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Distal Perfusion Catheter
(Model Numbers 2105-15)
Instructions For Use- English
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Product Description

The LeMaitre Distal Perfusion Catheters are 12 French (4.0 mm) catheters with a large through lumen and a distal latex balloon. The
balloon inflation lumen, indicated by the white stopcock, is used for inflating the balloon, while the second lumen, indicated by the
removable blue stopcock, allows for the flow of blood to the recipient vessel. The stopcock on the through lumen is removable to
provide an option for the user to use the stopcock to provide flow control or remove the stopcock to improve the flow rate.

How Supplied
The LeMaitre Distal Perfusion Catheters is supplied sterile and nonpyrogenic. This device is packaged in a non-sterile outer pouch
and a sterile inner peel-open package. The sterility of the inner package is assured as long as it is unopened and undamaged.

Indication
The Distal Perfusion Catheter is for use as a distal perfusion conduit during open abdominal and thoracoabdominal aortic aneurysm
repair.
Contraindications
1. The catheter is not to be used for embolectomy, thrombectomy or vessel dilatation.
2. The catheteris a temporary device and should not be implanted.
3. The catheter s not to be used for the introduction of drugs other than saline, heparin, or contrast media.

Warnings

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

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

3. Donotinflate the balloon to any greater volume than is necessary to secure the catheter in the vessel. Do not exceed the
recommended maximum balloon inflation capacity (See Table 1).

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.
3. Aspirate the balloon prior to inflation to minimize the amount of air injected into the balloon.
4, 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.
5. Ensure proper connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air.
6. Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.
7. Flush the perfusion lumen of the catheter with either saline or blood prior to insertion of the distal end to reduce the
chance of air embolism.

Potential Complications

As with all catheterization and surgical procedures, complications may occur. These may include, but are not limited to:
- Embolization of blood clots, arteriosclerotic plaque or air

Hypertension or hypotension

Infection

Intimal disruption

Arterial dissection

Vessel perforation and rupture

Hemorrhage

Arterial thrombosis

Aneurysms

Arterial spasms

Local hematomas

Arteriovenous fistula formation

Balloon rupture

Tip separation with fragmentation and distal embolization

Paraplegia



Procedure
1. Pretest (perform before patient use)
2. Aspirate the balloon completely prior to inflation of the balloon with liquid.
3. 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.
4. Check the 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

Note: A removable blue stopcock is provided with the Distal Perfusion Catheter. This stopcock is attached to the female luer at the proximal
end of the blood flow lumen. The stopcock is provided with the handle of the rotating center portion lined up with the flow path stopcock
(the open position). To stop the flow, turn the handle 90 degrees in either direction so that the handle is perpendicular to the flow path of
the stopcock.

1. Attach the proximal (stopcock/luer end) of the perfusion lumen to the distal end of the blood flow circuit. If you have not
primed the perfusion lumen with saline, be sure to flush the lumen with blood to eliminate the risk of air embolus when
the catheter is secured in the vessel and blood flow is initiated.

2. Fillthe 5 ml syringe with the appropriate amount of sterile saline (see Table 1) and attach it to the white stopcock of the
balloon inflation lumen.

3. Insert the distal tip of the catheter with the balloon into the recipient vessel and inflate the balloon using the least
volume necessary to secure the catheter in the vessel, taking care not to over inflate the balloon. Do not exceed the
recommended maximum balloon volume specification of the catheter you are using (see Table 1). Verify that the balloon
is secure in the vessel before starting blood flow.

Table 1: Maxi Rec dod Rallonn Vol
) Recommended Balloon Maximum Recommended Balloon
Model Number  Balloon Width Volume Diameter at Max
2105-15 1.5cm 34ml 18mm £ 3mm

4. After establishing blood flow through the Distal Perfusion Catheter, verify there is no leakage around the balloon.

5. Prior to removal of the catheter, first verify the blood flow has been stopped. Then, deflate the balloon by opening the
white stopcock and drawing a vacuum with the syringe. Be sure the balloon is completely deflated before withdrawing
the distal tip of the catheter from the vessel.

Table 2: Flow Rates

LeMaitre Vascular performed flow rate tests on model 2105-15 to simulate blood flow through the catheter at 120/80mmHg.

Flow Rate without Removable Stopcock Flow Rate with Removable Stopcock
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

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.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot
be assured. Reuse the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the
device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The
shelflife of the device is based on single use only.

Safe Handling and Disposal

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

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

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



Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the
environment or exposure to those handling such packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or
packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the packaging
under normal conditions of transport.

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

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an
150 7000-0659 Biohazard symbol.

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The
outer shipping container must be provided with sufficient cushioning material to prevent movement hetween the secondary
and outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

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

References
1. Estrera AL, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is
suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE
VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE
EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS
DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not
apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole
remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre
Vascular's sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the
expiration date for this device.

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

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.
Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information.
If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if
additional product information is available.



Katheter Zur Distalen Perfusion
(Modellnummern 2105-15)
Gebrauchsanleitung — Deutsch
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Produktbeschreibung

Die Katheter zur distalen Perfusion von LeMaitre haben die GroBe 12 French (4,0 mm) und verfiigen iiber ein groes Durchlasslumen
und einen distalen Latexballon. Das durch einen weien Sperrhahn gekennzeichnete Inflationslumen des Ballons wird zum Befiillen
des Ballons verwendet, wéhrend der abnehmbare blaue Sperrhahn das zweite Lumen kennzeichnet, das den Blutfluss zum Zielgefa
des Patienten ermaglicht. Der Sperrhahn des Durchlasslumens kann entfernt werden; der Anwender erhalt dadurch die Moglichkeit,
den Sperrhahn zur Steuerung der Durchflussrate zu verwenden oder den Sperrhahn abzunehmen und so die Durchflussrate zu
optimieren.

Lieferumfang

Die Katheter zur distalen Perfusion von LeMaitre wird steril und nicht pyrogen geliefert. Das Instrument ist in einem nicht sterilen
AuBenbeutel und einem aufreiBbaren sterilen Innenbeutel verpackt. Die Sterilitdt der Innenverpackung ist gewahrleistet, solange
diese nicht gedffnet oder beschadigt wird.

Indikationen
Der Katheter zur distalen Perfusion kann bei offenen Bauch- oder thorakoabdominalen Aortenrekonstruktionen als distale
Perfusionsleitung eingesetzt werden.

Gegenindikationen
1. DerKatheter darf nicht fiir eine Embolektomie, Thrombektomie oder zur GeféRerweiterung eingesetzt werden.
2. DerKatheter ist eine tempordre Vorrichtung und sollte daher nichtimplantiert werden.
3. DerKatheter darf nur zur Einleitung von physiologischer Kochsalzldsung, Heparin oder Kontrastmedien verwendet
werden.

Warnhinweise

1. Nicht wiederverwenden. Der Katheter ist ausschlieflich fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

2. Den Ballon wéhrend des Einsatzes am Patienten nicht mit Luft oder Gas aufblasen.

3. Den Ballon nur so weit befiillen, wie es zur Sicherung des Katheters im GefaR erforderlich ist. Die empfohlene maximale
Inflationskapazitat des Ballons darf nicht iiberschritten werden (siehe Tabelle 1).

4. Beim Umgang mit stark beeintrachtigten GefdBen vorsichtig vorgehen. Es kann zu einer Arterienruptur bzw. zu einer
Beschddigung des Ballons durch spitze kalzifizierte Plaques kommen.

5. Den Ballon vor dem Einfiihren bzw. Entfernen des Katheters entleeren. Den Katheter nicht mit Gewalt durch ein
Hindernis stoBen bzw. ziehen.

6. Beider Abwdgung der Risiken eines Einriffs mit Ballonkatheterisierung muss die Moglichkeit eines Risses oder
Versagens des Ballons beriicksichtigt werden.

7. Alle zuinfundierenden Substanzen sollten in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanleitung des Herstellers verwendet
werden.

Vorsichtsmassnahmen
1. Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Katheter darf bei Vorliegen von Anzeichen fiir eine
Beschadigung der Verpackung oder des Katheters nicht verwendet werden.
2. Zustarke bzw. zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen
muss vermieden werden, um die Lebensdauer des Ballons zu verldngern.
. DerBallon sollte vor dem Befiillen aspiriert werden, um die in den Ballon injizierte Luftmenge zu minimieren.
4. Der Ballon kann durch unsachgeméaRe Handhabung wéhrend des Einfiihrens bzw. durch Plaques oder andere
Ablagerungen im BlutgefaB beschadigt werden. AuBerdem erhoht sich dadurch das Risiko fiir einen Ballonriss.
. Spritzen und Verbindungen miissen vollkommen dicht sein, damit keine Luft in das System gelangt.
. Den Ballon niemals mit einem Instrument anfassen, um eine Beschadigung der Latexmembran zu vermeiden.
Das Perfusionslumen des Katheters vor dem Einfiihren des distalen Endes entweder mit physiologischer Kochsalzlosung
oder mit Blut durchgespiilen, um das Risiko einer Luftembolie zu vermindern.
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Magliche Komplikationen
Wie bei anderen Katheterverfahren und chirurgischen Eingriffen, kann es auch bei diesem Verfahren zu Komplikationen kommen.
Dazu gehdren u.a.:
« Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischen Plaques oder Luft
- Hypertonie bzw. Hypotonie
« Infektion
« Intimaruptur
«  Arterienuptur
« Perforation und Riss eines GefaRes
- Hamorrhagie
« Arterielle Thrombose
« Aneurysma
« Arterielle Spasmen
« Lokale Himatome



- Bildung einer arteriovendsen Fistel

- Ballonriss

« Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung.

« Paraplegie

Vorgehensweise

1. Uberpriifung der Vorrichtung (vor dem Patienteneinsatz durchzufiihren)

2. Vor dem Befiillen des Ballons mit Fliissigkeit den Ballon vollstandig entleeren bzw. aspirieren.

3. Den Ballon mit steriler Kochsalzlosung befiillen und auf Undichtigkeiten achten. Liegen Anzeichen auf Undichtigkeiten
vor bzw. entleert sich der Ballon wieder, darf das Produkt nicht verwendet werden.

4. Uberpriifen Sie den Ballon vor dem Gebrauch durch Befiillen und Entleeren mit steriler Kochsalzlosung. Bei Anzeichen
einer Funktionsstorung des Ballons darf das Produkt nicht verwendet werden.

Aligemeine Anwendung
Hinweis: Der Katheter zur distalen Perfusion ist mit einem abnehmbaren blauen Sperrhahn ausgestattet. Dieser Sperrhahn ist an der
Luerbuchse am proximalen Ende des Blutdurchflusslumens abgebracht. Er verfiigt iiber einen Griff, dessen Rotationszentrum in Richtung
des Durchflusses ausgerichtet ist (offene Position). Um den Durchfluss zu unterbrechen, muss der Griff um 90 Grad in eine Richtung gedreht
werden, so dass sich der Griff senkrecht zum Durchgang durch den Sperrhahn befindet.
1. Bringen Sie das proximale Ende des Perfusionslumens (das Sperrhahn-/Luerende) am distalen Ende des Blutkreislaufs
an. Wenn Sie das Perfusionslumen nicht mit physiologischer Kochsalzlosung geflutet haben, sollten Sie das Lumen
mit Blut fluten, um das Risiko einer Luftembolie zu beseitigen, wenn der Katheter im Gefaf3 fixiert und der Blutfluss
gestartet wird.
2. Fiillen Sie die 5-mlI-Spritze mit einer angemessenen Menge steriler Kochsalzldsung (siehe Tabelle 1) und bringen Sie sie
an den weiBen Sperrhahn des Balloninflationslumens an.
3. Fiihren Sie die distale Spitze des Katheters mit dem Ballon in das Empfangergefa ein und befiillen Sie den Ballon
50 weit wie es zur Sicherung des Katheters im GefaR erforderlich ist; den Ballon dabei nicht zu weit befiillen. Die
angegebene maximale Balloninflationskapazitét des jeweils verwendeten Katheters darf dabei nicht iberschritten
werden ((siehe Tabelle 1). Vergewissern Sie sich, dass der Ballon sicher im GefdR sitzt, bevor Sie den Blutfluss starten.

Tabelle 1: Empfohl Hochstvol des Ballons
X : Hachstvolumen Empfohlenes Durchmesser des Ballons bei Erreic des
Modell-r.  Ballonbreite des Ballons empfohlenen Hochstvolumens
| 2105-15 | 15 34ml 18mm+3mm

4. Nach der Etablierung des Blutflusses durch den Katheter zur distalen Perfusion sollten Sie sich vergewissern, dass keine
Undichtigkeiten im Bereich des Ballons vorhanden sind.

5. Bevor Sie den Katheter entfernen, miissen Sie sich vergewissern, dass der Blutfluss gestoppt wurde. Danach wird der
Ballon entleert, indem der weiBe Sperrhahn gedffnet und mit der Spritze ein Vakuum gezogen wird. Vergewissern Sie
sich, dass der Ballon vollsténdig leer ist, bevor die distale Spitze des Katheters aus dem Gefaf gezogen wird.

Tabelle 2: Durchflussraten
An den Modellen 2105-15 wurden von LeMaitre Vascular Durchflussratentests durchgefiihrt, um den Blutfluss durch den
Katheter bei 120/180 mmHg zu simulieren.

Durchflussrate ohne abnehmbaren Sperrhahn ~ Durchflussrate mit abnehmbarem Sperrhahn

Maximum 294 ml/min 279 ml/min

Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer ist durch das Verfallsdatum auf dem Packungsetikett angegeben. Das auf dem Etikett aufgedruckte
Verfallsdatum bezieht sich nicht auf die Sterilitét des Produktes. Es gibt lediglich die iibliche Lebensdauer des Naturlatexballons
bei richtiger Lagerung an. Der Katheter sollte nur bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden, da die Qualitat des
Ballons danach vermindert sein konnte. Produkte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum werden von LeMaitre Vascular, Inc. nicht
wiederaufbereitet oder ersetzt.

Da Naturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetzt ist, miissen korrekte Lagerbedingungen gewdhrleistet sein,
um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das Produkt sollte kiihl und dunkel und vor Fluoreszenzlicht, Sonnenlicht und
Chemikaliend@mpfen geschiitzt aufbewahrt werden, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons zu verhindern. Vorrate
sollten regelmaRig erneuert werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

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



Sichere Handhabung und Entsorgung
Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick,
wenn das Produkt nicht die gewiinschte Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem
unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemag der ortlichen
Bestimmungen entsorgt werden.
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfille auftreten, sollte der Anwender
sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.
Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es
gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine
ordnungsgeméRe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritlosung (500-600 mg/1) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

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

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

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit
einem Symbol fiir Biogeféhrdung gemaf 1S0 7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

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

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

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

Quellen
1. EstreraA..L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

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

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ.
DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND
US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH
EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN
RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir
diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24)
Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche Produktinformationen vorliegen.
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Cathéter De Perfusion Distale
(Numéros de modeéle 2105-15)
Mode d'emploi — Frangais

STERILEJEO i anty

Description Du Produit

Les cathéters de perfusion distale LeMaitre sont des cathéters de type 12 French (4,0 mm) comportant une grande lumiére
traversante et un ballonnet distal en latex. La lumiére indiquée par le robinet blanc sert au gonflage du ballonnet, tandis que celle
du robinet bleu amovible permet au sang de s'écouler vers le vaisseau récepteur. Le robinet de la lumiére traversante est amovible :
I'utilisateur peut soit I'utiliser pour modifier le débit, soit le retirer pour augmenter le débit.

