOM. Pallokatetri voidaan jéttdd paikalleen siirteen asennuksen
ajaksi ja proksimaalinen anastomoosi voidaan suorittaa
pallokatetrin ympdrillld. Jos tdhdn pdddytddn, pujota katetri

siirteen Idpi ENNEN si:

5.

nvientid (kuva E ja F).

Irrota laajennin sisaénvientiholkista ja pujota pallokatetri
ohjausvaijerin “J" yli sisd@nviejdn ulomman holkin lapi (kuva D).
Huuhtele huuhteluluumen (jonka tunnistaa sinisesta
sulkuhanasta) huuhteluun tarkoitetulla suolaliuoksella, jotta
ilman poistuu.

Vie pallokatetri munuaisten yldpuolelle aorttaan, irrota
ohjausvaijeri ja taytd pallo. Aortta voidaan tukkia véliaikaisesti
leikkauksen aikana sijoittamalla katetrin pallo (pallon
tayttoluumenin tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta)
aorttaluumenin kanssa tukittavaan kohtaan. Tuki suoni
tdyttamalla pallo injektioon tarkoitetulla steriililla suolaliuoksella
(tai muulla steriililla, vereen sopivalla nesteelld, joka voi sisaltda
erittain laimeita eika erityisesti rontgensateita lapdisemattomia
liuoksia) kdyttaen 30 ml ruiskua. Varo tdyttamasta palloa
liikaa. Al téyté palloa suuremmalla maéralla kuin on tarpeen
veriluumenin tukkimiseksi. Sulje tayton sulkuhana, jotta

pallo pysyy taynna. Aspiroi luumenia asennuksen aikana,
kunnes katetrista virtaa takaisin vapaasti verta. Timd ehkdisee
ilmaembolian riskid (1).

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

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 pidempaan kuin 30 - 45 minuuttia.

9.  Efteratt proximal anastomos har utférts dras katetern ut,

den proximala anden av graften klams ihop och den distala
graftanastomosen avslutas (figur G och H).

eller

Utfér dissektionen av aneurysmens hals under skydd av
ballongkatetern, avldgsna ballongkatetern och kldm ihop sjélva
halsen (figur | och J). Katetern hejdar blodflédet till njurarna och
darfor bor den inte sitta kvar i mer an 30-45 minuter.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert
pa baksiden av disse bruksinstruksjonene for brukerens informasjon.

EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,

Hvis tjuefire (24) maneder er gatt mellom denne datoen og bruk av

produktet, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for a se om ekstra

produktinformasjon er tilgjengelig.
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ERSTATNING FOR F@LGESKADER OG SPECIELLE SKADER,
P@NALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED
HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE
ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN
HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT,
CIVILT S@GSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US
$1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET
OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, OG UANSET OM EN EVENTUEL
AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT
EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE
TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt
pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve
(24) méneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bar
brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er
kommet yderligere produktinformationer.
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Forvaring/Livslangd

Livslangden anges av bést fére-datumet pa forpackningens etikett.
Det bast fore-datum som anges pa forpackningens etikett géller

INTE enbart sterilitet. Bast fore-datumet &r baserat pa den normala
livslangden for ballongen av naturlatex nar den forvaras korrekt.
Anvandning av katetern efter utgangsdatumet rekommenderas inte
pa grund av eventuell forsamring av ballongen. LeMaitre Vascular, Inc.
kan inte ateranvanda eller ersdtta 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 morkt utan lysrorsbelysning,
solljus och kemikalier for att tidig forsamring av gummiballongen ska
undvikas. Korrekt rotation av lagret ska tillimpas.

Begrénsad produktgaranti; Begransning av ersattning
LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga férsiktighetsatgarder

har anvants vid tillverkningen av denna enhet. Férutom det som
uttryckligen anges hir GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED
DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR,
INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA,
TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH
REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG
ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET

FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED

FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utféstelser angdende
lamplighet for nagon speciell behandling dar denna enhet anvénds,
utan detta beslut ar helt och hallet koparens ansvar. Den begransade
garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvéandning eller
underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av koparen eller tredje
part. Den enda ersattningen for brott mot denna begransade garanti
skall vara utbyte av eller aterbetalning av inkdpspriset fér denna enhet
(enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat
enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid
denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, FOLJD-
ELLER SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER,
ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG DET
GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER
STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$
1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM
MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING
INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR
TILLAMPAS PA ALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

