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Pruitt® Aortic Occlusion Catheter
(Model Numbers 2100-12, €2100-12)
English — Instructions for Use

[sTERILE[EO| @ 7 Rx only

Introduction
Gaining control of bleeding of the proximal abdominal aorta with an aortic aneurysm is a difficult procedure requiring rapid occlusion of the vessel. LeMaitre Vascular's Aortic Occlusion
(atheter, designed and tested by surgeons, offers the option to accomplish this via a transluminal approach when there is an acute aortic emergency, or when dissection and cross-clamping
are difficult and time consuming (i.e. when the aneurysm is excessively large, dense, adherent to neighboring structures, such as the intestines, or especially if it is ruptured.) Intraluminal
balloon occlusion may be accomplished by direct insertion through the wall of the aneurysm.
Product Description
The Aortic Occlusion Catheters are 12 French (4.0 mm), dual lumen catheters with a large, latex balloon (maximum liquid inflation capacity 50 mL) specifically designed and sized for use in
the outlined general procedures. The first lumen (inflation lumen indicated by the white stopcock) is used for balloon inflation, while the second lumen (irrigation lumen indicated by the blue
stopcock) allows access to the vessel distal to the occlusion. Other features include 2 stopcocks with a luer-lock fitting at the proximal end of the irrigation lumen to facilitate control of such
procedures, a balloon wall thickness designed to reduce the possibility of puncture by calcium deposits, and a stopcock to maintain balloon inflation level throughout the procedure.
Astainless steel stylet is inserted in the irrigation lumen of the catheter and serves as a stiffening medium to aid the physician during introduction of the catheter into the patient’s aorta.
How Supplied
The Pruitt Aortic Occlusion Catheter 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 s assured as long as it is unopened and undamaged.
Indication
The Pruitt Aortic Occlusion Catheter and kit are designed for the purpose of obtaining rapid control of in-flow blood in the abdominal aorta in cases of ruptured aortic aneurysm or in other
conditions when dissection of the neck of the aneurysm for different reasons may be especially difficult. This application of direct internal balloon occlusion is in lieu of external, proximal
cross-clamping of the abdominal aorta and may prevent technical complications from special physiological situations. Intraluminal balloon occlusion may be accomplished by direct insertion
through the wall of the aneurysm.
Contraindications

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

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

3. The catheter s a temporary device and cannot be implanted.
Warnings

1. Do not reuse. The catheter s 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 obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED the recommended maximum balloon inflation capacity (maximum liquid
inflation capacity 50 mL).
Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque, may occur.
Deflate the balloon prior to inserting or withdrawing the catheter. Avoid using excessive force to push or pull catheter against resistance.

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 catheterif there is any evidence that the package or the catheter has been damaged.

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

3. Ensure proper connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air.
4. Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.
5. Aspirate the irrigation lumen of the catheter during insertion until there is free back flow of blood from the catheter to reduce the chance of air embolism.

Potential Complications
Aswith all catheterization and surgical procedures, complications may occur. These may include, but are not limited to:

«  infection « hypertension or hypotension

+ local hematomas *  aneurysms

« intimal disruption «  arterial spasm

« arterial dissection « arteriovenous fistula formation

«vessel perforation and rupture «balloon rupture

«hemorrhage «  tip separation with fragmentation and distal embolization
« arterial thrombosis » renal insufficiency

« distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque +  paraplegia

+ airembolus



Procedure
Pretest (perform before patient use)

1. Aspirate the balloon completely prior to inflation of the balloon with liquid.
2. Inflate the balloon with sterile saline and inspect for leaks. If there is any evidence of leaks around the balloon or if the balloon will not remain inflated, do not use the product.
3. 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

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

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

3. Passa“)” guidewire (0.9mm x 55 cm) through the needle and maneuver it through the neck of the aneurysm into the suprarenal aorta
(Figure B).
4. Remove the needle and insert the introducer sheath (7.3 mm) over the quidewire into the aortic lumen (Figure C).

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

5. Remove the dilator from the introducer sheath and thread the balloon catheter over the “}" guidewire up through the outer sheath of the introducer
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6. Flush irrigation lumen (indicated by the blue stop-cock) with saline for irrigation to remove air. :
7. Insert the balloon catheter into the suprarenal aorta, remove the guidewire and inflate the balloon. To temporarily occlude the aorta during 4
surgery, position the catheter halloon (white stopcock indicates the balloon inflation lumen) with the aortic lumen to the point requiring

the occlusion. Inflate the balloon with sterile saline for injection (or other sterile, blood compatible fluid that may include highly dilute and

nonparticulate radiopaque solutions) using a 30 mL syringe to occlude the vessel, taking care not to over inflate the balloon. Do not inflate
the balloon to any greater volume than necessary to obstruct the blood lumen. Close the inflation stopcock to maintain balloon inflation.
During positioning, aspirate the irrigation lumen until there is free back flow of blood from the catheter, to reduce the chance of air embolism
(1.

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

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

y
or :
Perform the dissection of the neck of the aneurysm under the protection of the balloon catheter, remove the balloon catheter and clamp the /{ =
neckitself (Figure | and J).The catheter is occluding blood flow to the kidneys; therefore, it should not be left in longer than 30-45 minutes. yr

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.
Re-sterilization/Repackaging
This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may
lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since
the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre
Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.
Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do notimplant. 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 requlations.
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 regulations to verify
proper disposal.
Cleaning:

1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:

a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or

b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,



b) Ethylene oxide gas
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 between the secondary and outer containers.

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

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

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.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY
OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED

ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE
ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

A revision 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.



Pruitt® Aortenokklusionskatheter
(Modellnummern 2100-12, €2100-12)
Deutsch — Gebrauchsanweisung
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Einleitung

Die Einddmmung der Blutung der proximalen Aorta abdominalis mit Aortenaneurysma ist ein schwieriger Eingriff, der die rapide Okklusion des GeféRes erforderlich macht. Der
Aortenokklusionskatheter von LeMaitre Vascular, der von Chirurgen konstruiert und getestet wurde, bietet die Mglichkeit, die Blutung in Féllen, in denen ein akuter Aortanotfall vorliegt
oderin denen eine Dissektion und Aortenabklemmung schwierig und zeitaufwendig ist (d. h. bei einem iibermaBig groBen, dichten oder mit benachbarten Strukturen,

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

Produktbeschreibung

Die Aortenokklusionskatheter sind doppellumige Katheter mit einem Durchmesser von 4,0 mm, an denen endsténdig ein groBer Latexballon (maximale Fliissigkeitsfiillkapazitét 50 ml)
angebracht ist, der spezifisch zur Anwendung bei den oben erwahnten Verfahren konstruiert und dimensioniert ist. Das erste Lumen (Inflationslumen) dient der Balloninflation, das zweite
Lumen (Irrigationslumen) erlaubt Zugang zum distal zur Okklusion gelegenen GefaR. Weitere charakteristische Merkmale des Katheters umfassen 2 Sperrhahne mit einem Luer-Lock-Ansatz
am proximalen Ende des Irrigationslumens zur vereinfachten Steuerung derartiger Eingriffe, eine Ballonwanddicke, die speziell dazu ausgelegt ist, das Risiko der Ballonpunktur durch an der
GefdBwand abgelagerte kalzifizierte Plaque herabzusetzen, sowie einen Sperrhahn zur Aufrechterhaltung der gewiinschten Balloninflation wahrend des gesamten Verfahrens.

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

Packungsgrosse

Der Pruitt Aortenkatheter wird steril und nicht pyrogen geliefert. Das Instrument ist in einem nicht sterilen AuBenbeutel und einem aufreiRbaren sterilen Innenbeutel verpackt. Die Sterilitét
der Innenverpackung ist gewahrleistet, solange diese nicht gedffnet oder beschadigt wird.