Conditionnement

Les cathéters de perfusion distale LeMaitre est fourni stérile et est apyrogéne. Ce dispositif est emballé dans un sachet externe non
stérile puis dans un emballage interne a ouverture pelable stérile. La stérilité de I'emballage interne est garantie a condition que ce
dernier ne soit ni ouvert ni endommagé.

Indication
Le cathéter de perfusion distale sert de conduit de perfusion distale lors des opérations ouvertes d'anévrisme aortique abdominal
ou thoracoabdominal.

Contre-Indications
1. Nepas utiliser le cathéter pour I'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation de vaisseau.
2. Le cathéter est un dispositif temporaire qui ne doit pas étre implanté.
3. Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour I'introduction de solutions autres que salines, hépariniques ou de contraste.

Avertissements

1. Nepas réutiliser. Le cathéter est prévu pour un usage unique.

2. Ne pas utiliser d'air ni de gaz pour gonfler le ballonnet lors de |'utilisation sur le patient.

3. Limiterle gonflage du ballonnet au volume nécessaire pour le maintien du cathéter en place dans le vaisseau. Ne pas
dépasser le volume de gonflage maximal préconisé (voir le tableau 1).

4. Faire tres attention dans le cas de vaisseaux extrémement endommagés. La présence de plaque calcifiée a aréte vive
risque de provoquer une rupture d'artére ou de déchirer le ballonnet.

5. Dégonfler le ballonnet avant d'insérer ou de retirer le cathéter. Lorsqu’une résistance est rencontrée, éviter de pousser
ou tirer le cathéter en faisant un effort excessif.

6. Pour évaluer le risque associé a la cathétérisation par ballonnet, la possibilité d’une rupture ou d'une déchirure du
ballonnet doit étre prise en compte.

7. Tous les agents de perfusion doivent étre utilisés conformément au mode d'emploi du fabricant.

Précautions

1. Inspecter le produit et son emballage avant usage : s'il apparait que I'un ou I'autre a été endommagé, ne pas utiliser le
cathéter.

2. Pour limiter la détérioration du ballonnet, éviter toute exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, ala
chaleur, a la lumiére du soleil ou aux vapeurs chimiques.

3. Aspirer air du ballonnet avant de le gonfler, afin de réduire la quantité d'air qui y est injectée.

4. Une manipulation excessive lors de I'insertion, ou la présence de plaque ou d'autres dépots dans le vaisseau sanguin,
risque d'endommager le ballonnet et d'en accroitre le risque de déchirure.

5. Vérifier la qualité des connexions entre tous les raccords et seringues afin d’éviter I'introduction d'air.

6. Ne jamais saisir le ballonnet avec des instruments afin d'éviter d'endommager le latex.

7. Pourréduire le risque d'aéro-embolie, rincer la lumiére de perfusion du cathéter avec une solution saline ou du sang
avant I'insertion de I'extrémité distale.

Complications éventuelles
Comme dans toute cathétérisation ou intervention chirurgicale, des complications peuvent survenir. Cela comprend notamment :
« Embolisation par caillots sanguins, plaque artérioscléreuse ou air
- Hypertension ou hypotension
« Infection
« Disruption intimale
«  Dissection artérielle
« Perforation et rupture de vaisseau
« Hémorragie
« Thrombose artérielle
« Anévrismes
«  Spasmes artériels
+ Hématomes locaux
« Formation de fistule artério-veineuse
« Rupture de ballonnet
« Séparation d’extrémité avec fragmentation et embolisation distale
- Paraplégie



Procédure
1. Effectuer un pré-test (avant utilisation sur le patient)
2. Aspirer complétement I'air du ballonnet avant de le gonfler de liquide.
3. Gonflerle ballonnet de solution saline stérile et vérifier I'absence de fuite. Si le ballonnet présente le moindre signe de
fuite ou ne reste pas gonflé, ne pas utiliser le produit.
4. Avantd'utiliser le ballonnet, le vérifier en le gonflant et le dégonflant avec la solution saline stérile pour injection. Sile
ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, ne pas utiliser le produit.

Usage Général

Remarque: Un robinet amovible bleu est fourni avec le cathéter de perfusion distale. Il est fixé a I'embout femelle de Luer a I'extrémité
proximale de la lumiére d'écoulement du sang. Initialement, la manette de la partie centrale tournante du robinet est alignée avec le
robinet du circuit d'écoulement (position ouverte). Pour arréter écoulement, tourner la manette de 90 degrés dans un sens ou dans I'autre
de fagon ce qu'elle soit perpendiculaire a la direction d'écoulement.

1. FixerI'extrémité proximale (robinet/Luer) de la lumiére de perfusion a I'extrémité distale du circuit d'écoulement du
sang. Sila lumiére de perfusion n'a pas été amorcée avec la solution saline, veiller a la rincer avec du sang pour éliminer
le risque d'aéro-embolie lorsque le cathéter est relié au vaisseau et que I'écoulement de sang commence.

2. Remplirla seringue de 5 ml de la quantité requise de solution saline stérile (voir le tableau 1) et la fixer au robinet blanc
de la lumiére de gonflage du ballonnet.

3. Insérer 'extrémité distale du cathéter avec le ballonnet dans le vaisseau récepteur et gonfler le ballonnet en utilisant le
plus petit volume permettant d'immobiliser le cathéter dans le vaisseau, tout en veillant a ne pas trop gonfler. Ne pas
dépasser le volume de gonflage maximal préconisé pour le ballonnet du cathéter utilisé (voir le tableau 1). Avant de
laisser le sang circuler, vérifier que le ballonnet estimmobilisé dans le vaisseau.

Tableau 1: Volume maximal préconisé pour le ballonnet

Volume maximal préconisé ~ Diameétre du ballonnet pour le

Numéro de modele  Largeur du ballonnet . R
pour le ballonnet volume maximal préconisé

2105-15 1,5em 34ml 18mm+3mm

4. Une fois I'écoulement de sang établi dans le cathéter de perfusion distale, vérifier I'absence de fuite autour du ballonnet.

5. Avantde retirer le cathéter, vérifier d'abord que le sang a cessé de couler. Dégonfler ensuite le ballonnet en ouvrant le
robinet blanc et en aspirant avec la seringue. Veiller a ce que le ballonnet soit complétement dégonflé avant de retirer
du vaisseau I'extrémité distale du cathéter.

Tableau 2: Débits
LeMaitre Vascular a effectué des tests de débit sur les modéle 2105-15 pour simuler le flux sanguin a travers le cathéter a
120/80mmHg.
Débit sans robinet amovible Débit avec robinet amovible
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min
Durée De Conservation

La durée de conservation est indiquée par la date limite d'utilisation portée sur I'étiquette de 'emballage. Cette date, imprimée
sur chaque étiquette, n'est pas une date limite de stérilité. Elle a été déterminée en fonction de la durée utile prévue du ballonnet
en latex naturel lorsqu'il est correctement entreposé. Il est déconseillé d'utiliser le cathéter au-dela de la date limite d'utilisation
en raison du risque de détérioration du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit pas le remplacement ou le retraitement des
produits périmés.

Etant donné que le latex naturel est sensible aux conditions ambiantes, I'optimisation de la durée de conservation exige le respect
de méthodes d'entreposage adéquates. Le produit doit étre entreposé dans un endroit sombre et frais, a I'écart des éclairages
fluorescents, de la lumiere du soleil et des vapeurs chimiques afin d'éviter la détérioration prématurée du ballonnet en caoutchouc.
La rotation des stocks doit étre correctement effectuée.

Restérilisation/Réutilisation

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

Manipulation et Elimination en Toute Sécurité

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

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



(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux i pathogeéne. Aucune exigence particuliere en
matiére d'élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage :
1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) al'oxyde déthylene.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant 'emballage.

Emballage :

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

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

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

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

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

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

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

Références
1. EstreraA. L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair (résultats
neurologiques apres une opération d'anévrisme aortique thoracique et thoracoabdominal). Annals of Thoracic Surgery
(annales de chirurgie thoracique), 72:1225-1231, 2001.

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est
adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Saufindications contraires fournies dans le présent
document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE
DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE.

Cette garantie limitée ne s'applique pas a 'usage abusif, Ia mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif

par '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 Ia discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par I'acheteur du dispositif &
LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif. i

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL,
INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE
SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE
OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SILEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE
DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LERECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A
TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

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



Catetere Vascolare Per Perfusione Distale
(codici modello 2105-15)
Istruzioni per I'uso - Italiano

[STERILETEO i onty

Descrizione

| cateteri per perfusione distale LeMaitre da 12 French (4,0 mm), sono dotati di un grande lume passante e di un palloncino

distale in lattice. Il lume contraddistinto da un rubinetto bianco & destinato al gonfiaggio del palloncino, mentre il secondo lume,
contrassegnato da un rubinetto blu amovibile, permette al sangue di fluire attraverso il vaso di inserimento. La portata ematica
regolata dal rubinetto del lume passante, che pud essere rimosso per massimizzare il flusso sanguigno.

Fornitura

| cateteri per perfusione distale LeMaitre & fornito sterile e non piretogeno. Tale apparecchio & imballato in un astuccio esterno non
sterile e in unimballaggio interno peel-open, sterile. La sterilita dell'imballaggio interno € assicurata se quest'ultimo resta chiuso
eintatto.

Indicazioni
Il catetere per perfusione distale & destinato a fungere da condotto di perfusione distale durante la riparazione dell’aneurisma
aortico toracoaddominale 0 addominale a cielo aperto.

Controindicazioni
1. Il catetere non va usato per 'embolectomia, la trombolectomia o la dilatazione dei vasi.
2. Il catetere & un dispositivo temporaneo che non deve essere impiantato.
3. Il catetere non deve essere usato per introdurre farmaci ad eccezione della soluzione salina, dell'eparina e del mezzo di
contrasto.
Avvertenze
1. Nonriusare. Il catetere & strettamente monouso.
2. Non usare aria né gas per gonfiare il palloncino nel paziente.
3. Nongonfiareil palloncino pitl di quanto sia necessario per fissare il catetere nel vaso. Non superare la massima capacita
consigliata di gonfiaggio del palloncino (vedere la tabella 1).
4, Esercitare cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici onde evitare la possibile lacerazione dell'arteria o la
rottura del palloncino a contatto della placca calcificata.
5. Sgonfiare il palloncino prima di inserire o di retrarre il catetere. Evitare di esercitare una forza eccessiva di trazione o di
spintain caso di resistenza.
6. E necessario prendere in considerazione la possibile rottura del palloncino al momento di considerare i rischi connessial
procedimento di cateterizzazione a palloncino.
7. Tutte le sostanza da infondere vanno usate in conformita alle istruzioni per I'uso del produttore.
Precauzioni
1. Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell'uso. Non utilizzare il catetere se esso o la relativa confezione risultano
danneggiati.
2. Evitare l'esposizione eccessiva o prolungata alla luce fluorescente, al calore, ai raggi del sole o alle esalazioni chimiche,
inmodo da ridurre la degradazione del palloncino.
3. Aspirare il palloncino prima di gonfiarlo per ridurre al minimo la quantita d'aria in esso iniettata.
4. lamanipolazione eccessiva durante I'inserimento o la placca ed altri depositi all'interno del vaso sanguigno possono
danneggiare il palloncino ed aumentarne la probabilita di rottura.
5. Collegare saldamente tutte le siringhe ai mozzi dei rubinetti, in modo da evitare di introdurre aria.
6. Perevitare di danneggiare il lattice, non afferrare maiil palloncino con alcun strumento.
7. lrrigare il lume di perfusione del catetere con soluzione salina o sangue prima dellinserimento dell’estremita distale, in
modo da ridurre il rischio di embolia gassosa.

Potenziali complicanze
Com'e il caso con qualsiasi procedimento chirurgico e di cateterizzazione, possono insorgere complicazioni comprendentiin
modo non esclusivo:
- Embolizzazione da coaquli, placca arteriosclerotica o aria
+  Iperaoipotensione
«+  Infezione
+ Rottura dell'intima
+  Di ssezione dell'arteria
+ Perforazione e lacerazione del vaso

- Emorragia
« Trombosi arteriosa
«  Aneurisma

«  Vasospasmo arterioso

+ Ematomilocalizzati

+ Formazione difistola arteriovenosa
+  Rotturadel palloncino



+ Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale
- Paraplegia.
Procedimento

1. Eseguire un collaudo (prima dell’'uso nel paziente).

2. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo con il liquido.

3. Gonfiare il palloncino con soluzione salina sterile e verificare 'assenza di perdite. Se si notano perdite attorno al
palloncino o se esso non rimane gonfio, non usare il prodotto .

4. Controllare il palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo prima dell'uso con soluzione salina sterile per iniezioni. Seil
palloncino non sembra funzionare normalmente, non usare il prodotto.

Uso Generale

Nota — Il catetere per perfusione distale é dotato di un rubinetto blu amovibile. Tale rubinetto é collegato al Luer femmina posto
all'estremita prossimale del lume di flusso ematico. Il rubinetto viene fornito con I'impugnatura della sezione centrale rotante allineata in
direzione del flusso (nella posizione aperta). Per interrompere il flusso, far ruotare I'impugnatura di 90 gradi in senso orario o antiorario,
disponendola perpendicolare alla direzione di flusso del rubinetto.

1. Collegare I'estremita prossimale (del rubinetto/Luer) del lume di perfusione all'estremita distale del circuito di flusso
ematico. Se non é stato eseguito il priming del lume di perfusione con soluzione salina, accertarsi diirrorale il lume coniil
sangue, in modo da eliminare il rischio di embolia gassosa conseguente il fissaggio del catetere nel vaso ed il passaggio
del flusso di sangue.

2. Riempire la siringa da 5 ml con I'appropriata quantita di soluzione salina sterile (vedere la tabella 1) e collegarla al
rubinetto bianco del lume di gonfiaggio del palloncino.

3. Inserire la punta distale del catetere con il palloncino nel vaso di inserimento e gonfiare il palloncino usando il volume
minimo necessario per fissare saldamente il catetere nel vaso, evitando con cura ogni gonfiaggio eccessivo. Non
superare il volume massimo di gonfiaggio del palloncino, come consigliato in funzione del catetere in dotazione (vedere
la tabella 1). Verificare che il palloncino sia ben ancorato nel vaso prima di avviare il flusso di sangue.

Tabella 1. Volume massimo consigliato del palloncino

No di Larghezza del Volume massimo Diametro del palloncino una volta
modello palloncino consigliato del palloncino  raggiunto il volume max. consigliato
| 2105-15 | 15am 34ml 18mm=3mm

4. Dopo aver stabilito il flusso ematico attraverso il catetere per perfusione distale, verificare che non cisiano perdite
attorno al palloncino.

5. Prima dirimuovere il catetere, verificare innanzitutto I'interruzione del flusso ematico. Successivamente, sgonfiare
il palloncino aprendo il rubinetto bianco ed aspirando il liquido con la siringa. Accertarsi che il palloncino sia
completamente sgonfio prima di retrarre la punta distale del catetere dal vaso.