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

Tuotteen viimeinen kayttopdiva ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen
etikettiin on painettu viimeinen kayttopaivd, joka El tarkoita viimeista
steriiling sailymisen paivad. Viimeinen kayttopaiva maardytyy
luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa olevan kayttgian
mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Katetrin kdyttoa viimeisen
kayttopaivan jalkeen ei suositella, koska pallo saattaa rappeutua.
LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eika kasittele vanhentuneita tuotteita.
Koska ympiristoolosuhteet vaikuttavat luonnonkumiin, tuotetta on
séilytettava oikein, jotta se sailyy mahdollisimman kauan. Tuote on
sailytettavd viiledssa, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta,
auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryilta, jotka voivat vanhentaa
kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kayttaa oikeassa
jarjestyksessa.

Rajoitettu tuotetakuu / korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, etta taman tuotteen valmistuksessa
on noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Lukuun ottamatta
sitd, mita tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE
VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS
SISALTAA LEMAITRE VASCULAR INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN
TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT)
EI ANNA ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA TAKUUTA TASTA
LAITTEESTA, LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA (MUKAAN LUKIEN
MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA
SANOUTUU TATEN IRTINIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta
laitteen sopivuudesta mihinkaan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta
kéytetadn; tamd on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu ei
koske tdman laitteen vadrinkdyttoa tai virheellistd sailytysta ostajan
tai kolmannen osapuolen toimesta. Téman rajoitetun takuun ainoa
korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta
(LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut
laitteen LeMaitre Vascularille. Téma takuu paattyy laitteen
vanhentumispdivamaarana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA

VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI
MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULARIN KOKO
KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN
KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN,
RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN,

YLITA TUHATTA DOLLARIA (1 000 $), RIPPUMATTA SIITA, ONKO
LEMAITRE VASCULARILLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN
MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA
HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA.
NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN
VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden versio- tai julkaisupaivamaara on naiden
kayttoohjeiden takasivulla kayttéjan tiedoksi. Jos timan paivimaaran
ja tuotteen kayton valilld on kulunut kaksikymmentanelja (24)
kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja
kysya, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Pruitt®-aorta-occlusiekatheter (2100-12)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

[STERILE| ®
Rx only

Inleiding

Het onder controle krijgen van een bloeding van de proximale

aorta abdominalis bij een aorta-aneurysmais 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 er is een afsluiter waarmee de
ballonvulling tijdens de procedure constant kan worden gehouden.

In hetirrigatielumen 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.

Leveringsvorm

De aorta-occlusiekatheter met stilet, model 2100-12 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. De katheteris bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet
worden geimplanteerd.

Waarschuwingen

1. Nietopnieuw 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 véér 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. Zorgdat 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. Neem de 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
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Avrevdei€eig

1.

0 kaBetrpag Sev mpoopiletal yia xprion we kabetipag
S100TONAG.

0 kabetrpag dev mpoopiletal yia T eloaywyn GAWV @apudkwv
£KTOC MmO PUGLONOYIKO 0PO, NTTAPIVN KAl OKIAYPAPIKA PEA.

0 kaBeTrpag eival pia mPOoWPIVH) GUOKELN Kal SV pmopei va
EUPUTELOEL.

Npogidonomoeig
1.

Mnv emavaypnaotponoleite To mpoidv. O kabethpag mpoopietat
yla pia pévo xprion.

Aev ipEMeL va XpNOIUOTIOLETal aépag 1} aéplo yia T Siatacn Tou
Umaovioy KaTd T SIAPKEL TNG XPriong o€ aoBevr).

Mn @OUCKWOETE TO PITANGVI O€ HEYANUTEPO GYKO ATTd EKEIVOV TTOU
anaiteital yla mv épgpagn tng poric aipatog. MHN YMEPBAINETE
TN MEYIOTN OLVICTWHEVN XWENTIKOTNTA TOU PIahoviov (HéyloTtn
XwPNTKOTNTA Slataong pe uypo 50 mL).

Mpémetva SwoeTe 181aitepn TPOCOXN OF MEPIMTWAN TIOU
ouvavTioete dlaitépws maBoloyika ayyeia. Eivat mbavo va
TIPOKUYEL apTnpIakn prign 1 aatoyia Tou pmaloviod Aoyw
Tapousiag axpunerg acBeatomoinuévng MAKag.