Anwendungsgebiet

Der Aortenokklusions-Ballonkatheter und eventuell mitgelieferte Kits sind dazu ausgelegt, in Fallen einer Ruptur des Aortenaneurysmas oder unter Bedingungen, bei denen eine Sektion
des Aneurysmenhalses aus verschiedenen Griinden besonders schwierig ist, das in die Aorta abdominalis einstrémende Blut schnellstens zum Stillstand zu bringen. Mit dieser direkten
internen Ballonokklusion wird eine Alternative zur externen proximalen Abklemmung der Aorta abdominalis angeboten, die technische Komplikationen verhindern kann, die in besonderen
physiologischen Situationen auftreten konnen. Die intraluminale Ballonokklusion kann durch unmittelbare Einfiihrung durch die Wand des Aneurysmas erreicht werden.
Gegenanzeigen

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

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

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

Warnhinweise

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

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

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

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

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

6. Bei der Beurteilung der bei einer Ballonkatheterisierung in Erwégung zu ziehenden Risiken muss die Mdglichkeit der Ruptur oder eines sonstigen Versagens des Ballons beriicksichtigt
werden.

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

Vorsichtsmassnahmen
1. Uberpriifen Sie das Produkt und die Packung, bevor Sie den Katheter anwenden. Wenn es Anzeichen dafiir gibt, dass die Packung oder der Katheter beschadigt ist, darf der Katheter
nicht verwendet werden.
2. Eine langzeitige oder iberm@Rige Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Warmequellen, Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen ist zu vermeiden, da dies zur Zersetzung
des Ballonmaterials filhren kann. Die iiberméBige Handhabung wahrend der Einfiihrung des Katheters ebenso wie Plague und andere Ablagerungen im BlutgefaR kdnnen eine
Beschadigung des Ballons verursachen und somit das Risiko der Ballonruptur erhghen.
3. Um den Lufteintritt zu verhindern, muss auf korrekte Anschliisse zwischen allen Spritzen und Nadelansatzstiicken geachtet werden.
4, Um eine Beschadigung des empfindlichen Latexmaterials zu vermeiden, darf der Ballon nie mit chirurgischen Instrumenten gehandhabt werden.
5. Um das Risiko eines Luftembolus zu vermeiden, muss das Irrigationslumen des Katheters wéhrend der Einfiihrung ins BlutgefdR abgesaugt werden, bis Blut ungehindert aus dem
Katheter zuriickflieBen kann.
Magliche Komplikationen
Bei allen Eingriffen, bei denen eine Katheterisierung vorgenommen wird, besteht ebenso wie bei anderen chirurgischen Eingriffen die Mdglichkeit, dass Komplikationen auftreten. Dazu
gehdren, ohne allerdings darauf beschrénkt zu sein:

Infektionen + Verletzungen der Tunica intima

lokale Himatome +  Arteriendissektion



GefaBperforation und -ruptur « Arterienspasmen

Blutungen « arteriovendse Fistelbildung
Arterienthrombose «  Ballonruptur
distale Blutklumpenembolie oder arteriosklerotische plaque +  Abldsung der Katheterspitze mit Fragmentation des Ballons und distale
Luftembolus Embolusbildung
Hypertonie und Hypotonie «  Niereninsuffizienz
Aneurysmen » Paraplegie
Anwendungsverfahren

Priifverfahren (vor dem Eingriff am Patienten durchzufiihren)
1. Bevor der Ballon mit Fliissigkeit gefiillt wird, muss die gesamte Luft aus dem Ballon abgesaugt werden.
2. Den Ballon mit steriler physiologischer Kochsalzldsung fiillen und auf Lecks iiberpriifen. Das Produkt darf nicht angewendet werden, wenn der Ballon Anzeichen von Lecks aufweist
oder wenn der Ballon nicht gefiillt bleibt.
3. Uberpriifen Sie den Ballon vor dem Eingriff am Patienten durch Fiillen mit steriler physiologischer Kochsalzlsung und anschlieBendes Entleeren. Wenn der Ballon nicht
ordnungsgemag funktioniert, darf das Produkt nicht angewendet werden.

Allgemeine Richtlinien Zur Anwendung

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

2. Eine 18-G-Nadel ins Zentrum des Aneurysmas einfiihren (Abbildung A). Aus dem Nadelansatzstiick sollte Blut austreten. Dadurch ist
gewahrleistet, dass sich die Nadel tatsachlich im Blutstrom befindet. Eine 5ml Spritze kann zum Aspirieren von Blut oder thrombotischen
Material benutzt werden, dass die Nadel wihrend des Platzierens in das echte Lumen der Aorta, verschlossen haben kann.

3. Einen “)"-Fiihrungsdraht (9 mm x 55 cm) in die Nadel fadeln und diese durch den Hals des Aneurysmas in die Aorta der Nebenniere einfiihren A

(Abbildung B).

4. Die Nadel herausnehmen und die Hiilse der Einfiihrungshilfe (7.3 mm) iiber den Fiihrungsdraht ins Aortalumen einfiihren (Abbildung C).
HINWEIS: Der Ballonkatheter kann wéahrend der Platzierung des Transplantats an Ort und Stelle verweilen und die proximale
Anastomose kann um den Ballonkatheter herum durchgefiihrt werden. Falls diese Verfahrensart gewdhlt wird, wird der Katheter
VOR seiner Einfiihrung durch einen der Aste des gegabelten Transplantats gefadelt (Abbildung E und F).

B
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D
5. Den Dilator aus der Hiilse der Einfiihrungshilfe entfernen und den Ballonkatheter iiber den “)"-Fiihrungsdraht nach oben durch die p-
AuBenhiilse der Einfiihrungshilfe fadeln (Abbildung D). @
Luft auszutreiben. 4
7. Den Ballonkatheter in die Aorta der Nebenniere einfiihren, den Fiihrungsdraht entfernen und den Ballon fiillen. Um die Aorta wéhrend
des chirurgischen Eingriffs kurzzeitig zu verschlieBen, wird der Katheterballon (der weie Sperrhahn markiert das Balloninflationslumen)

mit dem Aortalumen an der Stelle platziert, die verschlossen werden soll. Den Ballon mit der 30 ml Spritze und steriler physiologischer
Kochsalzlosung zur Injektion (oder mit einer anderen sterilen, mit Blut kompatiblen Fliissigkeit, z. B. auch stark verdiinnte und keine
Feststoffteilchen enthaltende rdntgendichte Losungen) fiillen, um das GefaB zu verschlieBen, wobei darauf geachtet werden muss, dass
der Ballon nicht ibermaBig gefiillt wird. Den Ballon nur auf ein Volumen fiillen, das gerade ausreicht, um den Blutfluss zu unterbinden.
Den Sperrhahn im Inflationslumen schlieBen, um die Balloninflation aufrechtzuerhalten. Wahrend der Platzierung das Irrigationslumen
absaugen, bis Blut ungehindert aus dem Katheter zuriickflieBen kann, um auf diese Weise das Risiko eines Luftembolus zu vermeiden (1). - .

Cc
6. Das Irrigationslumen (das durch den blauen Sperrhahn gekennzeichnet ist) mit physiologischer Kochsalzldsung zur Irrigation spiilen, um die ';f/
i i‘\
E
ir

8. Nachdem der Katheter korrekt platziert ist, kinnen Fliissigkeiten durch das Irrigationslumen in die distal zur Okklusionsstelle gelegenen
Bereiche eingefiihrt oder entnommen werden. Dies ldsst sich mittels des Luer-Lock-Ansatzes auf der Unterfléche des Sperrhahns im

Irrigationslumen erzielen. f
9. Nach dem Abschluss der proximalen Anastomose wird der Katheter herausgezogen und das proximale Ende des Transplantats wird /4 &
J

abgeklemmt. Danach werden die distalen Transplantat-Anastomosen durchgefiihrt (Abbildung G und H) |

oder
die Resektion des Aneurysmenhalses wird unter dem Schutz des Ballonkatheters durchgefiihrt, der Ballonkatheter wird entfernt und der Hals selbst wird abgeklemmt (Abbildung | und
).
Der Katheter unterbricht die Blutzufuhr zu den Nieren. Aus diesem Grund sollte die Verweildauer des Katheters auf 30-45 Minuten beschrénkt werden.
Lagerung/Haltbarkeitsdauer
Die Haltbarkeitsdauer ist durch das Verfallsdatum auf dem Verpackungsetikett angegeben. Das auf jedem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum ist NICHT als das Datum, bis zu dem der Ballon
steril ist, auszulegen. Das Verfallsdatum basiert auf der normal zu erwartenden Haltbarkeitsdauer des Naturlatexballons bei sachgeméBer Lagerung. Von der Anwendung des Katheters nach
Ablauf des Verfallsdatums wird aufgrund der potentiellen Zersetzung des Ballonmaterials abgeraten. Nach dem Verfallsdatum noch ungebrauchte Produkte kdnnen von LeMaitre Vascular
Inc. nicht ersetzt oder wiederaufbereitet werden.
Da natiirlicher Kautschuklatex durch Umwelteinfliisse beeintrachtigt werden kann, muss das Produkt sachgemaR gelagert werden, um die Lagerbesténdigkeit zu optimieren. Das Produkt
sollte an einem kiihlen, dunklen Ort vor Fluoreszenzlicht, Sonne und chemischen Dampfen geschiitzt gelagert werden, um eine verfriihte Zersetzung des Kautschukballons zu verhindern.
Dabei ist auf eine zweckméRige Lagerbewegung zu achten.
Resterilisierung/Wiederverwendung
Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des
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wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerdts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren.
Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerats 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 geméB der drtlichen
Bestimmungen entsorgt werden.