Tabella 2. Portate
La LeMaitre Vascular ha condotto prove di portata sui modello 2105-15 per simulare il flusso ematico attraverso il catetere
a120/80 mm Hg.
Portata senza rubinetto amovibile Portata con rubinetto amovibile
Massima 294 ml/min 279 ml/min
Minima 282 ml/min 265 ml/min

Immagazzinaggio/Durata Di Conservazione

La durata di conservazione & indicata dalla data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione. Tale data non corrisponde alla
data di sterilita, ma € basta sulla durata normale prevista del palloncino in lattice naturale, in buone condizioni di immagazzinaggio.
L'uso del catetere al dila della data di scadenza é sconsigliato a causa del rischio di deterioramento del palloncino. La LeMaitre
Vascular, Inc. non risottopone a trattamento né sostituisce i prodotti scaduti.

Poiché la gomma naturale & suscettibile alle condizioni ambientali, la sua durata ottimale dipende dall'impiego delle appropriate
procedure diimmagazzinaggio. Il prodotto deve essere immagazzinato al buio in un luogo fresco e buio, lontano dalle luci
fluorescenti, dalla luce solare e dalle esalazioni chimiche, in modo da evitare il deterioramento prematuro del palloncino in gomma.
Praticare I'appropriata rotazione dello stock.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita
del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il
ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo

& concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso
monouso.

Manipolazione e Smaltimento Sicuri

Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le
prestazioni del dispositivo non sono quelle previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non
restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamentilocali.
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Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante |'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente € tenuto a notificarli sia a
LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi
sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto
smaltimento.
Pulizia:
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. Idispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene
3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

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

3. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere
etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma 1S0 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati allinterno di un ulteriore imballaggio esterno
costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione pi esterno deve essere riempito di materiale di
imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pill esterne.

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

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

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Bibliografia
1. EstreraA.L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

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

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

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



Catéter De Perfusion Distal
(Nimeros de modelo 2105-15)
Instrucciones de uso - Espariol

[STERILE [EO| Rx only

Descripcion Del Producto

Los (ateteres de perfusion distal LeMaitre son catéteres 12 French (4,0 mm) con una luz directa grande y un baldn distal de latex. La
luz de inflado del baldn, indicada mediante la llave de paso blanca, se utiliza para inflar el balon. La sequnda luz, indicada mediante
la llave de paso azul desmontable, permite el flujo de sangre al vaso receptor. La llave de paso en la luz directa se puede desmontar
para darle al usuario la opcion de usarla para controlar el flujo, o de retirarla para mejorar éste.

Presentacion

Los catéteres de perfusion distal LeMaitre se suministra estéril y libre de pirdgenos. Este dispositivo se envasa en una bolsa externa
sin esterilizary en un envase interno de apertura fécil esterilizado. La esterilidad del envase interno estd garantizada siempre que
esté sin abriry sin dafios.

Indicacion

El catéter de perfusion distal se utiliza como conducto para perfusion distal durante la reparacién abierta de aneurismas aérticos
abdominales o toracoabdominales.

Contraindicaciones
El catéter no se debe utilizar para embolectomia, trombectomia ni dilatacién vascular.
2. Elcatéter es un dispositivo temporal y no se debe implantar.
3. Elcatéter no se debe utilizar para administrar medicamentos que no sean solucion salina, heparina o medios de
contraste.

Advertencias

1. Noreutilizar. El catéter es de un solo uso.

2. Nouseaire o gas para inflar el balon mientras el dispositivo esté en el paciente.

3. Noinfle el balon a un volumen mayor que el necesario para fijar el catéter en el vaso sanguineo. No exceda la capacidad
maxima de inflado recomendada para el balon (consulte la Tabla 1).

4. Extreme el cuidado al encontrarse con vasos sanguineos muy dafiados; podria producirse un desgarro arterial o la rotura
del baldn debido a placas calcificadas cortantes.

5. Desinfle el balon antes de introducir o retirar el catéter. No ejerza demasiada fuerza para empujar o traccionar el balon
contra unaresistencia.

6. Cuando se consideren los riesgos que conlleva un procedimiento de cateterismo con baldn, debe tenerse en cuenta la
posibilidad de desgarro o rotura baldn.

7. Todas las sustancias infundidas se deben utilizar de acuerdo con las instrucciones de uso provistas por el fabricante.

Precauciones
1. Antes de usar, examine el producto y el envase; si hay signos de que el envase o el catéter estén daiados, no use el
catéter.
2. Parareducir la degradacion del baldn, evitese la exposicion prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o
vapores quimicos.
3. Aspire el baldn antes de inflarlo para reducir al minimo la cantidad de aire inyectado en el mismo.
4. Lamanipulacion excesiva durante la introduccion, y las placas u otros depésitos dentro del vaso sanguineo pueden
dafar el balon y aumentar la probabilidad de que se rompa.
5. Cercidrese de que las conexiones entre todas las jeringas y las llaves de paso sean firmes para que no entre aire en el
sistema.
Con el fin de no dafar el Iatex, no utilice instrumentos para sujetar el balén en ningtin momento.
Para reducir la probabilidad de embolia gaseosa, lave la luz de perfusion del catéter con solucion salina o sangre antes
deinsertar el extremo distal.

Posibles complicaciones
Aligual que con todo procedimiento quirtrgico o de cateterismo, pueden producirse complicaciones, entre las cuales se encuentran:
« Embolizacién de codgulos, placa arteriosclerética o aire
- Hipertension o hipotensién
+  Infeccién
+  Rupturadelaintima
« Diseccién arterial
« Perforaciény rotura del vaso sanguineo
+  Hemorragia
« Trombosis arterial
« Aneurismas
« Espasmos arteriales
+ Hematomas locales
« Formacidn de fistulas arteriovenosas
« Roturadel balon
- Separacion de la punta, con fragmentacion y embolizacion distal
«  Paraplejia

~No
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Procedimiento
1. Realice una prueba preliminar antes de usar el producto en un paciente.
2. Aspire completamente el aire del balén antes de inflarlo con liquido.
3. Infle el balon con solucidn salina y examinelo para determinar si hay fugas. Si hay signos de fuga alrededor del baldn o si
éste se desinfla, no use el producto.
4. Examine el balon inflandolo y desinflandolo con solucidn salina estéril para inyeccién antes de usarlo. Si el balon no
parece funcionar normalmente, no use el producto.

Uso General

Nota: El catéter de perfusidn distal dispone de una llave da paso azul desmontable. Esta llave de paso se conecta al conector luer hembra
en el extremo proximal de la luz de flujo sanguineo. La llave de paso tiene una maneta en la parte central giratoria que estd alineado con
lavia del flujo (posicion abierta). Para detener el flujo, gire la maneta 90 grados en cualquier direccion de forma que quede perpendicular
al flujo por la llave de paso.

1. Conecte el extremo proximal (llave de paso/luer) de la luz de perfusién al extremo distal del circuito de flujo sanguineo.
Sino halavado la luz de perfusién con solucién salina, asegirese de hacerlo con sangre para eliminar el riesgo de
embolia gaseosa cuando el catéter se fije en el vaso y se inicie el flujo sanguineo.

2. Llenelajeringade 5 ml con la cantidad correcta de solucién salina (consulte la Tabla 1) y conéctela ala llave de paso
blanca de la luz de inflado del balén.

3. Inserte la punta distal del catéter con el balon en el vaso receptor e infle el balon usando el menor volumen necesario
para fijar el catéter en el vaso; no infle el baldn excesivamente. No exceda el volumen méximo recomendado
especificado para el catéter que esté usando (consulte la Tabla 1). Verifique que el catéter esté fijo en el vaso antes de
iniciar el flujo sanguineo.

Tabla 1: Vol aximo rec dado para el balon
) Volumen méximo Didmetro del balon cuando contiene el
Nedemodelo  Anchura del balon . s
recomendado para el balén volumen mdximo recomendado
| 2105-15 | 1,5am 34ml 18mm=£3mm

4. Después de establecer el flujo sanguineo a través del catéter de perfusion distal, cercidrese de que no haya fugas alrededor
del balon.

5. Antes de retirar el catéter, verifique que se ha interrumpido el flujo sanguineo. Luego, desinfle el balén abriendo la llave
de paso blanca y aspirando con la jeringa. Cerciérese de que el balon esté completamente desinflado antes de retirar del
vaso |a punta distal del catéter.

Tabla 2: Velocidades de flujo

LeMaitre Vascular realizd pruebas de velocidad de flujo en los modelo 2105-15 para simular el flujo sanguineo a través del

catéter a una presion de 120/80 mmHg.

Velocidad de flujo sin llave de paso desmontable  Velocidad de flujo con llave de paso desmontable

Maxima 294 ml/min 279 ml/min

Minima 282 ml/min 265 ml/min

Conservacion Y Duracion

La fecha de caducidad en la etiqueta del envase indica la duracion del dispositivo. Esta fecha impresa en la etiqueta no es la fecha de
esterilidad, sino que se basa en la duracién normal prevista del balon de ltex natural cuando se conserva correctamente. El uso del
catéter después de la fecha de caducidad no se recomienda debido a la posibilidad de que el balén esté deteriorado.

LeMaitre Vascular, Inc. no reemplazara ni reesterilizara un producto caducado. Debido a que al latex natural le afectan las
condiciones ambientales, el dispositivo se debe conservar correctamente para obtener una duracion éptima. Consérvese en un lugar
fresco y oscuro fuera del alcance de luces fluorescentes, la luz solar y vapores quimicos para evitar el deterioro prematuro del balon
de Idtex. Se debe practicar una rotacion de existencias adecuada.

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad
de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién del dispositivo puede producir contaminacién cruzada, infeccion o la muerte

del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que Gnicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en
que sea de un solo uso.

Manipulaciény Eliminacién Seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado
esperado o si ha causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme
alanormativa local.

Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre



Vasculary ala autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario. Este producto no contiene objetos punzantes, metales
pesados ni radiois6topos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la
normativa local para consultar la eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/1), 0
b) Solucién de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas dxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

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

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

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

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

5. Nose requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.

6. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

1. EstreraA.L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic

Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Garantia limitada del producto. Limite de garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para

las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente
documento, LEMAITRE VASCULAR (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 NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO

SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN
CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningin tipo de maltrato o
mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La tnica accion en caso
de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision
exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia
terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO
AESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), 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, A PESAR DE LA
AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE
TERCERAS PARTES.

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



Cateter De Perfusao Distal
(Nimeros de modelo 2105-15)
Instrugdes de Utilizacdo - Portugués
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Descri¢ao Do Produto

0s Cateteres de Perfusdo Distal LeMaitre consistem em cateteres 12 French (4,0 mm) dotados de um limen de passagem de grandes
dimensdes e de um baldo de Idtex em posicao distal. 0 limen de insuflagdo do baldo, indicado pela torneira branca, € utilizado
parainsuflar o baldo, enquanto que 0 sequndo limen, indicado pela torneira azul amovivel, permite o0 -afluxo de sangue ao vaso
recipiente. A torneira presente no limen de passagem é amovivel, para dar a opao ao utilizador de utilizar a torneira para permitir
controlo do fluxo ou de remover a torneira para melhorar o débito.

Apresentacao

0s Cateteres de Perfusdo Distal LeMaitre fornecido esterilizado e ndo pirogénico. Este dispositivo é embalado em uma bolsa externa
nao esterilizada e em uma embalagem interna, com abertura tipo casca, esterilizada. A esterilidade da embalagem interna é
garantida enquanto a mesma permanecer fechado e sem danos.

Indicagao

0 Cateter de Perfusdo Distal destina-se a ser utilizado como um canal de perfusao distal durante reparacdes a céu aberto de
aneurismas da aorta abdominal e toracoabdominal.

Contra-Indicagdes
1. O cateter ndo deve ser utilizado para embolectomia, trombectomia nem dilatagdo vascular.
2. 0 cateter consiste num dispositivo provisério e ndo deve ser implantado.
3. 0 cateter ndo deve ser utilizado para a introdugao de farmacos a excep¢ao de solugdo salina, heparina e meios de
contraste.

Adverténcias
1. Ndo reutilizar. O cateter destina-se a uma tnica utilizacao.

2. Nao se deve utilizar ar nem gds para insuflar o balao durante a utilizagéo no doente.

3. Naoinsufle o baldo até um volume superior ao necessario para fixar o cateter no vaso. Nao ultrapasse a capacidade
maxima de insuflagao do baldo recomendada (Consulte -a Tabela 1).

4. Use de precaugao quando encontrar vasos com patologia extrema. Pode ocorrer rotura arterial ou falha do balao
decorrentes de uma placa acentuadamente calcificada.

5. Desinsufle o baldo antes da introdugdo ou remogdo do cateter. Evite usar forca excessiva para empurrar ou puxar o
cateter contra resisténcia.

6. Apossibilidade de ruptura ou falha do balao deve ser tomada em consideragao quando se analisa o risco envolvido num
procedimento de cateterizacao com baldo.

7. Todos os agentes a perfundir devem ser utilizados de acordo com as —instrugdes de -utilizacao do fabricante.

Precaugoes

1. Inspeccione o produto e embalagem antes da utilizacdo e ndo utilize o cateter se existir algum sinal de que a embalagem
ou cateter se encontram danificados.
2. Evite aexposicao prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos, para reduzir a
degradagao do baldo.

. Aspire o baldo antes da insuflacdo para minimizar a quantidade de ar injectado no baldo.

4. Amanipulagdo excessiva durante a introdugao, ou a presenca de placa e outros depésitos dentro do vaso sanguineo

podem danificar o baldo e aumentar a possibilidade de rotura do baldo.

Assegure a existéncia de conexdes -adequadas entre todas as seringas e eixos para evitar a introdugdo de ar.

Nunca agarre no balao com instrumentos, para evitar danos no latex.

Irrigue o limen de perfusdo do cateter com solugdo salina ou sangue antes da introducdo da extremidade distal, para

reduzir as possibilidades de embolia gasosa.

w

Novw»

Complicagdes potenciais
Como os demais procedimentos de -cateterizacao e cirdrgicos, poderdo ocorrer complicacdes. Estas podem incluir, -entre
outras, as sequintes:
- Embolizacao de codgulos sanguineos, placas aterosclerdticas ou ar
+  Hipertensao ou hipotensao
« Infecgdo
« Disrupgdo -intimal
«  Disseccdo -arterial
« Perfuracdo e rotura vascular
+ Hemorragia
« Trombose arterial
+ Aneurismas
«  Espasmos arteriais
+ Hematomas locais
- Formacdo de fistula artério-venosa



« Rupturado baldo

- Separacdo da ponta com fragmentacao e embolizacdo distal

- Paraplegia

Procedimento

1. Pré-teste (efectuar antes da utilizacdo no doente)

2. Aspire completamente o balao antes da insuflacao do balao com liquido.

3. Insufle o balao com solugao salina estéril e inspeccione relativamente a fugas. Se existir algum sinal de fugas em torno
do baldo ou se 0 baldo ndo permanecer insuflado, ndo utilize o produto.