ZEQOUOKWOTE TO UMAAGVI TTPIV TNV El0aywyn A TV andoupon
Tou KaBeTrpa. AmoQUYETE TV doknon umepPBoMKi¢ Suvapng

yla va wBoeTe 1 va TpapréeTe Tov KaBeTHpa o€ TEPIMTWON oy
OUVAVTHOETE avTioTaoN.

HmBavotnta Stappnéng i actoyiag Tou pmaloviol mpémelva
AapBavetal umoyn dtav e§eTaleTal o eveOpEVOC Kivouvog o€ pia
Slad1kacia KaBeTNPIAGHOU PE PTTAAOVL.

‘OMol Ol TAPAYOVTEG TIPOG £YXUON TTPETEL VA XPNOIUOTOLO0VTAL
oUP@wva pe TIc Odnyieg xpriong Tou KATAOKELAOTH.

Mpogulagerg
1.

EmBewprioTe To mpoidv kal Tn cuckevaaia mptv T Xprion Kat pn
XPNOIUOTIOINOETE TOV KABETHPA EAV UTTAPXOLV EVBEIEEIC OTIN
ouokevacia 1 o KaBeThpag éxel umooTei {nuid.

ATIOQUYETE TNV mapatetapévn f umepPBolikn ékBeon o€

@w¢ PBoplopov, BeppoTnTa, NNk akTivoBolia i xnHIKéG
avaBUHIACELG, WOTE Va amOQUYETE TV TPOwpN ¢Bopd Tou
Hmaloviov. O urrepPBONKOC XEIPIOHAG KATA TNV Eloaywyr, i n
TIAGKa Kat GANEC EVATIOBETEIG EVTOC TOU QIHOPOPOU ayYEiou
umopei va mpokaléoouy {npid 6To umalovi Kat va au€ricouv Ty
mBavotnta Siappnéng Tou pmatoviov.

Alao@aNioTe 0TI 01 CUVSEDEIG HETAED OAWV TWV CUPIYYWV Kal TwV
oppalwv ival ac@aleic, woTe va ano@UyeTe TV eicodo aépa.
Mnv mavete moTé To umaAovt e Sidpopa epyaleia, WoTe va
aAmOUYETE TNV KATAGTPOPN ToU eUBpauaTou AATeE.
Avappo@noTe Tov auld MAUGNG Tou KaBeTrhpa Katd tn Siapkela
NG El0aywync Uéxpt va umdpyet eAeVBepn avtiotpogn pon
aipatog amd Tov KabeTrpa, WoTe va HelwDEi o Kivouvog euBoArg
aépa.

AvemBupntec Evepyeteg

‘Onw¢ Kat pe ONeC TIG Stadikacieg kaBETNPIAGHOU Kal XEIPOUPYIKWY
emepPacewy, eival mbavo va epavioTooV eMIMAOKES. AUTEG
oupmephapBavouy, xwpic Opwg va meptopiovtat ota e€ic:

D

Aoipwén

TOTTKA QUMATWHATA

eowtatn didppenén

apTnNPIaKn avatopn

Siatpnon kat pri€n ayyeiov

apoppayia

aptnplakn 6poppwon

anw éuBoAa BpdpPwY aipaTog i apTNPIOCKANPWTIKWY TAAKWY
£upolo aépa

avevpuopata

apTNPIAKOG OTIACHOC

Snpioupyia aptnptogiePikol cuptyyiou

S1appnén Tou pmahovioy

QMOXWPIOHOE TOu AKpou pe Snptoupyia Bpavopdtwy Kat anw
euBoli

VEPPIKN QVETAPKELQ

mapaminyia

dikacia

‘EAeyxoc mpiv TN xprion (SlevepyroTe Tov €Aeyxo TpIv TN Xprion o€

acf
1.

evii)
Avappo@roTE TO UTAAOVI TEAEIWG TPV TO YOUCKWHA TOU
Hmalovio pe vypo.
DouoKWOTE TO PMAAGVI e OTEIPO PUOIONOYIKO 0O Kal EAEYETE
£av umdpyouv Slappoég. Eav umdpyouv eveifelg Slappowv yupw
amoé To PMaAGVL 1 €4V TO UMaAGVI SeV TAPAPEVEL POUCKWHEVO, Hn
XPNOIUOTIOIOETE TO TTPOIOV.
EAéyETe TO pMaNGVI OUTKWVOVTAG KAl EEQOUTKWVOVTAG HE
OTEIPO EVEDIHO QUOIONOYIKO 0pO TIPIV TN Xpron. Eav To prmahdve
@aivetal va pun AEITOUPYEL KAVOVIKA, N XPNOIHOTIOIOETE TO
TIPOIOV.