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

Dieses Produkt 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) Natriumhypochloritldsung (500—600 mg/I) 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:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschdden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von
Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, moglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen
oder durchschneiden kdnnen, muss die Primarverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung
aufzunehmen.

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

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundérverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemag 150
7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

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

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

LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerét fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF
LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT
DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR
DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs
oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrénkten 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 Haltharkeitsdatums dieses Produkts.

N 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, 0B 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 inderungs- oder Verdffentlichungsdatum fir 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.



Cathéter d'occlusion aortique Pruitt®
(Numéros de modéle 2100-12, €2100-12)
Francais — Mode d’emploi

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Introduction

Contrler 'hémorragie de I'aorte abdominale proximale en cas d'anévrisme aortique est une procédure difficile exigeant une occlusion rapide du vaisseau. Le cathéter d'occlusion aortique
de LeMaitre Vascular, conqu et testé par des chirurgiens, offre la possibilité d'accomplir cette tache au moyen d'une approche transluminale lorsqu'il y a une urgence aigué au niveau de
I'aorte, ou lorsqu’une dissection et un clampage total sont difficiles ou nécessiteraient trop de temps (par exemple, lorsque I'anévrisme est excessivement gros ou dense, qu'il adhére a des
structures voisines telles que les intestins ou, en particulier, en cas de rupture). Une occlusion intraluminale par ballonnet peut étre accomplie par une insertion directe au travers de la paroi
de I'anévrisme.

Description Du Produit

Les cathéters d'occlusion aortique sont des cathéters a double lumiére de 12 French (4,0 mm) munis d'un gros ballonnet en latex (capacité maximale de gonflage avec un liquide: 50 ml)
spécifiquement congu et dimensionné pour étre utilisé dans le cadre des procédures générales décrites. La premiére lumiére (lumiére de gonflage indiquée par la valve d'arrét blanche) est
utilisée pour le gonflage du ballonnet, alors que la deuxieme lumiére (lumiére d'irrigation indiquée par la valve d'arrét bleue) donne accés au vaisseau en aval de I'occlusion. Parmi les autres
éléments figurent 2 valves d'arrét & connecteur Luer a I'extrémité proximale de la lumiére d'irrigation pour faciliter le contrdle de ces procédures, une épaisseur de paroi du ballonnet congue
pour réduire la possibilité de perforation par des dépts de calcium et une valve d'arrét pour maintenir le niveau de gonflage du ballonnet pendant toute la procédure.

Un stylet en acier inoxydable est inséré dans la lumiére d'irrigation du cathéter et sert de raidisseur pour aider le médecin lors de I'introduction du cathéter dans I'aorte du patient.
Conditionnement

Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt 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.

Usage Indiqué

Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt et les kits LeMaitre Vascular sont congus pour obtenir un contrdle rapide de la circulation sanguine dans I'aorte abdominale en cas de rupture d'un
anévrisme aortique ou dans d‘autres conditions rendant particulierement difficile, pour différentes raisons, la dissection du collet de I'anévrisme. Cette application d'une occlusion interne
directe par ballonnet s'effectue a la place d'un clampage total proximal externe de I'aorte abdominale et peut éviter certaines complications techniques dues a des situations physiologiques
spéciales. Locclusion intraluminale par ballonnet peut étre accomplie par insertion directe au travers de la paroi de I'anévrisme.

Contre-Indications

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

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

3. Lecathéter est un dispositif temporaire et ne peut pas étre implanteé.

Mises En Garde

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

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

3. Ne pas gonfler le ballonnet & un volume supérieur a celui nécessaire pour obstruer la circulation sanguine. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflage maximale recommandée pour le
ballonnet (capacité de gonflage maximale avec un liquide: 50 ml).

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

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

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

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

Précautions

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

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

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

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

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

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

« uneinfection « desemboles distaux de caillots sanguins ou de plaque artériosclérotique
«  des hématomes locaux «une embolie d'air

«  desésions de la tunique interne « hypertension ou hypotension

« unedissection artérielle «  desanévrismes

« une perforation et une rupture des vaisseaux « desspasmes artériels

« une hémorragie « laformation d'une fistule artério-veineuse

« une thrombose artérielle «larupture du ballonnet



« laséparation de I'embout avec fragmentation et embolisation distale + une paraplégie
« uneinsuffisance rénale
Procédure
Pré-test (a effectuer avant I'emploi sur le patient)
1. Aspirer le ballonnet complétement avant de le gonfler avec du liquide.
2. Gonfler le ballonnet avec de la solution salée stérile et inspecter pour vérifier qu'il n'y a pas de fuite. S'il y a des signes quelconques de fuites autour du ballonnet, ou si le ballonnet ne
reste pas gonflé, ne pas utiliser le produit.
3. Vérifierle ballonnet en le gonflant et en le dégonflant avec de la solution salée pour injection stérile avant I'emploi. Si le ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, ne pas
utiliser le produit.

Usage Général

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

2. Insérer une aiguille de calibre 18 dans le centre de I'anévrisme (figure A). Du sang doit refluer au travers de |'aiquille, indiquant que l'aiguille
est bien située dans le circuit sanguin. Une seringue de 5 ml peut étre utilisée pour aspirer la circulation sanguin ou pour libérer toute
thrombose qui peut occlure Iaiguille pendant son insertion dans la lumiére originale de I'aorte.

3. Passer un guide métallique en «J » (0,9 mm x 55 cm) au travers de I'aiguille et le manceuvrer jusqu‘au collet de I'anévrisme dans l'aorte
suprarénale (figure B).
4. Retirer Iaiguille et insérer la gaine de I'introducteur (7,3 mm) sur le fil de quidage dans la lumiére aortique (figure C).
REMARQUE : Le cathéter a ballonnet peut étre laissé in loco pendant la mise en place de la greffe et I'anastomose proximale effectuée
autour du cathéter a ballonnet. Si telle est 'option choisie, faire passer le cathéter au travers d’une des branches de la greffe fourchue
AVANT I'insertion (figures E et F).

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

6. Rincerlalumigre d'irrigation (indiquée parla valve d'arrét bleue) avec de la solution salée pour irrigation, afin d'éliminer ['air.

7. Insérerle cathéter a ballonnet dans I'aorte suprarénale, retirer le guide métallique et gonfler le ballonnet. Pour effectuer une occlusion temporaire
de I'aorte au cours d'une intervention chirurgicale, positionner le ballonnet du cathéter (1a valve d‘arrét blanche indique la lumiére de gonflage

§

du ballonnet) avec la lumigre aortique a 'endroit nécessitant 'occlusion. Gonfler le ballonnet avec de la solution salée pour injection stérile (ou un
autre liquide stérile, compatible avec le sang, pouvant étre une solution fortement diluée et sans particules d'opacifiant radiologique) en utilisant
une seringue 30 ml pour réaliser [occlusion du vaisseau et en veillant a ne pas gonfler excessivement le ballonnet. Ne pas gonfler le ballonnet a un
volume supérieur au volume nécessaire pour obstruer la circulation sanguine. Fermer la valve d‘arrét de gonflage pour maintenir le ballonnet gonflé.