4. Verifique o baldo insuflando e desinsuflando com solugdo salina esterilizada para injeccdo antes da utilizacao. Se o baldo
nao parecer funcionar normalmente, nao utilize o produto.

Uso Geral

Nota: O Cateter de Perfusdo Distal é fornecido com uma torneira azul amovivel. Esta torneira estd fixa ao luer fémea na extremidade
proximal do liimen do fluxo sanguineo. A torneira é fornecida com o manipulo da zona central rotativa alinhado com a torneira do trajecto
do fluxo (posicdo de aberto). Para interromper o fluxo, rode o manipulo 90 graus em qualquer direcgdo, de forma a que o manipulo fique
perpendicular ao trajecto do fluxo da torneira.

1. Fixe azona proximal (extremidade do luer/torneira) do limen de perfusdo a extremidade distal do circuito de fluxo
sanguineo. Se ndo tiver purgado o limen de perfusao com solugao salina, certifique-se de que irriga o [imen com
sangue, para eliminar o risco de embolia gasosa quando o cateter estiver fixo no vaso e se iniciar o fluxo sanguineo.

2. Enchaaseringa de 5ml com a quantidade adequada de solugao salina estéril (Consulte -a Tabela 1) e fixe-a a torneira

branca do limen de insuflacdo do balao.

3. Introduza a ponta distal do cateter com o baldo no vaso recipiente e insufle o balao utilizando o menor volume
necessario para fixar o cateter no vaso, usando de precaucdo para nao insuflar demasiado o baldo. Nao exceda a
especificagdo de volume maximo recomendado do baldo para o cateter que estiver a utilizar (Consulte -a Tabela 1).
Confirme que o baldo estd fixo no vaso antes de iniciar o fluxo sanguineo.

Tabela 1: Volume -méximo -recomendado do -balao

| Largurado Volume mdximo Didmetro do -balao com o -
Nimero de modelo . . (o
balao recomendado do baldo  volume maximo -recomendado
2105-15 1,5cm 3,4ml 18mm £ 3mm

4. Depois de estabelecer o fluxo sanguineo através do -cateter de -perfuso -distal, confirme que nao existem fugas em
torno do balao.

5. Antes de remover o cateter, confirme primeiro que o fluxo sanguineo foi interrompido. De sequida, desinsufle o baldo
abrindo a torneira branca e aspirando vacuo com a seringa. Certifique-se de que o balao se encontra completamente
desinsuflado antes de retirar a ponta distal do cateter do vaso.

Tabela 2: Débitos
ALeMaitre Vascular efectuou testes de fluxo nos modelo 2105-15 para simular o fluxo sanguineo através do catetera
120/80mmHg.
Débito sem Torneira Amovivel Débito com Torneira Amovivel
Maximo 294 ml/min 279 ml/min
Minimo 282 ml/min 265 ml/min

Prazo De Validade De Armazenagem

0 prazo de validade estd indicado em “-N&o utilizar depois de” na etiqueta da embalagem. A data "-Nao utilizar depois de” impressa
em cada etiqueta ndo representa uma data de esterilidade. A data “-N&o utilizar depois de” baseia-se na probabilidade de vida dtil
normal do baldo de latex natural quando armazenado adequadamente. Nao se recomenda a utilizagao do cateter fora do prazo

de validade, em virtude da possivel deterioracao do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo faz providéncias para a substituicao ou
reprocessamento de produtos fora do prazo de validade.

Dado que o latex da borracha natural sofre acgdo das condicoes ambientais, devem ser seguidos procedimentos adequados de
armazenamento para assegurar um prazo de validade ideal. 0 produto deve ser armazenado numa drea escura e fresca, longe

de luzes fluorescentes, luz solar e de fumos quimicos, para prevenir uma deterioragdo prematura do balao de borracha. Deve ser
efectuada uma rotacdo adequada do stock.

Reesterilizagao/Reutilizagao

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza

e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagao do dispositivo pode conduzir a contaminagao cruzada, infeccao ou

morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacdo. 0 prazo de validade do
dispositivo baseia-se numa tnica utilizagdo.



Manuseamento e Eliminagao Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartdvel para uma tnica utilizacao. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o
desempenho do dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situagdes, o
dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.
Caso ocorram incidentes médicos durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e
aautoridade competente do pais onde o utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e ndo € infecioso nem patogénico. Nao existem
quaisquer requisitos especiais de eliminagdo. Consulte os requlamentos locais para verificar como devera ser feita a eliminacao
apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gés de 6xido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagdo do
ambiente ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos
capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primaria deve ser capaz de acomodar o
produto sem que haja perfuracao da embalagem em condicdes normais de transporte.

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundéria estanque. A embalagem
secunddria deve ser etiquetada com uma lista discriminada do contetido da embalagem priméria. Os métodos de
limpeza devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem priméria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizagdo limpos e
descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve seruma
caixa de placa de fibra rigida. A embalagem exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o
movimento entre a embalagem secunddria e a embalagem exterior.

5. N&osdo necessdrios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

1. EstreraA.L. etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic

Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao
A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoével no fabrico deste dispositivo e que este € adequado para a(s)
indicacdo(des) expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizacdo. Salvo especificacao explicita no presente documento,
a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS
AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO
(INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAQ OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica
asituagdes de utilizacao abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia limitada, a tinica forma de reparacdo consiste na substituicdo ou
reembolso pelo preco de aquisicdo do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS,
INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE
AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER
TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A

MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA
REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE
A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo inclui a indicacdo da respectiva data de revisdo ou publicacdo para informacao
do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera
contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.



Distalt Perfusionskateter
(Modelnumre 2105-15)
Brugervejledning — dansk

[STERILE[EO]Rx only 7

Produktbeskrivelse

LeMaitres distale perfusionskatetre er 12 French (4,0 mm) katetre med et stort gennemgaende lumen og en distal latexballon.
Ballonens udspilingslumen, der angives af den hvide stophane, bruges til at udspile ballonen, mens det andet lumen, der angives af
den aftagelige bld stophane, tillader, at blod strammer il det modtagende kar. Stophanen pa det gennemgaende lumen er aftagelig
for at give brugeren mulighed for at bruge stophanen til at give flowkontrol eller aftage stophanen til at forbedre flowhastigheden.

Levering
LeMaitres distale perfusionskatetre leveres sterilt og ikke-pyrogent. Udstyret er pakket i en ikke-steril ydre pose og en steril indre
peel-open emballage. Den indre emballages sterilitet er sikret, s den lnge den er udbnet og ubeskadiget.

Indikation
Det distale perfusionskateter er til brug som et distalt perfusionsrar under dben abdominal og thorakoabdominal reparation af
aorta-aneurysme.

Kontraindikationer
1. Katetret ma ikke anvendes til embolektomi, thrombektomi eller kardilatation.
2. Katetret er en midlertidig anordning og bor ikke implanteres.
3. Katetret ma ikke bruges til indfering af lagemidler ud over saltvand, heparin eller kontraststoffer.

Advarsler
1. Mdikke genbruges. Katetret er kun til engangsbrug.

2. Lufteller gas bor ikke bruges til at udspile ballonen under brug i en patient.

3. Ballonen ma ikke udspiles til et starre volumen, end det volumen, der er nodvendigt til at sikre katetret i karret.
Overstig ikke den anbefalede maksimale ballonoppustningskapacitet (se Tabel 1).

4. Udvis forsigtighed, nar der stodes pa ekstremt syge kar. Arterieruptur eller ballonsvigt kan forekomme pa grund af
forkalket plaque.

5. Tem ballonen inden katetret foresind eller traekkes ud. Undga at bruge overdreven styrke til at skubbe eller traekke
katetret mod modstand.

6. Muligheden for ballonruptur eller -svigt skal tages i betragtning, nér risikoen, som er involveret i et indgreb med
ballonkateterisation, overvejes.

7. Alle de midler, der infunderes, bar anvendes i overensstemmelse med producentens Brugsanvisning.

Forholdsregler
1. Inspicér produktet og pakken inden brug og anvend ikke katetret, hvis der er noget som helst tegn pa, at pakken eller
katetret er blevet beskadiget.
2. Undga langvarig eller overdreven eksponering for lysstofbelysning, varme, sollys eller kemiske dampe for at nedsatte
forringelse af ballonen.
Aspirér ballonen inden udspiling for at mindske mangden af luft, der injiceres ind i ballonen.
4. Overdreven handtering under indfaring eller plaque og andre aflejringer i blodkarret kan beskadige ballonen og ege
muligheden for ballonruptur.
. Serg for forsvarlige forbindelser mellem alle sprojter og muffer for at undgd indfering af luft.
. Foratundga beskadigelse af latexen md ballonen ikke gribes om med instrumenter pa noget tidspunkt.
Gennemskyl katetrets perfusionslumen med enten saltvand eller blod, inden den distale ende indfores for at nedsatte
risikoen for luftembolisme.

w
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Potentielle komplikationer

Som det er tilfeeldet med alle kateterisations- og kirurgiske indgreb, kan der opsta komplikationer. Disse kan omfatte, men er ikke

begranset til:
«  Embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller luft

Hypertension eller hypotension

- Infektion

«  Sprengning af intima

«  Dissektion af arterie

«  Perforation og ruptur af kar

« Hemoragi

«  Arteriethrombose

« Aneurysmer

«  Arteriespasmer

«  Lokale haematomer

« Arteriovenos fisteldannelse

- Ballonruptur

- Adskillelse af spids med fragmentering og distal embolisering

- Paraplegi
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Procedure
1. Test forud for indgrebet (udferes inden brug pé patienten)
2. Aspirér ballonen fuldstaendigt, inden udspiling af ballonen med vaeske.
3. Udspil ballonen med sterilt saltvand og inspicér for eventuelle utztheder. Hvis der tegn pa utetheder omkring
ballonen, eller hvis ballonen ikke vil forblive udspilet, ma produktet ikke bruges.
4. Kontrollér ballonen ved at udspile den og tamme den med sterilt saltvand til injektion inden brug. Hvis ballonen ikke
synes at fungere normalt, mé produktet ikke bruges.

Generel Anvendelse

Bemeerk: En aftagelig bld stophane er vedlagt det distale perfusionskateter. Denne stophane fastgores pd hun-lueren ved den proksimale
ende af blodflowlumenet. Stophanen leveres med hdandtaget pd den roterende midterdel pa linje med flowbanestophanen (Gben
position). Flowet stoppes ved at dreje handtaget 90 grader i vilkarlig retning, sd handtaget er vinkelret pd stophanens flowbane.

1. Satperfusionslumenets proksimale ende (stophane/luer-ende) pé den distale ende af blodflowkredslgbet. Hvis du ikke
har primet perfusionslumenet med saltvand, skal du serge for at skylle lumenet med blod for at eliminere risikoen for
luftembolus, nér katetret sidder i karret, og blodflow indledes.

2. Fyld 5 mlsprojten med en passende mangde sterilt saltvand (se Tabel 1) og fastger den pa den hvide stophane pa
ballonens udspilingslumen.

3. Indfer katetrets distale spids med ballonen i det modtagende kar og udspil ballonen med det mindste volumen, der er
nodvendigt til at sikre katetret i karret, idet der udvises forsigtighed med ikke at over-udspile ballonen. Den maksimale,

anbefalede ballonvolumenspecifikation for det anvendte kateter ma ikke overstiges (se Tabel 1). Verificér, at ballonen
sidder forsvarligt i karret, inden blodflowet startes.

Tabel 1: Maksimalt anbefalet ball |

Modelnummer Ballonbredde Maksimalt anbefalet Ballondiameter ved maks
ballonvolumen anbefalet ballonvolumen
2105-15 1,5am 34ml 18mm=3mm

4. Efter blodflow er etableret gennem det distale perfusionskateter, skal det verificeres, at der ikke er utaetheder omkring
ballonen.

5. Inden katetret fiernes, skal det farst verificeres, at blodflowet er standset. Dernst tammes ballonen ved at abne den
hvide stophane og lave undertryk med sprojten. Serg for, at ballonen er fuldstaendigt tomt, inden katetrets distale spids
traekkes tilbage fra karret.

Tabel 2: Flowhastigheder
LeMaitre Vascular foretog tests af flowhastighed pa model 2105-15 for at simulere blodflow gennem katetret ved 120/80

mmHg.
Flowhastighed uden aftagelig stophane  Flowhastighed med aftagelig stophane
Maksimum 294 ml/minut 279 ml/minut
Minimum 282 ml/minut 265 ml/minut

Opbevaring/Holdbarhed

Holdbarheden angives ved hjaelp af “Anvendes inden” datoen pé pakkens etiket. Den “Anvendes inden” dato, der er trykt pa
hver etiket, er ikke en sterilitetsdato. “Anvendes inden” datoen er baseret pa den normale, forventede holdbarhed for ballonen
af naturlatex, ndr denne opbevares korrekt. Brug af katetret ud over udlgbsdatoen anbefales ikke pa grund af muligheden for
ballonforringelse. LeMaitre Vascular, Inc. kan ikke erstatte eller genforarbejde et produkt, hvor udlebsdatoen er overskredet.

Eftersom naturgummilatex pavirkes af miljomaessige forhold, skal der praktiseres korrekte opbevaringsprocedurer for at opna
optimal holdbarhed. Produktet ber opbevares i et keligt, morkt omrade vek fra lysstofbelysning, sollys og kemiske dampe for at
forhindre prematur forringelse af gummiballonen. Praktisér korrekt rotation i lageret.

Resterilisering/genbrug

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

Sikker Handtering og Bortskaffelse

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

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette
bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller
sygdomsfremkaldende. Der eringen sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
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Renggring:

1. Udstyr, som det skannes nodvendigt at returnere, skal renggres pa en af folgende mader:
a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b) Oplosning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70% oplosninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

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

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtzt sekundzr emballage. Den sekundzere emballage skal
markes med en detaljeret liste over indholdet i den primare beholder. Rengaringsmetoder bar om muligt beskrives
naermere.

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

4. Primar og sekundzer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre
forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt stoddempende materiale for at forhindre bevaegelse
mellem de sekundzre og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse afindhold pa den ydre forsendelsesbeholder er ikke nedvendig.

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

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Litteraturhenvisninger
1. EstreraA.L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne
anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der
udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/RER, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER)
INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN
ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRZNSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti geelder ikke, hvis produktet udsattes for
misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra keberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en
overtredelse af denne begraensede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre
Vasculars valg), ndr keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophere pa udlgbsdatoen for dette
produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PANALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VILLEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER
NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET
SADANT TAB OG TIL TRODS FOR EN BRIST | DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.
Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne
brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte
LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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Katetrar For Distal Perfusion
(modellnummer 2105-15)
Bruksanvisning — Svenska

[STERILE [EO]Rx only 7

Beskrivning Av Produkten

LeMaitre distala perfusionskatetrar &r 12 F (4 mm) katetrar med en stor genomgéende lumen och en distal latexballong. Ballongens
fylningslumen (med vit kran) anvands till att fylla ballongen. Den andra lumen (med bl kran) anvénds till tillforsel av blod till
mottagarkarlet. Kranen pa den genomgaende lumen kan anvandas till att reglera blodflodet eller alternativt avldgsnas for att
forbéttra blodflodet.