Tevikn Xpnon
1.

MpooeyyioTe TNV KotAlaKn aopTr Héow HIag AamapoTopun
HEONG YPAMMAG 1} pHéow OmolacSrmoTe ANANG TPOGEYYIoNG KaT’
emAoyrv Tou Xelpoupyou. Avaloya HE To OO0 EMeiyouaa ival
n KataoTtaon, pumopei va SlevepynBei avatopr TNG aopTIKAG
SlakAadwong f Twv anw Aaydviwy aptneiwv.

Eioaydyete pia BeAovn SlapeTpripatog 18 6To KEVTPO TOU
aveupuopatog (Exrpa A). To aipa mpémel va mAANeTaL am6 Tov
Op@aNo TG BeNdvG, umodeikvoovTtag OTt n BeAdvn BpiokeTal
TIPAYHATIKA HéTT 0TO KUKAOQOPIKO oUaTNua. Mmopei va
xpnotpomoinBei pia ouptyya 5 mL yia Ty avappoenan tng pong
TOU QipaTog 1 Tov KaBapiopo Tuxdv BpopBwy mou pmopei va
@pa&ouv tn BeAovn Katd T Sidpkela TG TomoBéTN NG TG péoa
GTOV TTPAYHATIKG QUAO TNG A0PTAG.

Mepaote éva olppa odriynang tumou “J” (0,9 mm x 55 cm)
Slapéoou Tng BeAovng kat 08nyoTe To Slapéoou Tou auxéva Tou
QVELPUOUATOC HECQ OTNV EMVEPPISIKA aopTr (ZxrHa B).
Apaipéote Tn BeAovn Kal el0aydyeTe To TepiBAnpa el0aywyéa
(7,3 mm) mavw amd To oUppa 08AyNONG HEGA OTOV AOPTIKG AUAG
(Exiua Q).

YMOAEI=H: O kaBetripag-pumarévi umopei va mapapeivet
TomoBetnuévog Katd Tn SidpKeia TG TomoBétnong HooXeLUATOG
K TNG yyU¢ avaoTéUwong mou eKTeAgTal yipw amé Tov

kaBetripa-pmalévi. Eav yiver autr n emMoyn, mepdote Tov kabetripa

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 30-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.

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen
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 (BIJ GEBRUIK

IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR,
INC., MET DIT BEDRIJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DE BlJ

OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS,
LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN
EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT
HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIK
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
dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust geheel
onder de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie
heeft geen betrekking op eventueel misbruik of oneigenlijk gebruik
van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van
het hulpmiddel, door de koper of een derde betrokkene. De enige
aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan
uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs
(volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het
hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie
vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK

VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,

SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE
CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING

ZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE
VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE
EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE
AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, 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.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze
gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum
van ingebruikneming van het product meer dan vierentwintig (24)
maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre
Vascular opnemen om af te stemmen of erinmiddels nieuwe
informatie over het product voorhanden is.
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péoa amd to uéoxevpa MPIN Tnv eloaywyn (2xriua E kat F).

5.

Agaipéote To SlaoTohéa amd To mepiBAnpa elcaywyéa kat
TEPAOTE TOV KABETAPA-UMAAOVI TAVW amd To cUpHA 08Aynong
TUTOL “J” Péx P! To EEWTEPIKO TEPIBANHA TOU el0aywyéa (Xxriua D).
EKMAUVETE TOV AUAG TTAUON (TTOU UTTOSEIKVUETAL AT TNV MTTAE
BahBida) pe puatohoyiké 0pd yia TAUGN HE GKOTIO TNV agaipean
Tou aépa.