Pendant la mise en place, aspirer la lumiére d'irrigation jusqu’a ce qu'il y ait un libre reflux de sang du cathéter, afin de réduire le risque d'embolie i ‘w ¥ A
dair (1) g .
8. Unefois que le cathéter est correctement en place, I'introduction ou le retrait de liquides dans les zones situées en aval du point d'occlusion peut
avoir lieu par l'intermédiaire de la lumiére d'irrigation. Ceci est rendu possible par le connecteur Luer qui se trouve a la base de la valve darrét w. =
d'irrigation. /
9. Unefois l'anastomose proximale terminée, sortir le cathéter, clamper I'extrémité proximale de la greffe et effectuer les anastomoses de greffe /{ _
distales (figures Get H). ¥ -
ou I J

Réaliser la dissection du collet de 'anévrisme sous la protection du cathéter a ballonnet, retirer le cathéter a ballonnet et clamper le collet lui-méme
(figures | et J). Le cathéter occlue le flux de sang vers les reins; par conséquent, il ne doit pas étre laissé en place plus de 30-45 minutes.

Stockage/Durée De Conservation

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

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

Restérilisation/Réutilisation

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

Manipulation et élimination en toute sécurité

(e 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 l'autorité compétente du pays ouils se
trouvent.



(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est stipulée.
Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage :
1. Lesdispositifs 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/I) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite &tre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde déthyléne.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.
Emballage :

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

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

3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme 150 7000-0659 doit &tre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage
unique nettoyés et décontaminés.

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

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

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

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Produit a garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans
ce mode d'emploi. Sauf indications 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
0U D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU 'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET
LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul
recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par 'acheteur du
dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera & la date d'expiration de ce dispositif.
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 SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CEC|
MEME SI LE RECOURS 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 l'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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(Catetere per occlusione aortica Pruitt®
(codici modello 2100-12, €2100-12)
Italiano — Istruzioni per I'uso

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Introduzione
Il controllo del sanguinamento di un‘aorta addominale prossimale affetta da aneurisma comporta la necessita di effettuare procedure complesse che prevedono la rapida occlusione del vaso.
Il catetere da occlusione aortica LeMaitre Vascular, progettato e testato da chirurghi, consente di ottenere questo risultato con un approccio transluminale nei casi di emergenza aortica acuta
0 qualora la dissezione e il clampaggio risultino difficili e richiedano troppo tempo (ad esempio, quando 'aneurisma & eccessivamente largo, denso, aderente alle strutture limitrofe, come
Iintestino,0 specialmente se & rotto). Locclusione transluminale puo essere effettuata inserendo direttamente il palloncino attraverso la parete dell'aneurisma.
Descrizione Del Prodotto
| cateteri da occlusione aortica sono cateteri da 12 French (4,0 mm) a doppio lume dotati di un palloncino in lattice di grandi dimensioni (con una capacita massima di gonfiaggio di fluidi di
50 mL), appositamente progettati e dimensionati per le procedure generali sopra descritte. Il primo lume (lume di gonfi aggio indicato dal rubinetto bianco) serve per gonfiare il palloncino,
mentre il secondo (lume di irrigazione indicato dal rubinetto blu) da accesso al vaso distale rispetto all'occlusione Caratteristiche ulteriori del prodotto sono rappresentate dai 2 rubinetti
dotati diraccordo Luer-Lock, posti all'estremita prossimale del lume di irrigazione per facilitare il controllo durante le procedure, un palloncino con uno spessore di parete studiato per ridurre
la possibilita di perforazione da parte dei depositi di calcio e un rubinetto capace di mantenere stabile il livello di gonfiaggio durante I'intervento.
Uno stiletto in acciaio inossidabile, che viene inserito nel lume di irrigazione, funge da elemento di irrigidimento e facilita I'introduzione del catetere nell'aorta del paziente.
Confezione
II Catetere per occlusione aorticaPruitt  fornito sterile e non piretogeno. Tale apparecchio & imballato in un astuccio esterno non sterile e in un imballaggio interno peel-open, sterile. La
sterilita dell'imballaggio interno & assicurata se quest'ultimo resta chiuso e intatto.
Indicazioni
Il catetere per occlusione aortica LeMaitre Vascular e i kit consentono di controllare rapidamente il sangue che affluisce nellaorta addominale in caso di aneurisma aortico lacerato o in
altre condizioni nelle qualila dissezione del collo dellaneurisma puo risultare particolarmente complessa per motivi diversi. Questa applicazione occlusionale diretta del palloncino interno
sostituisce il clampaggio prossimale esterno dell'aorta addominale ed ¢ utile per prevenire le complicazioni tecniche derivanti da speciali situazioni fisiologiche. Locclusione intraluminale
tramite palloncino pud essere ottenuta inserendo direttamente il catetere attraverso la parete dell'aneurisma.
Controindicazioni

1. Non usare il prodotto come catetere per dilatazione.

2. Non usare il catetere perintrodurre farmaci, fatta eccezione per la soluzione salina, I'eparina e mezzi di contrasto.

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

1. Il catetere & monouso.

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

3. Nongonfiare il palloncino oltre il volume necessario per ostruire il flusso del sangue. NON SUPERARE la massima capacita di gonfiaggio consigliata (la capacita massima di gonfiaggio
fluidi e di 50 mL).
Prestare la massima attenzione in presenza di vasi fortemente compromessi poiché una placca calcifica pud rompere I'arteria o lacerare il palloncino.
Sgonfiare il palloncino prima di inserire o rimuovere il catetere. Evitare di applicare una forza di trazione o di spinta eccessiva sul catetere in caso di resistenza.
Nella valutazione dei rischi associati alla cateterizzazione con palloncino, & necessario tener conto anche del rischio di possibile rottura del palloncino.

7. Tuttigli agenti da infondere devono essere usati in conformita alle istruzioni per I'uso dei rispettivi produttori.
Precauzioni
1. Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell’'uso e non usare il catetere se la confezione o il prodotto sono danneggiati.
2. Evitare I'esposizione prolungata o eccessiva alla luce fluorescente, al calore, alla luce solare o ai vapori chimici, che possono degradare il palloncino. La manipolazione eccessiva durante

I'inserimento e la presenza di placca e di altri depositi all'interno del vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino e rendere piti probabile il rischio di lacerazione.

3 Accertarsi che tutte le siringhe e i mozzi siano saldamente collegati per evitare la possibile penetrazione di aria all'interno del sistema.
4. Non afferrare mai il palloncino con strumenti chirurgici di alcun tipo per non danneggiare il lattice.
5. Aspirare il lume diirrigazione del catetere durante I'inserimento fino a ottenere un reflusso di sangue dal catetere, per limitare i rischi di embolia gassosa.
Potenziali complicanze
E possibile che si verifichino le sequenti complicazioni proprie di qualsiasi procedura chirurgica e di cateterizzazione, che comprendono a titolo esemplificativo:

« Infezione « Ipertensione o ipatensione

+ Ematomilocali + Aneurismi

+  Rotturaintimale +  Spasmi arteriosi

+ Dissezione arteriosa « Formazione di fistola arteriovenosa

« Perforazione e lacerazione del vaso sanguigno + Lacerazione del palloncino

« Emorragia « Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale
+ Trombosiarteriosa + Insufficienza renale

« Emboli distali di coaguli ematici o di placca arteriosclerotica +  Paraplegia

« Embolo daria
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Procedura

Testare il dispositivo prima di usarlo sul paziente.
1. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo con il fluido.
2. Gonfiare il palloncino con soluzione salina e verificare che non ci siano perdite. Se si notano perdite attorno al palloncino o se il palloncino non rimane gonfio, non usare il prodotto.
3. Controllare il palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con soluzione salina per iniezione prima dell'uso. Se il palloncino non funziona normalmente, evitare di usarlo.

Uso/Indicazioni Generali

1. Accedere all'aorta addominale con una laparotomia lungo la linea mediana o con qualsiasi altro approccio scelto dal chirurgo. A seconda
dell'urgenza della situazione, & possibile effettuare la dissezione della biforcazione aortica o delle arterie iliache distali. g > | 9

2. Inserire un ago di calibro 18 gauge al centro dell'aneurisma (Figura A). Il sangue dovrebbe fuoriuscire dal mozzo dell'ago a indicare che I'ago
& stato posizionato correttamente nel flusso sanguigno. Una siringa da 5mL puo essere usata per aspirare sangue o rimuovere trombi che
possono occludere 'ago durante il suo posizionamento nel vero lume dell'aorta.

3. Inserire una guidaa “)” (0.9 mm x 55 cm) attraverso I'ago e spingerla nel collo dell'aneurisma fino all'aorta sovrarenale (Figura B).