Leverans
LeMaitre distala perfusionskatetrar dr steril och icke pyrogen. Anordningen ér forpackad i en icke steril ytterpse och en steril
innerpdse som ar lattdppnad av typen peel-open. S lange innerforpackningen forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet.

Indikation
Perfusionskatetrarna anvands som for distal perfusion under ppna kirurgiska operationer for reparation av abdominala och
torakoabdominala aortaaneurysmer.

Kontraindikationer
1. Katetern drinte avsedd till att anvéndas for embolektomier, trombektomier eller utvidgning av karl.
2. Katetern aren temporar anordning och far inte implanteras.
3. Katetern arinte avsedd att anvandas for administrering avandra medel &n koksaltlosning, heparin och kontrastmedel.

Varningar
1. Farinte dteranvandas. Katetern ar avsedd endast for engéngsbruk.
2. Lufteller gas far inte anvandas till att fylla ballongen nér katetern ar i patientens karl.
3. Ballongen farinte fyllas till en storre volym @n vad som ar nddvandigt for att katetern ska hallas pa plats i kérlet.
Ballongens maximala fyllningskapacitet far inte 6verskridas (se tabellen 1).
4. Varforsiktig ndr det ar fraga om kdrl med uttalade patologiska forandringar. Skarp kalcifierad plack kan orsaka artéroch/
eller ballongruptur.
5. Tom ballongen innan du for in eller drar ut katetern. Undvik for stor kraft nér du for in eller drar ut katetern mot
motstand.
6. Eventuell rupturav ballongen maste beaktas nar man uppskattar risken vid ballongkateterisering.
7. Allamedel som infunderas maste anvéndas enligt tillverkarens bruksanvisningar.
Forsiktighetsatgarder
1. Inspektera produkten och forpackningen fore anvéndningen. Anvénd inte katetern om forpackningen eller katetern har
skadats.
2. Undvik langvarigt eller starkt exponering for ljus fran lysrar, varme, solljus och kemikalieangor for att undvika
nedbrytning av ballongmaterialet.
. Aspirera ballongen fore fyllning for att undvika att luft injiceras in i ballongen.
. Hardhént hantering under infdringen, eller plack och andra avlagringar i blodkarlet, kan skada ballongen och dka risken
for ruptur av ballongen.
. Setillatt anslutningarna mellan alla sprutor och fasten ar téta for att undvika att luft slapps in.
. Forattinte skada latexmaterialet far man aldrig fatta tag i ballongen med instrument.
7. Spola kateterns perfusionslumen antingen med koksaltldsning eller blod, innan du for in den distala anden av katetern,
for att undvika luftembolism.

~w

o v

Potentiella komplikationer
Komplikationer kan intréffa sasom dr fallet vid alla kateteriserings- och kirurgiska ingrepp. Dessa kan bl.a. inkludera:
« Embolisering med blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft
« Hyper-eller hypotoni
«Infektion
« Intimaruptur
- Artardissektion
Karlperforation och -ruptur
Hemorragi
Artartrombos
Aneurysmer
« Artérspasmer
- Lokala hematom
Arteriovendsa fistlar
Ballongruptur
Avbrytning av spetsen, vilket kan leda till fragmentering och distal embolisering
Paraplegi.
Forfarande
1. Prévning avanordningen innan den anvands pa patienten
2. Sugutalllufturballongen innan du fyller den med vétska.
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3. Fyllballongen med steril koksaltlosning och kontrollera om léckage forekommer. Om léckage forekommer fran
ballongen eller om ballongen toms, far produkten inte anvandas.

4. Kontrollera fore anvandning att ballongen &r hel genom att fylla den med steril koksaltlosning for injektion och
darefter tomma den. Om ballongen inte fungerar normalt far produkten inte anvandas.

Allméan Anvéndning

0bs! En bld kran, som kan avldgsnas, levereras med den distala perfusionskatetern. Denna kran dr ansluten till honluerkopplingen vid
den proximala dnden av blodflideslumen. Kranen har ett vred pa den roterande centrala delen som dr i linje med blodflodeslumens
kran (Gppen). Stdng av flidet genom att vrida vredet 90 grader i endera riktningen sd att vredet kommer att vara vinkelrétt mot
fladesriktningen.

1. Anslut den proximala (kran/luer-) anden pa perfusionslumen till den distala &nden av blodflodeskretsen. Om du
inte har flodat perfusionslumen med koksaltlosning maste lumen spolas med blod for att undvika luftembolism nar
katetern fasts i kérlet och blodflodet satts igang.

2. Fyllen5mlspruta med ldmplig méngd steril koksaltldsning (se tabellen 1) och anslut den till den vita kranen pa
ballongfyliningslumen.

3. Forin kateterns distala spets med ballongen i mottagarkarlet och fyll ballongen till den minsta volym som krévs for
att halla katetern pa plats i kérlet. Se till att du inte fyller ballongen for mycket. Overskrid inte den rekommenderade
maximala ballongfyllningsvolymen for respektive kateter (se tabellen 1). Se till att ballongen hélls pa plats i karlet
innan du sétter i gang blodflodet.

Tabell 1: Rek derad maximal ballongfyllningsvolym
Maximal reke derad Ballongens diameter vid maximal
Modellnummer  Ballongens bredd aximaire @ gens dlameter vid maxima
ballongvolym rekommenderad ballongvolym
2105-15 15 34ml 18mm=+3mm

4. Kontrollera att ldckage inte forekommer omkring ballongen nér blodflodet satts igdng genom den distala
perfusionskatetern.

5. Innan katetern avldgsnas bor man kontrollera att blodflodet sténgts av. Tom dérefter ballongen genom att Gppna den
vita kranen och suga urinnehallet. Sakerstall att ballongen &r helt témd innan du drar ut kateterns distala spets ur
kérlet.

Tabell 2: Flodeshastigheter
LeMaitre Vascular utférde flodeshastighetstester pa modell 2105-15 for att simulera blodflddet genom katetern vid 120/80

mmHg.
Flodeshastighet utan borttagbar kran Flodeshastighet med borttagbar kran
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Hallbarhet Vid Forvaring

Héllbarheten anges av utgdngsdatumet pa forpackningens etikett. Utgangsdatumet pd varje etikett ar inte datum for garanterad
sterilitet. Utgangsdatumet dr baserat pa normal hallbarhet hos latexballongen nér den forvarats pa ratt satt. Anvandning av
katetern efter utgangsdatum rekommenderas inte p.g.a. mojlig nedbrytning av ballongens material. LeMaitre Vascular, Inc. byter
inte ut och omsteriliserar inte produkter vars utgangsdatum passerats.

Da naturgummilatex paverkas av miljon maste man forvara produkten ratt for att uppna optimal hallbarhet. Produkten ska
forvaras pa ett svalt och markt stalle skyddat for lysrorshelysning, solljus och kemikaliedngor for att undvika fortida nedbrytning av
gummiballongens material. Man ska se till att lagret omsdtts pa tillborligt sétt.

Omsterilisering/ateranvandning
Den hér enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranviandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller
sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvéandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller
patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad pa engangsbruk.
Saker Hantering och Kassering
Denna enhet &r en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten da enheten inte
har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. | 6vriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala
foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela bade LeMaitre
Vascular och behdrig myndighet i landet dér anvéndaren befinner sig.
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och r inte smittsam eller patogen. Det finns inga
sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.
Rengéring:
1. Enheter som maste dterldmnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500—-600 mg/I)
b) Peréttiksyralosning med efterféljande ultraljudsbehandling

24



2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70% losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:

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

2. Denforseglade priméra behallaren maste placeras i en vattentét sekundar forpackning. Den sekundéra forpackningen
ska markas med en specificerad lista ver innehallet i primarbehallaren. Rengdringsmetoderna bor anges om méjligt.

3. Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska
markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv lada av fiberskiva.
Den yttre fraktbehdllaren méste vara forsedd med tillrdckligt mycket dimpande material for att forhindra rrelse mellan
sekundar och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehallsmarkning for den yttre fraktbehallaren &r inte nodvéndigt.

6. Paketsom forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Referenser
1. EstreraA.L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna
anordning ar lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning. Férutom det som
uttryckligen anges hér 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 ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV
LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin géller inte i mén av
missbruk eller oriktig anvéndning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av kiparen eller tredje part. Den enda
ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller terbetalning av inkdpspriset for denna enhet (efter
LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphér att galla vid
denna enhets utgangsdatum. . o R

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLJDSKADA,
SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS
SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM
ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1
000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE
UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Distale Perfusiekatheter
(Modelnummers 2105-15)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

[STERILE [EO]Rx only 7

Productbeschrijving

De LeMaitre distale perfusiekatheters zijn katheters van 12 French (4,0 mm) met een groot doorgaand lumen en een distaal
latexballonnetje. Het lumen met het witte stopkraantje wordt gebruikt om het ballonnetje te vullen. Het tweede lumen met het
afneembare blauwe stopkraantje zorgt voor de bloedstroom naar het ontvangende bloedvat. Het stopkraantje van het doorgaande
lumen is afneembaar. De gebruiker krijgt hiermee de keuze om het stopkraantje te gebruiken om de stroom te regelen of het te
verwijderen om de stroomsnelheid te verbeteren.

Verpakking

LeMaitre distale perfusiekatheters wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Dit apparaat wordt verpakt in een niet-steriele
buitenverpakking met daarin een steriele binnenverpakking. De steriliteit van de binnenverpakking wordt gegarandeerd zolang deze
ongeopend en onbeschadigd is.

Indicatie

De distale perfusiekatheter wordt gebruikt als een distaal perfusiebuisje bij de open reparatie van een aneurysma van de abdominale of
thoracoabdominale aorta.

Contra-Indicaties

1. Dekatheter mag niet worden gebruikt voor embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.
2. Dekatheteris een tijdelijk instrument dat niet mag worden geimplanteerd.
3. Dekatheter mag uitsluitend worden gebruikt voor hetinbrengen van zoutoplossing, heparine en contrastmiddel.
Waarschuwingen
1. Niet opnieuw gebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
2. Ermag geen lucht of gas worden gebruikt voor het vullen van het ballonnetje tijdens gebruik bij de patiént.
3. Vulhetballonnetje niet tot een groter volume dan nodig is om de katheter in het bloedvat vast te zetten. Zorg dat het
maximaal aanbevolen vulvolume van het ballonnetje niet wordt overschreden (zie tabel 1).
4. Wees voorzichtig met uitermate aangetaste bloedvaten. Scherpe, verkalkte plague kan de slagader doen scheuren of het
ballonnetje ontregelen.
5. Laathetballonnetje leeglopen voordat u de katheter inbrengt of terugtrekt. Duw of trek niet overmatig aan de katheter
tegen weerstand in.
6. Houd rekening met het feit dat het ballonnetje kan scheuren of ontregeld kan raken bij het beoordelen van het risico dat
met een hallonkatheterisatie gepaard gaat.
7. Alleinfuusmiddelen moeten worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Voorzorgen
1. Inspecteer het product en de verpakking voor gebruik en gebruik de katheter niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de
katheter is beschadigd.
2. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan tl-lampen, hitte, zonlicht en chemische dampen om slijtage van het
ballonnetje te beperken.
3. Aspireer het ballonnetje voordat u het vult om de hoeveelheid in het ballonnetje geinjecteerde lucht tot een minimum te
beperken.
4. Overmatig hanteren tijdens het inbrengen of plaque en andere aanslag binnen in het bloedvat kunnen leiden tot
beschadiging van het ballonnetje en het risico verhogen dat het scheurt.
5. Maak stevige verbindingen tussen alle injectiespuiten en de hubs om te voorkomen dat er lucht binnendringt.
6. Pak het ballonnetje nooit vast met instrumenten om beschadiging van het latex te voorkomen.
7. Spoel het perfusielumen van de katheter met zoutoplossing of bloed voordat het distale uiteinde wordt ingebracht om de
kans op luchtembolie te voorkomen.
Mogelijke complicaties
Net als bij alle katheterisatieprocedures en chirurgische ingrepen kunnen er complicaties optreden. Hieronder volgt een nietexhaustieve
lijst met complicaties:
« Embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht

Te hoge of te lage bloeddruk
Infectie

Gescheurde intima

Arteriéle dissectie

Geperforeerde en gescheurde vaten
Hemorragie

Arteriéle trombose

Aneurysma’s

Arteriéle spasmen

Lokale hematomen

Vorming van arterioveneuze fistels
Scheuren van het ballonnetje
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«  Loskomen van tip met fragmentatie en distale embolisatie
- Paraplegie
Procedure
1. Test de katheter voor gebruik bij de patiént.
2. Aspireer het complete ballonnetje voordat u het met vloeistof vult.
3. Vul hetballonnetje met steriele zoutoplossing en inspecteer het op lekken. Als er tekenen zijn dat er lekken zijn rondom het
ballonnetje of als het ballonnetje leegloopt, mag u het product niet gebruiken.
4. Controleer het ballonnetje door het véér gebruik te vullen en te laten leeglopen met voor injectie bestemde steriele
plossing. Als het ball je niet normaal lijkt te werken, mag u het product niet gebruiken.

Algemeen Gebruik

N.B. Een afneembaar blauw stopkraantje wordt bij de distale perfusiekatheter meegeleverd. Dit stopkraantje is bevestigd aan de holle /uer aan
het prox1male uiteinde van het bloedstroomlumen. Bij levering staat het hendeltje van het roterende middengedeelte van het stopk

op één lijn met de vloeistofbaan (de open stand). Om de stroom te stoppen, draait u het hendeltje 90 graden naar rechts of links Z0dat het
loodrecht staat op de vioeistofbaan van het stopkraantje.

1. Bevestig het proximale uiteinde (uiteinde met combinatie stopkraantje/luer) van het perfusielumen aan het distale uiteinde
van het bloedstroomcircuit. Als het perfusielumen niet eerst met zoutoplossing is gevuld, moet u het met bloed spoelen om
gevaar voor luchtembolie te voorkomen wanneer de katheter in het vat wordt vastgezet en de bloedstroom op gang wordt
gebracht.

2. Vulde 5-mlinjectiespuit met de juiste hoeveelheid steriele zoutoplossing (zie tabel 1) en bevestig de spuit aan het witte
stopkraantje van het lumen dat bestemd is voor het vullen van het ballonnetje.

3. Breng de distale tip van de katheter met het ballonnetje in het ontvangende bloedvat in en vul het ballonnetje met het
kleinste volume dat nodig is om de katheter in het vat vast te zetten. Zorg daarbij dat u het ballonnetje niet te veel vult.

Zorg dat het maximaal aanbevolen vulvolume van het ballonnetje niet wordt overschreden (zie tabel 1). Controleer of het
ballonnetje stevig in het bloedvat zit voordat u de bloedstroom op gang brengt.

Tabel 1: Maximaal aanbevol Ivol van ball je

)

Modelnummer  Breedte van ballonnetje Maximaal aanbevolen Diameter van ballonnetje bij
vulvolume van ballonnetje  maximaal aanbevolen vulvolume

2105-15 1,5am 34ml 18mm=3mm

4. Nadat de bloedstroom door de distale perfusiekatheter op gang is gebracht, controleert u op lekken rondom het
ballonnetje.