Eioaydyete Tov KaBeTrpa-pmalovt péoa oTny eMVeQPISIKA
a0pTH, APAIPETTE TO GUPHA 08 YNONG KAl POUCKWOTE TO
UmalovL. M TPoowpIvr EUPPagn TG aopTrE Kata T Sldpkela
XEIPOUPYIKNC EMépPaonc, TomoBeTHOTE Tov KABETHPA-PmalovL (n
Aeukn BaABida umodeikviel Tov aulod Siataong Tou pmahoviou)

€ TOV 00PTIKG AQUAG 0TO Gnpeio Ommou anaiteital n épepagn.
DOUOKWOTE TO UMANOVI HE OTEIPO EVESILO PUGIONOYIKO 0pO

(1} G\\o oTEipO, CUPPATO PE TO Aipa UYPO, TO OTTO{0 PITOPE( va
TIEPIEXEL AKTIVOOKIEPA SlaAupaTa TN UPNARC apaiwong xwpic
owpatidla) xpnotponolvTag pia ouptyya 30 mL yia v éuepadn
TOU ayYEiou, PpovTi{ovTag va pn POUCKWOETE UTIEPPBONKA TO
UIaNOVL. M @OUOKWOETE TO UMAAGOVI OE HEYANITEPO OYKO amd
auTOV MoV amauTeiTal yia Ty éugpadn Tou auhou aipatog. KAeiote
™ BaABida poUTKWHATOG Yia VA S1aTNPHOETE TO POUOKWUA TOU
umaloviov. Katd tn Sidpkela tng Tomobétnong, avappoprioTe Tov
AUAO TAOONG MéxpL va UTIAPXEL ENeVBEPN avTioTpoPN pon aipatog
amo Tov KaBeTAPa, WOTE va pelwbei o kivduvog epBolng aépa (1).
Agou TomoBeTnBei kataAna o kabeTApac, pmopei va emtevyOei
N €l0aywWYN 1y N améOUPON UYPWV OE TTEPIOXEC IEPIPEPIKA OTO
onueio éuppagng, péow Tou aulol MUGNG. AuTo SleUKOAUVETaL
uéow Tou ouvdéapiou luer-lock otn Baon Tng BaABidag mMuong.
MeTd TV 0MNoKApwan TG EyYUE avaoTOUWANG, AMOGUPETE

TOV KABETIAPA, CUNTTIETTE [E CUOPIYKTHPA TO £YYUG AKPO TOU
HOOXEVHATOG KAl ONOKANPWOTE TIG AW AVACTOUWCELG TOU
Hooxeupatog (XxrApa G katH).

A

AlevepYROTE AVATON TOU QUXEVA TOU AVEUPUOHATOG UTTO TNV
TPOOTAGIN TOU KABETHPA-UITaNovIol, aalpéaTe Tov KabeTrpa-
UMaAOVL Kal CUPTTIECTE HE CUOPIYKTHPA TOV (510 Tov auxéva
(Zxnua | katJ). O KaBETAPAC PPATOEL TN POT| TOU AIHATOG TTPOG

Ta VEQPAQ, GUVETWG GEV TPETEL VA TTAPAUEIVEL TOTTOBETNHEVOG Yial
XPOVIKO SIG0TNHA PeYaNUTEPO amd 30-45 AemTa.

Quhagn/Mapkeia Zwng

H didpketa {wrig umodeikvetat amd tnv HMEPOMHNIA AHZHE oty
£TIKETA TNG OUOKEVAGIAC. H nuepopnvia AjENG mou avaypagetal
o€ KaBe eTikéta AEN amotelei nuepounvia Aéng otelpdtnrag. H
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G TOU UMAAOVIOU aTTd QUOIKO AATEE, UTTO TIC KATANNAEG GUVOIKES

@ONagne. H xprion Tou kaBetripa mépa amd T nuepopnvia Aj&ng dev
ouviotatal, Aoyw mbavii¢ 9Bopdg tou pumahoviov. H LeMaitre Vascular,

Inc. Sev mapéxel 6POUG Y1 TV AVTIKATAGTACN 1) Emaveneéepyacia
Anypévou mpoidvToc.