4. Rimuovere I'ago e inserire la quaina dell'introduttore (7,3 mm) sopra la quida nel lume aortico (Figura C).

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

5. Rimuovere il dilatatore dalla guaina dell'introduttore e spingere il catetere a palloncino sulla guida a “)", attraverso la guaina esterna e g

dell'introduttore (Figura D). a

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

7. Inserire il catetere a palloncino nell'aorta sovrarenale, rimuovere la quida e gonfiare il palloncino. Per occludere temporaneamente I'aorta / _
durante I'intervento, collocare il palloncino (il rubinetto bianco indica il lume di gonfiaggio del palloncino) all'interno del lume aortico, nel “‘ /( b &
punto da occludere. Gonfiare il palloncino con soluzione salina sterile per iniezioni (o altro fluido sterile compatibile con il sangue, come le -

soluzioni radioopache altamente diluite e prive di sostanze particellari) usando una siringa da 30mL per occludere il vaso, facendo attenzione
anon gonfiare eccessivamente il palloncino. Non gonfiare il palloncino oltre il volume necessario per ostruire il lume vasale. Chiudere il it 4’*
rubinetto di gonfiaggio per mantenere il palloncino gonfio. Durante il posizionamento, aspirare attraverso il lume di irrigazione finché il B 4
fluido non fuoriesce liberamente dal catetere per limitare i rischi di embolie gassose.(1)
8 Dopo il posizionamento corretto del catetere, i fluidi possono essere introdotti o estratti distalmente rispetto al punto di occlusione tramite il i ‘9 ¥ 9
lume diirrigazione. Loperazione & semplificata dal raccordo Luer-Lock alla base del rubinetto di irrigazione. " g H

9. Altermine dellanastomosi prossimale, ritrarre il catetere, clampare l'estremita prossimale della protesi e completare le anastomosi distali
della protesi stessa (Figure G e H); " &
OPPURE !
Esequire la dissezione del collo dell'aneurisma utilizzando la protezione del catetere a palloncino, rimuovere il catetere e clampare il collo
stesso (Figure | e J). Poiché il catetere occlude il flusso sanguigno diretto ai reni, non deve essere lasciato in posizione per pitl di 30-45 minuti. :

Conservazione/Vita Utile
La vita utile & indicata dalla data di scadenza stampata sull'etichetta del prodotto. La data di scadenza stampata su ciascuna etichetta NON si
riferisce alla sterilita, ma indica la vita utile normale del palloncino in lattice di gomma opportunamente conservato. L'uso del catetere dopo la data di scadenza & sconsigliato, poiché non &
possibile garantire I'assoluta integrita dei palloncini. LeMaitre Vascular, Inc. non garantisce la sostituzione o la rilavorazione dei prodotti scaduti.
Poiché il lattice di gomma naturale & sensibile alle condizioni ambientali, per massimizzarne la durata & indispensabile adottare idonee misure di conservazione. Il prodotto deve essere
conservato in un ambiente fresco e buio, al riparo da luci fluorescenti, dalla luce solare e da vapori chimici, che possono deteriorare prematuramente il palloncino in gomma. Effettuare
un’appropriata rotazione dello stock.
Risterilizzazione/Riutilizzo
Il presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo
del dispositivo 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 regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all’autorita
competente del paese ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non € infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si
prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:

1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:

a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. ldispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
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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 all'interno dellimballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con l'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 IS0 7000-0659.

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

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

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle
presenti istruzioni per 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 AI RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL
DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO),

E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA 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 sequito 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 0
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 QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA
TERZ.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all‘utilizatore 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 pili aggiornate sul prodotto.
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(Catéter para oclusion aortica Pruitt®
(Numeros de modelo 2100-12, €2100-12)
Espafiol - Instrucciones de uso

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Introduccion
Lograr el control de la hemorragia de la aorta abdominal proximal con un aneurisma adrtico es un procedimiento dificil que requiere la oclusion rapida del vaso. El catéter para oclusion
adrtica de LeMaitre Vascular, disefiado y probado por cirujanos, ofrece la opcidn de lograrlo por medio de un enfoque transluminal cuando hay una emergencia adrtica aguda o cuando
es dificil y lleva mucho tiempo la diseccidn y la sujecién cruzada (es decir, cuando el aneurisma es excesivamente grande, denso, adherente a estructuras vecinas, como los intestinos, o
especialmente si ha habido ruptura). La oclusion con globo intraluminal puede lograrse por introduccién directa a través de la pared del aneurisma.
Descripcion Del Producto
Los catéteres para oclusion adrtica son catéteres de doble lumen de 4,0 mm (12 French) con un globo grande de létex (capacidad méxima de inflacién con liquido 50 ml) disefiado y
dimensionado especificamente para uso en los procedimientos generales esbozados. Se utiliza el primer lumen (lumen de inflacién indicado por la llave de paso blanco) para inflar el globo,
mientras que el sequndo lumen (lumen de irrigacién indicado por la llave de paso azul) permite el acceso al vaso distal a la oclusion. Otras caracteristicas incluyen 2 llaves de paso con una
traba Luer en el extremo proximal del lumen de irrigacion para facilitar el control de tales procedimientos, un espesor de la pared del globo disefiada para reducir la posibilidad de puncién por
depdsitos de calcio y una llave de paso para mantener el nivel de inflacion del globo a lo largo del procedimiento.
Seintroduce un estilete de acero inoxidable en el lumen de irrigacion del catéter que funciona como medio atiesador para ayudar al medico durante la introduccin del catéter en la aorta del
paciente.
Presentacion
El catéter de oclusion adrtica Pruitt se suministra estéril y libre de pirégenos. Este dispositivo se envasa en una holsa externa sin esterilizar y en un envase interno de apertura facil
esterilizado. La esterilidad del envase interno esté garantizada siempre que esté sin abriry sin dafios.
Indicacion
Los catéteres y kits para oclusion de Pruitt Aortic estan disefiados con el fi n de lograr el control répido de la sangre que entra en la aorta abdominal en casos de ruptura de aneurismas aorticas
0 en otras condiciones cuando la diseccion del cuello del aneurisma puede ser especialmente dificil por diversos motivos. Esta aplicacion de oclusién con globo interna directa reemplaza la
sujecion cruzada proximal externa de la aorta abdominal y puede prevenir complicaciones técnicas por situaciones fisioldgicas especiales. Se puede lograr la oclusion intraluminal con globo
por introduccion directa a través de la pared del aneurisma.
Contraindicaciones

1. El catéter no deberd utilizarse como catéter de dilatacién.

2. Elcatéterno deberd utilizarse para introducir drogas distintas a solucién salina, heparina y medio de contraste.

3. Elcatéteres un dispositivo temporario y no puede implantarse.
Advertencias

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

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

3. Noinflar el globo a un volumen mayor del necesario para obstruir la circulacion de la sangre. No exceder la capacidad de inflacién maxima recomendada para el globo (capacidad
méxima de inflacion con liquido 50 ml).
Tener cuidado especial al encontrarse con vasos extremadamente afectados. Puede haber ruptura arterial o fallo del globo debido a placa calcificada aguzada.
Desinflar el globo antes de introducirlo o retirarlo del catéter. Evitar el uso de fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter contra resistencia.
Hay que tomar en cuenta la posibilidad de la ruptura o el fallo del globo al considerar el riesgo existente en un procedimiento de cateterismo con globo.
7. Todos los agentes a infundirse deberdn utilizarse segun las Indicaciones de uso del fabricante.

Precauciones
1. Examinar el producto y el paquete antes de usarlo y no utilizar el catéter si existe alguna evidencia de que el paguete o el catéter hayan sido dafiados.
2. Evitar la exposicion prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o humos quimicos para reducir el deterioro del globo. La manipulacion excesiva durante la introduccion o la
placa u otros depdsitos dentro del vaso sanguineo pueden dafiar el globo y aumentar la posibilidad de la ruptura del globo.
3. Asegurarse de que las conexiones entre todas las jeringas y los ejes estén bien para evitar la introduccién de aire.
4. No sujetar el globo con instrumentos en ningln momento para evitar danos en el latex.
5. Aspirar el lumen de irrigacion del catéter durante la introduccion hasta que haya una retrocirculacion de sangre libre desde el catéter para reducir la probabilidad de embolia de aire.