5. Vaorverwijdering van de katheter controleert u eerst of de bloedstroom is gestopt. Vul het ballonnetje vervolgens door
het witte stopkraantje te openen en met de injectiespuit een vacuiim te trekken. Zorg dat het ballonnetje helemaal is
leeggelopen voordat u de distale tip van de katheter uit het bloedvat terugtrekt.

Tabel 2: Stroomsnelheid
LeMaitre Vascular heeft stroomsnelheidstests verricht op model 2105-15 die de bloedstroom door de katheter bij 120/80 mmHg

simuleren.
Stroomsnelheid zonder afneembaar Stroomsnelheid metafneembaar
stopkraantje stopkraantje
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min
Opslag/Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat vermeld op het etiket van de verpakking. De houdbaarheidsdatum die op elk etiket is afgedrukt, is geen
steriliteitsdatum. De houdbaarheidsdatum is gebaseerd op de normale levensduur van het uit natuurlijk latex vervaardigde ballonnetje
bij de juiste bewaring ervan. Het gebruik van de katheter na de houdbaarheidsdatum wordt afgeraden vanwege mogelijke slijtage van
het ballonnetje. LeMaitre Vascular, Inc. voorziet niet in het vervangen of opnieuw verwerken van

producten waarvan de houdbaarheid is verstreken.

Omdat natuurrubberlatex onderhevig is aan de omgevingsomstandigheden, moet het product juist worden bewaard voor optimale
houdbaarheid. Het product moet worden bewaard op een koele, donkere plaats, weg van tl-lampen, zonlicht en chemische dampen om
voortijdige slijtage van het rubberballonnetje te voorkomen. Zorg dat de voorraad naar behoren rouleert.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan

niet worden gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot
kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie afnemen,
aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is
uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.

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

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre

Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale

voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.

Reiniging:

1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende
middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van
de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor
hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn het
product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire
verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden
moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik moeten worden voorzien van een 150 7000-0659 biorisicolabel.

4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige
vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal
om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.

5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.

6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Literatuur
1. EstreraA.L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

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

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

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze 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 24 maanden zijn
verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of erinmiddels nieuwe informatie over het
product beschikbaar is.
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Anocteipwpévoc kabetipag Siaxvong
(Ap1Bpoi povtéhou 2105-15)
0dnyigg xpRong - EAAnvika

[STERILE[EO] Ry only

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

OL nepLpepikol kaBepeg £yxuong g LeMaitre eival kabepeg dtapétpou 12 French (4 mm) pe

peydalo dlapmepr) auhd kat Eva mepLpeptkd pnaidve and Aatég. O auldg dLaoToAnG Tou pnaloviol,

TIou SLakpiveTal and Tn Aeukn oTPOPLYYA, XPNOLUEUEL YLa TN SLACTOAN Tou Pnaloviol, eV o

SelTePOG AUAGG, ToU SlakplveTal and Tn UIMAE OTPOPLYYA, EMLTPENEL TN POY| TOU A{HATOG OTO

ayyelo umodoxng. H otpdpryya oTo Slapmepr) auld pmopel va aparpeBel yia va emTpEPeL TNV

£TLAOYN XPAONG TNG OTPOPLYYAG VLA TOV EAEYXO TG PONG Mapoxig 1 agaipeang ™G oTpodeLyyag
yta ™ BeAtiwon g TaximTag pong.

IAGEZH:

I TEPIQEPIKOI KABETAPEG EYXUONG TG TTapaBIBETaI ATTOOTEIPWHEVOS KAl IN-TIUPETOYOVOG. H GUYKEKPINEVN GUOKEUR
€ival CUOKEUAOUEVN O€ UN-aTTOOTEIPWHEVO EGWTEPIKG TAKOUAI JE ATTOOTEIPWHEVN ECWTEPIKA GUOKEUaTia pAoudag. H
aToaTEIPWAN TNG ECWTEPIKAG OUTKeuaaiag diac@aAifetal evoow auth Sev avolxTei fj uTrdpéer ommoiodrTToTe OXiTIHo
oe auTh.

ENAEI=H:
O mepLPePLKAG KABETNPAG £YXUONG XPNOLHEUEL WG MEPLPEPLKOG AYwYOG £yXUONG KATA TNV AVOLKTH
eMEPPAON AMOKATACTAONG AveUPUOHATOG KOLALOKNG Kal BwPAKOKOLALAKAG Q0PTAG.
ANTENAEI_EIZ
O kaBempag dev Ba MpEmeL va xpnoLpomnoLelTal yia epBOAEKTOUN|, OpopBEKTOUN 1} ayyeLakn
SLACTOAN.

2. O kaBetipag elval YLa CUOKEUN TPOOWPLVAG EPAPHOYING KAl EMOUEVWG dev Ba MPEMeL va
eppuTeleTaL.

3. O kabetipag dev Ba MPEMEL va XPNOLUOTOLEITAL YLa TN XOPNYNon AAAwVY Gpappdkwy eKTOG and
op0, NTapivn 1 oKLaypagLki oucta.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Mnv Tov enavaxpenotponoteite. O kabeTipag eivat yia pia pévo xpron.

2, Aev Ba MPEMEL va XpNOLUOTOLELTAL A£PAg 1 AEPLO YA TO POUCKWHA TOU UMAAOVLOU KaTtd ™
Xpnaon oe aoBevn.

3. Mn POUCKWMVETE TO PMAAGVL MEPLOCATEPO AT 600 XPELAZETAL YLa va SLACPANICETE TN
oTEPEWAN Tou KaBeTrpa oTo ayyeio. Mnv unepBaiveTe TO HEYLOTO CUVLOTWHEVO OYKO
SLa0TOANG Tou pnaAoviol (Asite Tov nivaka 1).

4. Tpooéxete Wlaitepa 6Tav ouvavtarte eEapeTika npooBeBAnuéva ayyeia. Mnopel va eméAbeL
PNEN ™G appiag i BAGRN 0TO PMAAdVL AdYw atxpneng aoBeoTwHEVNG MAAKAG.

5. ZeQoucK®OTE TO PMAAGVL TIPLY ELOAYAYETE 1) PLV AnooUpeTe TOV KABETPA. ATMOPUYETE TN
XpNon unepPBOALKNG dUvapng KATd To OTP®ELLO 1) TO TPARNYHA Tou KabeTrpa dTav ouvavtate
avtioTaon.

6. Oa mpénet va AdBete unoyLy oag v meavotnTa pR&NG 1 BAGRNG Tou unaioviol 6tav
unoAoyiZeTe TOV UPLOTAUEVO KIVOUVO KATA TNV eMEPBAOT KABETNPLACHOU PE UMAAOVL.

7. O)\OL oL mapdyovTeg Tou eu £yxXuBoUv mpEmeL va xpnotpomnomnBolv cuupwva pe T Odnyieg

nrPoo YI\ AZEIZ
1. ETBEwPNOTE TO MPOLOV KAL TN OUCKEUAOLA TIPLY TO XPNOLUOTIOLOETE KAL UM XPNOLUOTIOLELTE TOV
KaBeTAPa av UNApXeL £VBELEN OTL 1) CUCKeuaoia N o KaBeTnpag unéamoav {nuia.
2. AnoUyeTe TNV eKTETApéVN N} UMEPPOALKY| EKBEDN TOU MPOLOVTOG O PwG PpBOPLOHOU,
BepudTNTA, NALAKS PWG 1) XNULIKEG AvaBUHLACELS, YLa VA HELWOETE TV TLBavOTTa PBOPAG Tou
uraoviou.
3. Ekkev®oTe TO UMAAGVL pe avappd@non TpLY TO POUCKWOETE YLa va EAAXLOTOMOOETE TNV
Too6™TA aépa Mou Ba eLoaxOel 0TO UMAAGVL.
4. YTEPUETPOG XELPLOUOG KATA TV £L0aYwYN Tou Pralovioy, 1 1 mapoucia mAdkag 1) GAAwv
KATAAOLMWV OTO ALHOPOPO ayyeio punopel va mpokaAéoel {nuia oTo PmaldvL Kat va au§noeL mv
meavéTTa PRENG Tou.
5. Aacpaiiote owoT olvdeon avaueoa oe OAeG TLG OUPLYYEG KAL TA MEPLOTOULA YLa va
anogUyeTte v eloodo aépa.
6. Mnv mdvete moTé To Pmalévt pe epyaleia, yia va anopuyete {nuia oto AatEE,
7. ZemAUvte Tov AQUAG €yXuong Tou KaBetrpa e op6 1 pe aipa mpLv eLoaydyeTe TO MEPLPEPLKG
AKPO YLa Va HELWOETE TLG TILBavOTNTEG EUBOANG a€pa.
MIGAN=C ENINAOK=:
‘Onwg GUUBAIVEL HE GAEC TG KABETNPLAGELC KL TLG XELPOUPYIKEG EMEPBATELS, HMOPEL vVa EMEABOUV
£MMAOKEG. AUTEG UMOpel va meplhapBdavouv, HeTagl AAAwV:

+ ©pouBoeuBoAr), epBolr) and Bpadopata apTnELOCKANPUVTLKAG MAAKAG 1) aépa

- Ynéptaon 1 unétaon

+ MéAuvan
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- ALGoOTIaoN E0WTEPLKWY XLTOVWV ayYelwv
- AlaxwpLopd apmpiag

+ Adtpnon kal pn&n ayyeiou

+ Awoppayia

- ©pdupwon apmpiag

+ Aveuplopata

+ Zmaocpoug aptnpiag

+ Tomikd apatopata

+ ZXNUATLOPO apPELOPAERLKOU CUpPLYYiou
+ Pr&n tou pnaioviold

+ AlaxwpLopd TOU GKPOU HE KATATEPAXLOUO KAl MEPLPEPLKT EUBOAT
+ Mapaminyia

AIAAIKAZIA

1. TpoPeite oe JOKPAOTIKG EAEYXO (TPLY amd TN XPron o aobevny).

2. EkkevioTe evIEA®DG TO UNMAAGVL HE QvappdPnaon MPLY TO POUCKWOETE UE UYPO.

3. ®oucK®OTE TO HMAAGVL PE AMOOTELPWHEVO 0pd KaL EAEYETE yla BLappoEG. Av undpxeL EVOELEN
SLappong yUupw and To UNaAdvL 1) av To HMAAGVL SV MAPAUEVEL POUCKWHEVO, UNn
XPNOLUOTIOLELTE TO MPOLOV.

4. EAEYETE TO PMAAGVL POUCKWVOVTAG TO KAl EEPOUTKMVOVTAG TO PE AMOOTELPWHEVO 0pd YLa
£yXuam, TPLV TO XPNOLUOTIONOETE. AV TO UMAAGVL eV paiveTal va AELTOUPYEL Kavovikd, pn
XPNOLUOTOLAOETE TO MPOLOV.

FTENIKH XPHZH

Znueiwon: Mal{ ue Tov mepLpepLkd KABETAPA £YXUONG MAPEXETAL LA APALPOUHEVT UTAE

oTPOPLYYA. AUTH 1 OTPOPLYYa ouvdEeTal 0T BnAukn unodoxn luer aTo eyylq dkpo Tou aukol pong

aipatog. H oTpogLyya mapéxetat Ue T AaPn TOU MEPLOTPEPOUEVOU KEVTPLKOU TUAHATOG

EUBUYPAPULOPEVN PE TN OTPOPLYYa BLOSOU porg (avolkT) B€on). a va oTagatoeTe T por,

oTPéPTE TN AaPr) katd 90 poipeg pog onoladnnoTte katelbuvon 1oL doTe 1 AaBn va elval kabe

TIPOG TN 3030 PONG ™G OTPOPLYYAG.

1. ZuvdéaTe To eYYUG Gkpo (0TPOPLYYa/luer) Tou aulol £yXUonG OTO MEPLPEPLKO GKPO TOU
KUKAQMATOG ponG aipatog. Av dev mAnpwoate Tov aukd £yxuong pe opd, GpovTioTe va
yepioete Tov QuAd pe aipa yia va anokAeioete To evdexOUeVO eUBONIG a€pa 6Tav 0 KABETAPAG
oTepewbel 0TO ayyelo Kat apxioeL n por aipatog.

2. Tepiote ™ olpryya Twv 5ml pe My KaTGAANAN mocATNTA AMOoTELPWHEVOU 0poU (SelTe ToV
mivaka 1 1o KATw) KaL CUVSEDTE TN 0T AEUKN OTPOPLYYA TOU QUAOU PE TO UMAAGVL SLAOTOANG.

3. Ewoaydyete TO MEPLPEPLKO GKPO TOU KABETAPA UE TO MMAAGVL HECA OTO AYYE(O UMOBOXNG KAl
(POUOKWMOTE TO UMAAGVL XPNOLHOTOLWVTAG TOV EAAXLOTO anapaitTo GYKO YLa T OTEPEWAN TOU
KaBETPA OTO AYYE(O, POCEXOVTAG VA UNV UTIEPPOUCKMOETE TO UMaAGVL. Mnv unepBaivete ™
HEYLOTN CUVLOTWHEVN TIPOBLaYPaPr OYKOU TOu UIaAovioU Tou KaBeTpa Tou XENOLUOoToLE(TE
(deite Tov mivaka mo KATw). BeBalwbeite 6L TO UMAAdVL elval oTepewpévo OTO ayyelo mpLy
EEKLVOETE TN pon aipaTog.

NMivakag 1: MEYLOTOG CUVIOTWHEVOG OYKOG UTTAAOVLOU
MéyLoToG ouvioT@uEVOG AlGUETPOG UAAOVLOU OTO HEYLOTO
ApLBuOG povtélou MAATOG pnaAoviol dYKOG umaloviol OUVLOTWHEVO OYKO PMaAovioU

2105-15 | 1,5cm | 3,4ml 18mm + 3mm

4. A@ouU EeKLVNOETE N pon allaToG HECW TOU MEPLPEPLKOU KABETHPA EyXuong, BeBatwbelte OTL
dev undpyel kapia dlappor) YUpw and To UnaAdvt.

5. Tpwv apatpéceTte Tov KaBepa, BeBalwbelte OTL £XeL OTANATACEL N pon aipatog. Katdmuy,
EEPOUOKMOTE TO UMAAGVL avolyovTag T AEUK OTPOPLYYA KAl SNULOUPYMVTAG KEVO He T
oUpLyya. BeBalwBeite OTL TO UMAAGVL £XEL EEPOUCKWDOEL EVTEAWG MPLV AMOTPARNEETE TO
TEPLPEPLKO AKPO TOU KabeTrpa and To ayyelo.

Nivakag 2: PuBuoi pong

H LeMaitre Vascular mpoéBn oe SoKLUEG pubu@Y porG oTa povtéAa 2105-15 kat 2105-25 yia va
MAPAcTOEL Pon aipaTog HECoW Tou kKaBempa oe 120/80mmHg.