E@doov 10 uUOIKO ENAOTIKO NATEE emnpedleTal amo Tig
TEPIBANNOVTIKEG CUVBNKEG, TIPETEL VA TPOUVTAL Ol KATAANNAES

S1adikacieq UAAENG WOTE va emTuyxAvetal n EATIOTN Sidapkeia {wNg

Tou TPOidVTOC. To POidV mpémel va anoBnkeveTal o€ SpooePsd Kal
OKOTEIVO PEPOC MaKPLA amd gwTa @Bopiopol, NAlaK akTivoBolia

Kal XNHIKEG avaBuUIAoEIS, WOTE va amoTpEmeTal n mpowpn e8opd Tou
€\aoTikoU prraloviol. H owoTth Slayeipton Twv amobepdtwy anaitei va

XPnotpomolovVTal MpwTa Ta maAaldTepa anobépata.
Nepropropévn eyyonon mpoiovrog, mepiopiopog pérpwy
amoKatdoTaong

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyuatat 6Tt €xe1 500¢i n bhoyn

@povTiba KaTd TNV KATAOGKELT AUTOU TOU TTPOIOVTOG. EKTOG amd

TIG IEPITTWOELG TTOU avapépovTal pntd oTo mapov, n LEMAITRE
VASCULAR (ONQZ XPHZIMOMMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA,
AYTOZ O OPOX LYMMNEPIANAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC.,
TIZ ©OYTATPIKEZ THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ,

ITEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYE)

AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHZH £E XXEZH ME

AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH MPOKYMTEI MEZQ NOMIKHZ
AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (XYMMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA
XQPIZ NA MNEPIOPIZETAI £E AYTEZ, TQON ZIQMHPQN EMTYHZEQN
EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ I'A ZYTKEKPIMENO
2KOMO) KAI ME TO MAPON AMOMOIEITAI KAOE TETOIA EMTYHZH.

H LeMaitre Vascular Sev mapéxet kapia SHAwon oxeTIKA Pe TV
KATaAANAGTNTA Yia OTToLadHTOTE GUYKEKPIEVN Bepareia oty
o700l XPNOIHOTOLEITAL 1) GUGKEUH, O OTI0I0G TPOTSIOPICHOG AMOTENET
amoKAELOTIKY 06UV TOU ayopaaTH. AUTH N TIEPIOPIOKEVN EyyUnon

Sev

£QappoleTal 0o Babpo omolacdHmoTE KAKOPETAXEIPIONG ] KAKMAG

XPNONG, i un 0woTAS UAAENG AUTHAG TNG CUGKEUNG A TOV ayopaoTh
1) omolovSNToTE Tpito. H pévn amokatdataon yia mapapacn autig g
TIEPIOPIOUEVNG EYYUNONG Ba ival n avTIKATAGTAON 1 N EMOTPOPA TNG
TIHAC AYOPAG YIa T CUYKEKPIPEVN GUOKEUT (Kat’ emhoyn) Tng LeMaitre
Vascular uovo) petd amo emotpo@n NG CUOKELNG oTnv LeMaitre
Vascular. Autr n eyyunon 8a teppatioTei katd tnv nuepopnvia Aéng

TNG GUOKEUNG.

ZEKAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA
OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH
‘H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA MEPINTQZH H ZYNOAIKH
EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE XEXH ME AYTO TO MPOION,

ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYNTEI, YNO OMOIAAHMOTE

OEQPIA EYOYNHZ, EITE YO MOP®H ZYMBAXHX, AAIKHMATOZ,
AYZTHPHZ EYOYNHZ 'H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTMEPBAINEI
TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.M.A.), ANEEAPTHTQZ AMO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN NMIGANOTHTA
TETOIAX ANQAEIAZ, KAITAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY
SKOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAXTAXHE. AYTOI Ol MEPIOPIZMOI
IZXYOYN A OMOIEZAHMNOTE AZIQZEIX TPITON.

Mia nuepopnvia avabepnong i €&k5oong auTwy Twv odnylwv

nepilapBavetat otny mow oeNida autwv Twv Odnytv Xpriong yia thv

mANPoPdpNnaN Tou XprioTn. Edv £xouv mapéNBel eikoot Téaoepig (24)

HAVEC HETAD QUTAG TNG NUEPOUNVIAC KAl TG XPrONG TOU TPOTOVTOG,

0 XPAOTNG TIPETEL vl EMMKOIVWVHOEL Je TNV LeMaitre Vascular yia

va SlamoTwoel edv umdpxouv Slabéotpeg mpoaBeteg MAnpogopieg

OXETIKA ME TO TIPOTOV.
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