Posibles complicaciones
Aligual que con todos los procedimientos de cateterismo y quirdrgicos, puede haber complicaciones. Pueden incluir, sin limitarse a ellas:
«  Infeccion « Hipertensién o hipotensién
+ Hematomas locales +  Aneurisma
« Desgarrode laintima «  Espasmo arterial
+ Diseccion arterial « Formacidn de fistula arteriovenosa
« Perforacion y ruptura del vaso + Ruptura del globo
+ Hemorragia - Separacion de la punta con fragmentacién y embolia distal
+ Trombosis arterial «Insuficiencia renal
« Embolos distales de codgulos de sangre o placa arteriosclerética «  Paraplejia

« Embolo de aire
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Procedimiento
Prueba previa (realizar antes del uso en el paciente)
1. Aspirar el globo completamente antes de inflar el globo con liquido.

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

3. Revisar el globo inflindolo y desinfléndolo con solucidn salina estéril para inyeccion antes de usarlo. Si el globo no parece estar funcionando normalmente, no utilizar el producto.

1. Acercarse a la aorta abdominal por medio de una laparatomia de linea media o por cualquier otro método elegido por el cirujano. Segin la
urgencia dictada por la situacién, se puede realizar la diseccidn de la bifurcacion adrtica o de las arterias iliacas distales. ;g '- Q

2. Introducir una aguja de medida 18 en el centro del aneurisma (Figura A). La sangre deberia pulsar desde el centro de la aguja indicando que
la aguja realmente se encuentra en la corriente sanguinea. Puede usar una jeringuilla de 5mL para aspirar el flujo de sangre o despegar
cualquier trombosis que puede ocluir la aguja durante su colocacién en el verdadero lumen adrtico.

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

4. Retirarla aguja e introducir la vaina del introductor (7,3 mm) sobre el alambre de guia en el lumen adrtico (Figura C).
Nota: Se puede dejar el catéter con globo en el lugar durante la colocacion del injerto y realizarse la anastomosis proximal alrededor
del catéter con globo. Si se opta por ello, enhebrar el catéter por uno de los brazos del injerto bifurcado antes de introducirlo (Figuras
EyF).

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

Uso General
B
”‘ | i
D

introductor (Figura D).

6. Lavarel lumen de irrigacion (indicado por la llave de paso azul) con solucién salina para irrigacién para extraer el aire. _,.(/‘

7. Introducir el catéter con globo en la aorta suprarrenal, retirar el alambre de quia e inflar el globo. Para ocluir temporalmente la aorta durante la m 7/
cirugia, colocar el globo del catéter (lallave de paso blanca indica el lumen de inflacion del globo) con el lumen adrtico hasta el punto requerido X /( '195 &
por la oclusion. Inflar el globo con solucién salina estéril para inyeccidn (u otro fluido estéril compatible con sangre que puede incluir soluciones - po.

radiopacas altamente diluidas y sin particulas) usando una jeringuilla de 30 mL para ocluir el vaso, procurando no inflar demasiado el globo. No
inflar el globo a un volumen mayor del necesario para obstruir el lumen sanguineo. Cerrar la llave de paso de inflacién para mantener la inflacién del i ‘u’
globo. Mientras se lo coloca en posicidn, aspirar el lumen de irrigacion hasta que haya una retrocirculacion de sangre libre del catéter para reducir la
posibilidad de embolia de aire (1). :
8. Una vez ubicado apropiadamente el catéter, se puede lograr la introduccidn o el retiro de fluidos a dreas distales del punto de oclusién por medio del i 9 ¥ %\
lumen de irrigacin. Se facilita por medio del accesorio de traba Luer en la base de la llave de paso de irrigacidn. G H

9. Unavez completada la anastomosis proximal, retirar el catéter, sujetar el extremo proximal del injerto y completar las anastomosis del injerto distal
(Figuras Gy H). g -
0 4
Realizar la diseccion del cuello del aneurisma bajo la proteccién del catéter con globo, quitar el catéter con globo y sujetar el cuello mismo (Figuras Iy /4 P
J). El catéter esta ocluyendo la circulacién de sangre a los rifiones; por lo tanto, no deberd dejarse puesto mas de 30-45 minutos. )
J

Vida De Estante En Almacenamiento
La vida de estante esta indicada por la fecha de vencimiento en el rotulo del paquete. La fecha de vencimiento impresa en cada rotulo no es una
fecha de esterilidad. La fecha de vencimiento se basa en la expectativa de vida normal del globo de Idtex natural cuando esta almacenado correctamente. No se recomienda el uso del catéter
mas alld de la fecha de vencimiento debido al posible deterioro del globo. LeMaitre Vascular, Inc. no dispone la sustitucion ni el reprocesamiento del producto vencido.
Ya que el latex de caucho natural sufre los efectos de las condiciones ambientales, hay que practicar los procedimientos de almacenamiento apropiados para lograr una vida de estante
optima. El producto deberd almacenarse en un drea fresca y oscura lejos de luces fluorescentes, luz solar y humos quimicos para evitar el deterioro prematuro del globo de caucho. Deberd
practicarse la rotacion correcta de las existencias.
Reesterilizacion/reutilizacion
Este dispositivo s 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 reutilizacion
del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al
reprocesamiento o la reesterilizacién, puesto que Gnicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.
Manipulacion y 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 a la normativa local.
Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a Ia autoridad competente del pais donde se
encuentre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisdtopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacién. 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) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I), o
b) Solucidn de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
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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 transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel 0 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 amortiguacién 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. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en estas
instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (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 O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA
UN PROPGSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente arantia limitada no se aplica ante ningdn tipo de maltrato o mal uso de este
dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tinica 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 devolucién del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia
terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.
EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL
CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO QUIERA QUE
SURJABAJO CUALQUIER TEQRIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE
SILEMAITRE 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
fechay el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacidn sobre el producto.
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(Cateter de Oclusao Aortica Pruitt®
(Numeros de modelo 2100-12, €2100-12)
Portugués — Instrugdes de Utilizacdo

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Introducao
Controlara hemorragia da aorta abdominal proximal com um aneurisma aértico é um procedimento dificil que requer uma rapida oclusdo do vaso. 0 Cateter de Oclusdo Adrtica LeMaitre
Vascular, concebido e testado por cirurgides, oferece a op¢do de concretizar a oclusdo adrtica através de uma abordagem transluminal, quando ocorre uma emergéncia adrtica aguda ou
quando a dissecacdo e clampagem cruzada é dificil e morosa (ou seja, quando o0 aneurisma € excessivamente grande, denso, aderentes as estruturas circundantes, tais como os intestinos, ou
sobretudo se o aneurisma se tiver rompido). A oclusdo com balao intraluminal pode ser consequida por insercdo directa através da parede do aneurisma.
Descri¢dao Do Produto
0s Cateteres de Oclusdo Adrtica sao cateteres de 12 Fr (4,0 mm), de ldmen duplo, com um baldo de latex largo (capacidade maxima de insuflacdo de liquidos de 50 mL) especificamente
concebidos e dimensionados para serem utilizados nos procedimentos gerais descritos. O primeiro limen (limen de insuflagdo indicado pela torneira de passagem branca) é utilizado para
insuflar o baldo, enquanto o sequndo limen (ldmen de irrigacdo indicado pela torneira de passagem azul) permite aceder ao vaso distal a oclusdo. Qutras caracteristicas destes cateteres
incluem 2 torneiras de passagem com um conector luer-lock na extremidade proximal do ldmen de irriga¢do para facilitar o controlo de tais procedimentos, uma espessura de baldo concebida
para reduzir a possibilidade de perfuragdo por depdsitos de calcio, e uma torneira de passagem para manter o nivel de insuflacdo do balao ao longo do procedimento.
Eintroduzido um estilete em aco inoxidavel no limen de irrigaco do cateter, que funciona como um meio de tensio para ajudar o médico durante a inserc3o do cateter na aorta do doente.
Apresentacao
0 cateter de oclusao da veia aorta Pruitté fornecido esterilizado e ndo pirogénico. Este dispositivo é embalado em uma bolsa externa ndo esterilizada e em uma embalagem interna, com
abertura tipo casca, esterilizada. A esterilidade da embalagem interna € garantida enquanto a mesma permanecer fechado e sem danos.
Indicacao
0 Cateter de Oclusdo Adrtica Pruitt e kit foram concebidos com a finalidade de obter um rpido controlo do fluxo sanguineo de entrada na aorta abdominal em casos de ruptura de aneurisma
adrtico ou em outras condicdes sempre que a dissecacio do colo do aneurisma for, por diversas razdes, particularmente dificil. £ utilizada esta aplicacéo de ocluséo directa interna com baldo
em vez da clampagem cruzada proximal externa da aorta abdominal, podendo evitar complicagdes técnicas decorrentes de situagdes fisioldgicas especiais. A oclusao com baldo intraluminal
pode ser consequida por insercdo directa através da parede do aneurisma.
Contra-Indicagoes

1. 0 cateter ndo deve ser utilizado como um cateter de dilatagéo.