Pubpég pong xwpiq PuBuog pong pe
apatpoUpevn oTpdPLYYa agpatpoUpevn oTpdPLYYa
Méyloto 294 mlimin 279 ml/min
EAdxoto 282 mlimin 265 ml/min

AIAPKEIA #QHZ ANOOGHKEYZHZX

H dudpketa fwng umodelkvieTal and v nuePounvia ARENG mou avapepeTal oTnV ETKETA TG
ouokeuaoiag. H nuepounvia AMEng nou eivat Tunwuévn oe KaBe eTKETA dev MPoadlopilel ™
oTelpdTNTA TOU MPOL6VTOG. H nuepounvia AEnG Baociletal T GUOLOAOYLKY TIPOCGSOKMUEVN
JdLapketa {wng Tou Pmakoviol and Guotko AaTEE dtav anobnkeleTal katdAAnAa. Aev cuvioTdTal n
XPrion Tou KaBeTpa mépav G nUepounviag AMENG Adyw g mbavig ¢eopdg Tou punakoviod. H
LeMaitre Vascular, Inc. 8ev mpoBAEMeL TV QVTIKATACTAON 1) TV ENAVENEEEQYACLA MPOLOVTOG TOU
omoiou naprABe n nuepopnvia AMEng.
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E@boov 1o AaTEE and puaoLkd KAoUTOOUK EMMPEEAZETAL ANo TLG OUVBNKEG Tou TiepLBAANOVTOG, Ba
TPEMEL Va £pappooTolv KAaTAAANAeG dladikacieg anodnkeuong yla Ty eniteudn g BEATLOTG
SLapkeLag fwng Tou mpoidvtog. To mpoidv Ba mpénel va anobnkeuTel oe dpoaepd, OKOTELVO HEPOG,
HakpLd and ewTa GOopLopoU, NALAKS PG KAl XNHLKEG avaBUULACELG, TIPOG ATOPUYY| TG TIPOWENG
PBopAg Tou pnaAoviol and kaoutooUk. Oa MPEMEL va epappoaTel entong £ykalpn dLdBeon Twv
anoBepdTwy oUUPWVA UE TV NUEPOUNvia AENG Toug.

EMANANOZTEIPQXH/EMNANAAAMBANOMENH XP'HZH

Auth ) ouokeun TpoopideTal yia pia povo xprian. Mnv emavaypnaipoToleiTe, emaveTegepyadeaTe
emavamooTelpwveTe. H Kabapidtnta kal n GTEIPOTNTA TNG ETTAVETTESEPYATUEVNG TUTKEUNG OEV UTTOPET

va dlac@alioTel. H emavaypnaoipotoinan Tng GUGKEUNG PTTopei va 0dnyAoel o€ PETad0an HOAUVOEWY

peTagy aagbevav, Aoipwgn, n Bavaro Tou agbevols. Ta XapakTNPIOTIKA AT6d0CNG TN GUCKEUNG PTTOPE]

VO ETTNPEACTOUV apVNTIKA Adyw TNG ETTaVETTEEEPYATiag 1} ETaVATIOOTEIPWANG, JEDOPEVOU OTI N TUTKEUT
0Xed1a0TNKe Kal DOKIPACTNKE POvo yia pia xpran. H Sicipkeia {whg Tng CUOKEUNG BaaileTal o€ pia xpAaon povo.

Ac@ahig Xeipiopdg kai AToppiyn
H ouokeun auTr gival gia avaAwaoiun ouokeun piag xpaong. Mnv v epgurelete. EmoTtpéyte T
XPNOIPOTIOINPEVN CUOKEUN VOV OTaV N aTrddOaN TNG CUCKEUNG BeV eival n TTPoBAETTOPEVN 1) €AV N GUTKEUN
OXeTiCeTal Pe avemBUPrT gUpBAV. ZTIC AAAEG TTEPITITWOEIS, N CUCKEUR BV TTPETTEI va ETIOTPEPETAI, AAAG Vot
ATTOPPITITETAI CUPPWVG UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.
Eav mpokUyouv copapd 1aTpIka TEPIOTATIKA KaTd T DIGPKEIA XPAONG AuTOU TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG,
o1 XpHaTeg Tpéel va eidoToiioouv T1éao Ty LeMaitre Vascular 600 kal Tnv appédia apyn g Xwpag 6mou
Bpioketal o xpAaTng.
To Tpoidv autd dev TepiExer aixpnpd avTikeiyeva, fapéa pétalAa r padioiooTota Kal dev eival AoIHwOEG
1 Taboyodvo. Aev uTrdpyouv eppaveic eIIKEG ATIAITAOEIG OGOV APOPd TV ATTOPEIYN. ZUPBOUAEUTEITE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIoHOUG yia va TTC AnBEUTETE TN TWaTH aToppIYn.
KabBapiopog:
1. O1 0uoKeUEG yia TIG OTToiEG N ETMIOTPOQN BewpeiTal amapaitnTn Tpémel va kabapiovtal
XPNOIPoTIOIWVTAG Pia aTmd TIg TapakdTw peBodoug:
a) AlaAupa uTroxAwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l),
B) AidAupa urepogikoU o&éog pe eTTakdAoubn emmegepyaaia pe uTEPAXOUG
2. ZTn OUvExela, Ol CUOKEUEG TTPETTE va atToAupaivovTal Pe pia amo Tig U0 apakaTw peBodoug:
a) 70% didAupa aiBavoAng i 1compoTravoAng yia EAGXIOTO XPOVIKG S1A0TNHA 3 wPWY, 1
B) Aépio oggidio Tou aiBuleviou
3. O10uokeuég TTPETIEN va EXOUV OTEYVWOEI TAPWG TIPIV ATT6 T OUCKEUATTd.

Luokevaoia:

1. O1kaBapiopéveg CUOKeEUEG TTPETTE va oppayifovTal Kal va cuokeuddovtal pe TpoTro Trou
ehayioToTolei T0 evdexopevo Bpavang, poAuvang Tou TepiBaAAovTog fi ékBean oTa ATopa TToU
XelpidovTal autég TIG GUTKEUAOiag KaTa Tn PETAPOPA. MNa CUTKEUES IKAVEG va DIATPUTICOLY fy
va kOyouv 1o dépua ) To UAIKG CUCKEUaTiag, N TTPWTEUOUCT CUCKEUATTT TIPETTEI va eival IKavr
va diatnpei 1o TPoidY, Xwpig va TTPOKUTITEN SIATPNON TNG TUTKEUATIOG UTTO KAVOVIKEG TUVOAKES
peTapopdg.

2. O ogppayiopévog TpWTEUWY TIEPIEKTNG TTPETTEN Val TOTIOBETEITaI EVTOG UdaTOOTEYOUG SEuTEPEUOUTAG
ouokeuaaiag. H deutepelouca ouaKeuaaia TPETTE va GEPEI ETIOTHAVAN e piat avaAuTiKi AioTa Tou
TIEPIEXOPEVOU TOU TIpWTEUOVTOG doxeiou. Edv eival eQIkTO, Ba TTPETTEN var avagépovTal AETITOPEPWIG
Kkai ol péBodol kabapiopoU.

3. Téoo n mpwreUouaa 600 kal 1) GeuTEPEUOUTA TUTKEUATIT TTOU TEPIEXEI KABAPITPEVES Kall
amoAupaopEVES AVaAWTIUEG TUTKEUEG piag Xpriang Ba TTPETTEN va pEPOUV ETTICTAVON HE TO
o UpBoAo BloAoyikou kivdUvou ISO 7000-0659.

4. Hmpwrelouoa Kai GeuTepeouaa OUTKEUATIT TIPETTEL, OTN TUVEKEID, VO GUOKEUATTOUV EVTOG HIag
eEWTEPIKNAG CUTKEUaTiag, n oTroia TPETel va gival éva akauTTo KIBWTIo ato vooavida. O e§wTepIKOg
TEPIEKTNG ATTOTTOANG TPETE var D1aBETel ETAPKEG ATTOORETTIKG UAIKO WOTE Var aTTOTPETETI N Kivnon
ETagU TOU DEUTEPEUOVTOG Kall TOU EGWTEPIKOU TTEPIEKTN.

5. Aev amaiteital xapTi aToGTOARG Kl EMTAPAVOT TIEPIEXOHEVOU YI TOV EGWTEPIKO TIEPIEKTN

aTmoaToAnG.
6. MmopeiTe va OTEAVETE Tl TTAKETA TTOU ETOIPACTNKAV PE TOV TTAPATIAVW TPOTIO aTnV €§ig diebBuvan:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
NMAPANMOMNEZ:

1. Estrera A.L., et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm
repair [NeupoAoyLkr| €kBaon HeTd and anokatdoTacn aveuplopaTos BwPakLkng Kat
BwPaKoKOALaKNG aopTig]. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
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MEPIOPIZMENH EIT"YHZH NPOIONTOZ, MEPIOPIZIMOZ M'ETPQN AMOKATAZTAZHZ
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrai 6t éxel SoBei elAoyn @povTida aTnv Kataokeury autol Tou TPoioVTog Kal 6TI To TTpoidv
auTd eivar kataAAnAo yia Tnv(ig) évdeign(eig) mou mpoadiopilerai(ovTal) pnTé aTig TapoUaeg 0dnyieg xpriong. Ektog

Qamo TIG MEPITTWOEIG TToU avagépovtal pnré ato mapov, n LEMAITRE VASCULAR (OMQx XPHZIMOMOIEITAI ZTHN
MAPOYZA ENOTHTA, O OPOx AYTOX XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEL THE

KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOQYZE, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ)
AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EMTYHEH £E £XETH ME TH £YZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYMTEI MEZQ
NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAQOPETIKA (2YMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EMTYHZEQN
EMMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A LYTKEKPIMENO ZKOTO) KAI ME TO MAPON AMOMOIEITAI KAGE
TETOIA ETTYHZH. Autd n mepiopiapévn eyyunan dev epapuoleral 1o Babud omoiacdAmoTe KAKOPETAYEIPIONS A KAKAG
XPAONG, f In 0woTAG YUAAGNG AUTAG TNG CUCKEURG MO TOV ayopaaTh f orolovdrmore Tpito. H pévn amokatéaTaan

yia mapdBaan autig TG TEpIopIoPEVNG eyyinang Ba eival n avTikataoTacn f n EMOTPOQA TG TIPAG ayopds yia T
ouyKekpIpévn auakeun (kar’ emAoyr) g LeMaitre Vascular pévo) perd amé ematpogr tng auakeurg oy LeMaitre
Vascular. Autd neyyinan 8a tepuariaTei kara Ty nuepopnvia Agng Tg oUoKeURS.

2E KAMIA MEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA NEPINTQZH H ZYNOAIKH EYBYNH THE
LEMAITRE VASCULAR 2E ZXEZH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMMO KAI AN MPOKYNTEI YNO
OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YO MOP®H 2YMBAZHE, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHE EYOYNHE EITE
AIAQOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0008 H.M.A.), ANEZAPTHTQE AMO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN NMIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAL, KAI TAPA THN AMOTYXIA TOY
OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAZTAZHE. OI MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN FIA TYXON AZIQZEIT
TPITON.

Mpog mAnpo@dpnan Tou xpraTn, aTv Triow oeAida autiv Twv 0dnyiwy XpRong avaypdgerar n nuepopnvia avabewpnang i
£kdoang Twv odnyiwv autiv. Edv éxouv mapéABel koot TEoaepig (24) prveg amd TV npepopnvia auth kai péxpl T xpon
TOU TTPOi6VTOG, 0 XPAOTNG TTPEMel va eTIKoIVWVATE! pe T LeMaitre Vascular yia va diamaTtiaogr eav umépxouv diabéoipeg
TIP6aBeTE TANPOPOPIEG TXETIKG |IE TO TTPOIOV.
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Distaalinen perfuusiokatetri
(Mallinumerot 2105-15)
Kayttoohjeet — Suomi

Rx only

Tuotekuvaus

Distaaliset LeMaitre-perfuusiokatetrit ovat 12 Frenchin (4,0 mm) lapimittaisia katetreja, joissa on suuri Iapimeno luumen ja distaalinen
lateksipallo. Valkoisen sulkuhanan osoittamaa pallon tayttoluumenia kaytetaan pallon tayttémiseen, ja rroitettavan sinisen
sulkuhanan osoittama toinen luumen mahdollistaa veren virtauksen vastaanottavaan Lapimenevan luumenin sulkuk
onirroitettavissa, jotta kayttéjalle tarjotaan mahdollisuus sulkuhanan kayttamiseen vuodon ohjaukseen tai sulkuhanan poistamiseen
virtaaman parantamiseksi.

Toimitus

Distaaliset LeMaitre-perfuusiokatetrit toimitetaan steriileind ja pyrogeenittomina. Véline on pakattu epdsteriiliin ulkopussiin ja
steriiliin sisempdan auki kuorittavaan peel-open - pakkaukseen. Sisemman pakkauksen steriiliys on taattu niin kauan kuin se on
avaamaton ja vahingoittumaton.

Kayttoaihe
Distaalista perfuusiokatetria kéytetaan distaalisena perfuusioputkena avoimessa abdominaalisen ja torakoabdominaalisen aortan
aneurysman korjauksessa.

Vasta-aiheet
1. Katetria ei saa kdyttad embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilaatiossa.
2. Katetrion véliaikainen laite, eika sité saa implantoida potilaaseen.
3. Katetria ei tule kdyttad muiden ladkkeiden kuin suolaliuoksen, hepariinin tai varjoaineen antamiseen.

Varoitukset

1. Eisaakdyttdd uudelleen. Katetri on kertakdyttdinen.

2. Palloa ei saa tdyttdd iimalla tai kaasulla potilaskdyton aikana.

3. Ald téyta palloa enempada kuin on tarpeen katetrin pitamiseksi paikallaan suonessa. Pallon suurinta suositeltua
tayttotilavuutta ei saa ylittad (katso taulukko 1).

4. Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terava kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai
laajennuspallon rikkoutumisen.

5. Tyhjennd pallo ennen katetrin viemistd sisdan tai vetdmistd pois. Valta liiallista voimankdyttdd tyontéessasi tai vetdessasi
katetria.

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

7. Infusoitavia aineita tulee kdyttad valmistajan ohjeiden mukaan.

Varotoimenpiteet
Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttoa. Al kayta katetna JOS pakkauksessa tai katetrissa nakyy vaurioita.

2 Vil pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimil Jelle, auringonvalolle tai kemiallisille hoyryille, silld ne
voivat heikentdd laajennuspalloa.
Aspiroi pallo ennen sen tayttamistd; ndin minimoidaan palloon injektoidun ilman maéra.
4. Kovakourainen kdsittely sisaanviennin yhteydessd, tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymdt voivat vaurioittaa
Iaajennuspalloaja lisdtd pallon repeytymisen riskid.
Varmista ilman sisadnpaasyn ehkdisemiseksi, ettd kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liitdnnét ovat tiukat.
. Al tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.
Huuhtele katetrin perfuusioluumen suolaliuoksella tai verell& ennen sen asettamista distaaliseen paahan; ndin
vahennetdan ilmaembolian riskia.

w

~Noven

Mahdolliset komplikaatiot
Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi littya komplikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa
- verihyytymien, arterioskleroottisen plakin taiilman embolisaatio
« hypertensiotaihypotensio
- infektio
«  sisakalvon disruptio
« valtimon dissektio
« suonen perforaatiojarepeama
«  verenvuoto
« valtimotromboosi
+  aneurysmat
« valtimospasmit
«  paikalliset hematoomat
+ valtimo-laskimofistelin muodostuminen
«  pallonrepeaminen
«  kdrjenirtoaminen ja sérkyminen ja distaalinen embolisaatio
- paraplegia
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Toimenpide
1. Esitestaus (tehtédvd ennen kdyttdd potilaalla).
2. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamistd nesteelld.
3. Tayté pallo steriililld suolaliuoksella ja tarkista, ndkyykd vuotoja. Jos pallon ympérilld nakyy vuotoja tai jos neste ei pysy
pallossa, ala kyta tuotetta.
4. Tarkista pallo ennen kéyttoa tayttamalld se steriililld, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentamélla se. Jos
pallo ei ndytd toimivan normaalisti, &l kdytd tuotetta.