2. 0 cateter ndo deve ser utilizado para a administracdo de farmacos que ndo sejam soro fisioldgico, heparina e meios de contraste.

3. Ocateter é um dispositivo tempordrio e ndo pode ser implantado.
Adverténcias

1. Nao voltar a utilizar. 0 cateter destina-se a uma tnica utilizagdo.

2. Nao deverd utilizar-se ar ou gds para insuflar o baldo durante a utilizacdo do mesmo no doente.

3. Naoinsuflar o balio com um volume superior ao necessério para obstruir o fluxo sanguineo. NAO ULTRAPASSAR a capacidade de insuflagdo do balso maxima recomendada (capacidade
de insuflagdo de liquidos maxima de 50 mL).
Ter cuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados. Pode ocorrer ruptura arterial ou falha do baldo devido a placas calcificadas agugadas.
Desinsuflar o baldo antes de inserir ou remover o cateter. Evitar exercer forca excessiva ao puxar ou empurrar o cateter se detectar resisténcia.
A possibilidade da ruptura ou falha do haldo deve ser tida em conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de cateterizacdo com baldo.

7. Todos 0s agentes a serem administrados deverao ser utilizados de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante.
Precaucées

1. Inspeccionar o produto e a embalagem antes da sua utilizaco e ndo utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer evidéncias de que a embalagem ou o cateter foram danificados.

2. Evitar uma exposicao excessiva ou prolongada do produto a lampadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos, para minimizar a degradacao do balao. Um manuseamento

excessivo durante a insercdo do baldo, ou as placas e outros depdsitos existentes no vaso sanguineo, podem danificar o baldo e aumentar a possibilidade de ruptura do mesmo.

3. Certificar-se de que as ligacdes entre todas as seringas e os sistemas de ligacdo sdo as adequadas para evitar a entrada de ar.

4. Nao agarrar 0 baldo com instrumentos, seja em que altura for, para evitar danificar o latex,

5. Aspirar o limen de irrigacdo do cateter durante a sua insercdo até o sangue fluir livremente do cateter para reduzir a possibilidade de uma embolia gasosa.

Complicacdes potenciais
A semelhanca do que acontece com todos os procedimentos cirtrgicos e de cateterismo, podem ocorrer complicacdes. Estas podem incluir, mas no estéo limitadas a:

« « Infeccdo +  Hipertensao ou hipotensao

« + Hematomas locais ++ Aneurismas

« « Rupturaintima « « Espasmo arterial

« « Dissecacdo arterial «+ Formacdo de fistula artério-venosa

«« Perfuragdo e ruptura dos vasos + + Ruptura do baldo

« « Hemorragia «« Separacdo da ponta com fragmentacdo e embolizacdo distal
++ Trombose arterial + « Insuficiéncia renal

«« Embolias distais dos codgulos sanguineos ou da placa aterosclerdtica « + Paraplegia

« « Embolia gasosa
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Procedimento
Pré-teste (a efectuar antes da utilizagdo do produto)

1. Aspirar totalmente o baldo antes de o insuflar com liquido.

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

3. Verificar a integridade do baldo insuflando e desinsuflando o mesmo com soro fisioldgico esterilizado para injecgdo antes de proceder a sua utilizagdo. Se o baldo aparentar ndo estara
funcionar normalmente, ndo utilizar o produto.

Utilizacao Geral
1. Abordara aorta abdominal através de uma laparatomia mediana ou através de qualquer outra abordagem seleccionada pelo cirurgido. _ @ \9
Dependendo da urgéncia ditada pela situagdo, poderd ser necessario proceder a dissecaco da bifurcagdo adrtica ou das artérias iliacas '
distais.
2. Introduzir uma agulha de calibre 18 no centro do aneurisma (Figura A). 0 sangue deverd pulsar do conector da agulha, indicando que a
aqulha estd efectivamente localizada na corrente sanguinea. Pode utilizar-se uma seringa de 5 mL para aspirar o fluxo sanguineo ou eliminar

qualquer trombo que possa obstruir a agulha durante a sua colocado no verdadeiro limen da aorta.
3. Passar um fio-guia em “J” (0,9 mm x 55 cm) através da agulha, manobrando-o pelo colo do aneurisma até a aorta suprarenal (Figura B).
4. Removera agulha e inserir a bainha introdutora (7,3 mm) pelo fio-quia até ao limen aértico (Figura C).
NOTA: O cateter com o baldo pode ser deixado in loco durante a colocagdo do enxerto e a anastomose proximal pode ser efectuada )
em torno do cateter com baldo. Se se optar por esta solugdo, fazer passar o cateter através do enxerto ANTES da sua insercdo (Figura c D

EeF).
5. Remover o dilatador da bainha introdutora e fazer passar o cateter com baldo pelo fio-guia em )" até a bainha exterior da introdutora (Figura D). ¥ '@’ '
6. Irrigar o ldmen de irrigagdo (indicado pela torneira de passagem azul) com soro fisioldgico de irrigagdo para remover o ar. #
7. Inserir o cateter com o baldo na aorta suprarenal, remover o fio-quia e insuflar o baldo. Para oclusdo tempordria da aorta durante uma e d
cirurgia, posicionar 0 baldo do cateter (a torneira de passagem branca indica o limen de insuflacdo do baldo) com o limen adrtico no ponto -
que requer oclusdo. Insuflar o baldo com soro fisioldgico esterilizado para injecgdo (ou outro liquido esterilizado compativel com o sangue =

>
¥
&

que pode incluir solucdes radiopacas altamente diluidas e sem particulas) utilizando uma seringa de 30 mL para obstruir 0 vaso, tendo o It _q»
cuidado de ndo insuflar demasiado o baldo. Nao insuflar o baldo com um volume superior ao necessério para obstruir o [imen no sangue. —
Fechar a torneira de passagem da insuflacdo para manter a insuflacdo do baldo. Durante o posicionamento, aspirar o limen de irrigacdo do
cateter até o sangue fluir livremente do cateter para reduzir a possibilidade de uma embolia gasosa (1).

8. Uma vez devidamente posicionado o cateter, a introdugdo ou remogdo de liquidos de dreas distais ao ponto de ocluséo poderd ser conseguida

através do ldmen de irrigado. Este processo é facilitado através do conector luer-lock existente na base da torneira de passagem da
irrigacdo. s
9. Apds estar concluida a anastomose proximal, retirar o cateter, fechar com uma pinga a extremidade proximal do enxerto e concluir as ¢

anastomoses do enxerto distal (Figuras G e H). ]
ou p

Proceder a dissecagdo do colo do aneurisma sob a proteccdo do cateter com baldo, remover o cateter com baldo e fechar com pinga o préprio [ J

colo (Figuras | e J). O cateter estd a obstruir o afluxo sanguineo aos rins; por consequinte, ndo deverd ser deixado nessa posicdo mais do que

30-45 minutos.
Armazenamento/Prazo De Validade
0 prazo de validade é indicado na data especificada em “UTILIZAR ATE" na embalagem. A data impressa em “Utilizar Até” em cada embalagem NAO se refere a data de esterilidade. A data
“Utilizar Até” baseia-se n tempo de vida dtil normal do balao de latex natural quando adequadamente armazenado. Néo se recomenda a utilizacao do cateter apds o prazo de validade devido
a potencial deterioracdo do balao. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo prevé substituicao ou reprocessamento de produtos cujo prazo de validade expirou.
Dado que as condices ambientais afectam o létex de borracha natural, é necessario executar procedimentos de armazenamento adequados para alcancar o prazo de validade ideal. 0
produto deve ser armazenado num local fresco e escuro, sem estar exposto a [ampadas fluorescentes, a luz solar e a gases quimicos, para evitar uma deteriorado prematura do baldo de
borracha. Deverd praticar-se uma adequada rotacdo dos stocks.
Reesterilizacao/Reutilizacao
Este dispositivo destina-se a uma nica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do
dispositivo pode conduzir a contaminagéo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento
ou reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tinica utilizagdo.
Manuseamento e eliminagao seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma Gnica utilizacdo. 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 ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo. Consulte os
regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
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b) Solucdo de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de oxido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:
1. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagéo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que
manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem priméria deve
ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfura¢ao da embalagem em condi¢des normais de transporte.