Tavallinen kdytto
Huomautus: Distaalisen perfuusiokatetrin mukana toimitetaan irroitettava sininen sulkuhana. Sulkuhana on liitetty
verenvirtausluumenin proksimaalipddssa olevaan luer-naarasliittimeen. Sulkuhana toimitetaan varustettuna pydrivan keskiosan
kahvalla yhdessa virtaustien sulkuhanan kanssa (auki-asento). Virtaus pysdytetaan kiertdmalld kahvaa 90 astetta jompaankumpaan
suuntaan siten, ettd kahva on kohtisuorassa sulkuhanan virtaustiehen nahden.
1.Liita perfuusioluumenin proksimaalipaa (sulkuhana-/luer-pda) verenkiertotien distaalipaahén. Jos perfuusioluumenia ei ole
alkutdytetty, on varmistettava, ettd luumen huuhdellaan verelld il bolian riskin eliminoimiseksi silloin, kun katetri on
kiinnitetty suoneen ja verenvirtaus on kdynnistynyt.
2. Taytd 5mln ruisku sopivalla maaralld steriilid suolaliuosta (katso taulukko 1) ja liitd se pallon téyttoluumenin valkoiseen
sulkuhanaan.
3. Asetakatetrin distaalipaa ja pallo vastaanottavaan suoneen ja tayta pallo kdyttamalld pienintd madrdd, joka on
tarpeen katetrin kiinnittymiselle verisuonessa; varo téyttamdsté palloa likaa. Kéytettavén katetrin pallon maériteltyd
enimmdistdyttomadrad ei saa ylittad (katso taulukko 1). Tarkista, ettd pallo on kiinnittynyt suonessa ennen
verenvirtauksen kdynnistamista.

Taulukko 1: Suositeltu pallon enimmaistayttomaara

Mallinumero Pallon leveys

enimmaismddrassa

2105-15 1,5cm 18mm=+3mm

4. Senjalkeen, kun verenvirtaus distaalisen perfuusiokatetrin lapi on todettu, on tarkistettava, ettei pallon ymparilld ole
vuotoja.

5. Ennen katetrin poistamista on tarkistettava, ettd verenvirtaus on lakannut. Sitten pallo tyhjennetdan avaamalla valkoinen
sulkuhana ja luomalla tyhjid ruiskun avulla. Varmista, etta pallo on tdysin tyhjennetty ennen katetrin distaalikérjen
ulosvetdmistd suonesta.

Taulukko 2: Virtaamat
LeMaitre Vascular suoritti virtaamatestit mallilla 2105-15 jéljittelemalld verenvirtausta katetrin ldpi 120/80 mmHg:n paineella.

Virtaama ilman irrotettavaa sulkuhanaa Virtaama irrotettavan sulkuhanan kanssa
Maksimi 294 ml/min 279 ml/min
Minimi 282 ml/min 265 ml/min

Varastossa sailyvyys

Tuotteen viimeinen kdyttopaiva ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu Viimeinen kdyttopaiva -paivamadra, joka ei
tarkoita viimeistd steriilind silymisen pdivaa. Viimeinen kayttopaivd maardytyy luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa
olevan kdyttdidn mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Katetrin kdyttod viimeisen kdyttopaivén jalkeen ei suositella, koska pallo
saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eikd kdsittele vanhentuneita tuotteita. Koska ympéristdolosuhteet vaikuttavat
luonnonkumiin, tuotetta on sdilytettéva oikein, jotta se silyy mahdollisimman kauan. Tuote on sdilytettdva viiledssa, pimedssd
paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto
tulee kdyttaa asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleenssterilointi/ uudelleen kaytto

Tdma laite on kertakayttdinen. Ei saa kdyttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja
steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen
toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakayttoon ja
testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakayttoon.

Turvallinen kdsittely ja hdvittaminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saaimplantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen
kéytdssa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pida palauttaa vaan havitta paikallisten saéddsten
mukaisesti.

Jos taman ladkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisid ongelmia, kayttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre
Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen.
Hévitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia sadddksid, jotta tuote havitetddn asiallisesti.
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Puhdistaminen:

1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradénikésittely

2. Taman jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintaén 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla

3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

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

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen
on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisélto. llmoita puhdistusmenetelmét soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659
-standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdan, jonka tulee olla
jéykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti tdytemateriaalia sisemman
pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja siséllosta.

6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettad osoitteeseen:

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

Viitteet
1. Estrera AL, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals
of Thoracic Surgery, 72:1225-1231,2001.

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timan laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolelhsuutta jaettd

tama laite sopii ndissd kayttdohjeissa ni isesti maariteltyyn kdyttoail tai kdytto. . Lukuun
ottamatta sitd, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA

0SASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT,
TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISITTISTA
LAKIIN TA MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN
KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU

TATEN IRTINIISTA. Tamd rajoitettu takuu ei koske tamén laitteen vaarinkdyttda tai virheellistd sdilytystd ostajan tai
kolmannen osapuolen toimesta. Tamadn rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa
sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle.
Téma takuu pddttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopaivand.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA,

VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAl RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA
VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI
MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN
TAIMUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN
TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamééra on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kayttdohjeiden takasivulla. Jos
tdman paivamaaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kayttdjan tulee ottaa
yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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Symbol Legend

allergisia reaktioita.

e Distributod By: @ oD IE
English Symbol Legend NoDropping Tray Into | Distributed | Outer Diameter CAUTION: This product contains natural Quantity
Sterile Field By rubber latex which may cause allergic
reactions.
Deutsch Symbol-Legende | Die Schale nichtindas | Vertrieb AuBendurchmesser | VORSICHT: Dieses Produkt enthalt Menge
sterile Feld fallen lassen Naturkautschuklatex, der allergische
Reaktionen hervorrufen kann.
Frangais | Légende des Ne pas laisser tomber de | Distribué par | Diamétre externe | ATTENTION : Ce produit contient du Quantité
symboles plateaux dans le champ latex de caoutchouc naturel susceptible
stérile d’occasionner des réactions allergiques.
Italiano Legenda Non far cadere il vassoio | Distribuito | Diametro esterno | ATTENZIONE! Questo prodotto contiene Quantita
nel campo sterile da lattice di gomma naturale, che pud causare
reazioni allergiche.
Espariol Leyenda No dejar caerlabandeja | Distribuido | Didmetro externo | PRECAUCION: Este producto contiene goma | Cantidad
enlazona estéril por de ldtex natural y puede causar reacciones
alérgicas.
Portugués | Legenda dos Nao deixar caira Bandeja | Distribuido | Didmetro externo [ CUIDADO: Este produto contém latex de Quantidade
Simbolos no Campo Esterilizado | por borracha natural que poderd originar
reacgdes alérgicas.
Dansk Symbolforklaring | Bakke ma ikke tabes ned | Distribuertaf | Udvendig diameter | FORSIGTIG: Dette produkt indeholder Kvantitet
isteriltomrade naturgummilatex, som kan forérsage
overfglsomhedsreaktioner.
Svenska Symbolfdrklaringar | Slapp inte facketi det Distribueras | Ytterdiameter 0BS! Denna produkt innehller Antal
sterilaomradet av naturgummilatex, vilket kan orsaka
allergiska reaktioner.
Nederlands | Legenda Laat geen lade vallenin | Distributeur | Buitendiameter LETOP: Dit product bevat Aantal
een steriele omgeveing natuurrubberlatex en kan allergische
reacties veroorzaken.
EMnvikd | Yropvnpa Nevumdpyet diokog Mavépetar | E€wtepikn MPOZOXH: To mpoidv auTo mepiéxet Moo6tnta
oupBoAwY anobeang oo and Mdpetpog QUOLKO ENAGTIKO KO TO OMToi0 HTTopEi va
AMOOTEIPWYIEVO mpokahéaet aNepyikéC avTIdpdoelC.
medio
Suomi Symbolin Eisaa tiputtaa Jakelija Ulkohalkaisija HUOMIO: Témé tuote sisaltaa Méara
kuvateksti steriilille alueelle luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa
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Symbol Legend

L et
N~
w o wl £ X
eifu.[eMaitre.com a

English Consultinstructions Maximum Liquid | Manufacturer | Keep dry Keep away from sunlight | Medical Device
for use: https://eifu. Capacity
lemaitre.com

Deutsch Bitte lesen Sie die Maximale Hersteller Trocken lagern Vor direkter Medizinprodukt
Gebrauchsanleitung: Fiillmenge Sonneneinstrahlung
https://eifu.lemaitre.com schiitzen

Franais Consulter le mode Capacité liquide Fabricant Conserver au sec Conserver al'abri Dispositif médical
d’emploi: https:/eifu. maximale dussoleil
lemaitre.com

Italiano Istruzioni per I'uso: Capacita liquida Produttore Tenerein luogo Tenere lontano dalla Dispositivo
https://eifu.lemaitre.com | massima asciutto luce del sole medico

Espaiol Consulte las instrucciones | Capacidad de Fabricante Mantener seco Manteneralejadodela | Dispositivo
de uso: https://eifu. liquido méxima luz solar médico
lemaitre.com

Portugués Consultarinstrugoesde | Capacidade maxima | Fabricante Manter seco Manter afastado da Dispositivo
utilizagao: https://eifu. | de liquidos luz solar médico
lemaitre.com

Dansk Se brugervejledningen: | Maksimal Producent Opbevares tort Holdes vak fra sollys Medicinsk udstyr
https://eifu.lemaitre.com kek itet

Svenska Se Bruksanvisning: Maximal Tillverkare Forvaras torrt Forvaras morkt Medicinsk enhet
https://eifu.lemaitre.com | vitskekapacitet

Nederlands | Raadpleeg de Maximale Fabrikant Droog bewaren Verwijderd houdenvan | Medisch
gebruiksaanwijzing: vloeistofcapaciteit dezon hulpmiddel
https://eifu.lemaitre.com

EMnvikd TupPovhevteite To Méytotn Kataokevaotrig | Quhdooetaioteyvd | Ouhdooetat pakpid amd | latpotexvohoyikd
QUANGB10 0ONYLOV XwpNTKOTNTA T0 NMAKO pug Tpoidv
Xprong: https://eifu. uypot
lemaitre.com

Suomi Lue kdyttoohjeet: https:/ | Nestetilavuus Valmistaja Sailytettava kuivassa | Sailytettava Ladkinnéllinen
eifu.lemaitre.com enintdan auringonvalolta laite

suojattuna
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Rx only

English Donot re-use Sterilized with ethylene oxide Do Not Use if Packageis | Caution: Federal USA law restricts this device to
Opened or Damaged sale by or on the order of a physician.

Deutsch Nicht Mit Ethylenoxidgas sterilisiert Bei gedffneter oder Achtung: GemaB den Bundesgesetzen der USA

wiederverwenden beschadigter Verpackung | und anderen Gesetzen darf dieses Gerét nur
nicht verwenden von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
verkauft werden.

Francais | Nepasréutiliser | Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthylene Ne pas utiliser si Attention : La législation fédérale des Etats-
I'emballage a été ouvert | Unis n‘autorise la vente de ce dispositif qu'a un
ou endommagé médecin ou sur ordre d’un médecin.

Italiano Non riutilizzare Sterilizzato con ossido di etilene Non usare se la Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti
confezione & aperta o ealtre leggi consentono la vendita di questo
d i dispositivo solo a medici dietro prescrizione

medica.

Espafiol No reutilizar Esterilizado con 6xido de etileno No utilizar si el paquete | Precaucion: La legislacidn federal de EE.UU.y
estd abierto o dafiado otras regulaciones restringen la venta de este

dispositivo a la prescripcion médica.

Portugués | Uso tinico Esterilizado usando dxido de etileno Nao Utilizar Caso a Aviso: Alei federal dos EUA e outras leis limitam
Embalagem Esteja avenda deste dispositivo por médicos ou
Danificada ou Aberta mediante indicacao de um médico.

Dansk Engangsbrug Steriliseret med ethylenoxid Ma ikke anvendes, hvis [ Advarsel: Ifalge forbundsstatslovgivning og
pakningen er abneteller | anden lovgivning i USA mé dette udstyr kun
beskadi slges af en lege eller efter dennes anvisning.

Svenska Mteranvandinte | Steriliserad med etylenoxid Férinte anvindas om Varning: Amerikansk (USA) och andra lénders
forpackningen har lag medger endast forsaljning av lakare eller
oppnatsellerarskadad | enligt order av lakare.

Nederlands | Niet hergebruiken | Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet gebruiken als Let op: Krachtens federale en andere wetgeving
verpakking is geopend of | in de Verenigde Staten mag dit product
beschadigd slechts door of in opdracht van artsen worden

verkocht.

EMnvikd | Miag xpriong Anootelpwpévo pe T xprion alBulevogetdiou | Mn xpnatpomoteiteavn | Mpoooyi: H opoamovdiak kat dAAn vopoBeaia
ouokevaoia eivat avolyty | twv H.NL.A. meptopiel tnv moAnon avtig g
1 €xetumootei {npia GUOKEVIC HOVO 0€ 1aTPO 1) KaT' EVTOAAY 1aTpoD.

Suomi Eisaa kdyttaa Steriloitu etyleenioksidilla Eisaa kayttaa, Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki ja

uudelleen

jos pakkaus on
vahingoittunut

muut maaraykset rajoittavat timan laitteen
myynnin ainoastaan ladkareille tai laakarin
madardyksesta.
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English Catalog Number [ Batch Code | Use-by Date Date of Manufacture | Date of Manufacture
Deutsch Katalognummer | Chargen- | Verfallsd Herstellungsdatum | Ballon-Volumen
Code
Franais Numéro de Codedulot |[Date limite Date de fabrication | Volume du ballonnet
catalogue d'utilisation
Italiano Numero di Codicedel | Utilizzare entro Datadiproduzione | Volume del
catalogo lotto palloncino
Espariol Nimero de (ddigode | Fechade caducidad | Fecha de fabricacion | Volumen del balon
catdlogo lote
Portugués | Numero de (ddigode | Data de validade Data de fabrico Volume do baldo
catdlogo lote
Dansk Katalognummer | Partikode | Holdbarhedsdato Produktionsdato Ballonvolumen
Svenska Katalognummer | Satskod Utgangsd. Tillverkningsd. Ballongvoly
Nederlands | Catal Lotcode Houdbaarhei Fabricaged Volume ballon
ENMvika | ApiBpog Kwbikog HuepopnviaMiéne | Huepopnvia 0ykog pmahoviol
Kkatahoyou naptidag KataoKkeunq
Suomi Luettelonumero | Erdkoodi Viimeinen Valmistuspaivamaara | Pallon tayttomaara
kéyttopaiva
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