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

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizacao 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 entao embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem
exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secunddria e a embalagem exterior.

5. Néo sdo necessdrios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
A atencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantia Limitada do Produto; Limitacdo do Direito a Reparacdo

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(des) expressamente especificada(s)
nestas instrucbes de utilizacdo. Salvo especificaco 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 E AGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS
EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAQ 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 a situa¢des de utilizagdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a
qualquer violagao da presente garantia limitada, a tinica forma de reparagdo consiste na substituicdo ou reembolso pelo preco de aquisicdo do dispositivo (a critério exclusivo da
LeMaitre Vascular) apds devolugao 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 ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas Instrugdes de Utilizagao 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 utilizacao do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o
produto.
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Pruitt® Aorta-okklusionskateter
(Modelnumre 2100-12, e2100-12)
Dansk — brugsvejledning

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Introduktion
Opnaelse af kontrol over blodning fra proksimal abdominal aorta med et aortaaneurisme er en vanskelig procedure, der kraever hurtig okklusion af blodaren. LeMaitre Vascular's Aortic
Occlusion Catheter, der er udviklet og testet af kirurger, tilbyder en mulighed for at opnd dette via en transluminal adgang i akutte aortale nedsituationer, eller hvor dissektion og
krydsafklemning er vanskelig og tidskraevende (dvs. ndr aneurismet er usadvanligt stort, kompakt, tet pa naerliggende strukturer, f.eks. tarmene, eller isaer hvis det er bristet). Intraluminal
ballonokklusion kan foretages ved direkte indfgrelse igennem aneurismevaggen.
Produktbeskrivelse
De aortale okklusionskatetere er 12 French (4,0 mm), dobbeltlumenkatetere med en stor latexballon (maksimal vaeskeinflationskapacitet pa 50 ml), specifikt udviklet til anvendelse i de
skitserede generelle procedurer. Den farste lumen (inflationslumen er angivet med den hvide stophane) anvendes til balloninflation, mens den anden lumen (irrigationslumen, der er
angivet med den bla stophane) giver adgang til blodaren distalt i forhold til okklusionspunktet. Andre funktioner omfatter 2 stophaner med en luer-lock-fitting ved den proksimale ende af
irrigationslumen for at lette kontrollen over disse procedurer, en ballontykkelse, der reducerer risikoen for punktur pa grund af kalkaflejringer, og en stophane til bibeholdelse af ballonens
udvidelse under procedureforlgbet.
En rustfri stalstilet indfares i kateterets irrigationslumen og fungerer som afstivning til at hjelpe lzgen med at indfgre kateteret i patientens aorta.
Produktets Indhold
Pruitt aortisk okklusionskateter 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,
sd den lenge den er udbnet og ubeskadiget.
Indikationer
Pruitt Aortic Occlusion Catheter og tilherende kit er udviklet med henblik pd at opnd hurtig kontrol over udstrammende blod fra abdominal aorta ved bristet aortaaneurisme eller i andre
tilfzlde, hvor dissektion af aneurismets hals af forskellige drsager er serlig vanskelig. Anvendelsen af direkte intern ballonokklusion sker i stedet for ekstern, proksimal krydsafklemning af
abdominal aorta og kan forhindre tekniske komplikationer i seerlige psykologiske situationer. Intraluminal ballonokklusion kan foretages ved direkte indfgrelse igennem aneurismevaggen.
Kontraindikationer

1. Kateteret md ikke anvendes som dilationskateter.

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

3. Kateteret er en midlertidig foranstaltning og mé ikke indopereres.
Advarslser

1. Maikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

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

3. Ballonen ma ikke fyldes mere end nadvendigt for at stoppe blodstrammen. Den anbefalede maksimale inflationskapacitet MA IKKE OVERSKRIDES (maksimal vaskeinflationskapacitet
er50 ml).
Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt angrebne blodarer. Der kan opstd sprangning af blodkar eller ballon pa grund af skarpe kalkaflejringer.
Tem ballonen, for kateteret indfares eller traekkes ud. Undga at bruge stor kraft for at trykke eller traekke kateteret, hvis der er modstand.
Risikoen for spraengning eller fejl p ballonen skal medtages, nér risikoen i forbindelse med ballonkateterproceduren vurderes.

7. Alle medikamenter, derindgives, skal anvendes i overensstemmelse med producentens brugsvejledning.
Forholdsregler

1. Produktet og pakken skal inspiceres fr brug, og kateteret ma ikke anvendes, hvis der er tegn pd, at pakken har varet brudt, eller kateteret er adelagt.

2. Undga lengere tids eksponering over for fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Undgé alt for stor héndtering under

indfgring, da plak og andre aflejringer i bloddren kan beskadige ballonen og forage risikoen for brud pé ballonen.

3. Serg for, at tilslutningerne mellem alle sprajter og muffer er sikre, for at undgd lufti systemet.

4. Undga at gribe fati ballonen med instrumenter, sé latexmaterialet ikke beskadiges.

5. Aspirer irrigationslumen i kateteret under indfaringen, indtil der er frit tilbagelab af blod fra kateteret, for at reducere risikoen for luftemboli.

Potentielle komplikationer
Som i forhindelse med alle kateterprocedurer og kirurgiske indgreb kan der opsta komplikationer. Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til:

« infektion « hypertension eller hypotension

+ lokale hamatomer *  aneurisme

« intimalt brud « « arteriel krampe

« aortadissektion «+ arteriovengs fisteldannelse

« perforering og brud pa blodare «+ brud pd ballon

+ bladning « « separation af spids med fragmentering og distal embolisering
« arteriel trombose « « nyreinsufficiens

« distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk plak + + paraplegi

« luftemboli
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Procedure
Pratest (udfares for brug med patient)

1. Aspirer ballonen helt, for den fyldes med vaeske.
2. Fyld ballonen med sterilt saltvand, og inspicer den for utztheder. Hvis der er tegn pa lekager i ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver fyldt, ma produktet ikke anvendes.
3. Kontroller ballonen ved at fylde den med saltvand til injektion og temme den igen far brug. Produktet md ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere normalt.

Generel Anvendelse

1. Opnd adgang til abdominal aorta gennem ventral laparotomi eller pa anden made efter kirurgens valg. Afhaengig af den nadvendighed, der 3
dikteres af situationen, kan der foretages dissektion af den aortale bifurkation eller distale ileus-arterier. g P Q

2. Indfer en 18G-nal i midten af aneurismet (figur A). Der skal pulsere blod fra ndlen, som viser, at ndlen er indfart i blodstremmen. Der kan
benyttes en 5 ml-sprojte til at aspirere blodstrammen eller fierne eventuelle tromber, der kan okkludere nélen under anbringelse i aortas ]
[umen. A 8

3. Indfar en “)” guidewire (0,9 mm x 55 cm) igennem nélen, og mangvrer den igennem aneurismets hals ind i binyreaorta (figur B). .

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

BEMARK! Ballonkateteret kan efterlades i focus under transplanteringen, og den proksimale anastomose kan foretages rundt om
ballonkateteret. Hvis dette vaelges, skal kateteret fares igennem transplanteringen, F@R indfering (figur E og F). 4

5. Fjern dilatatoren fra introduktorhylsteret, og skub ballonkateteret over “}"-guidewiren op igennem introduktorens ydre hylster (figur D). c'\ 3

6. Skylirrigationslumen (angivet med den bld stophane) med saltvand til irrigation for at fjerne luft.

7. Indfer ballonkateteret i binyreaorta, fiern quidewiren, og fyld ballonen. Anbring kateterballonen (den hvide stophane angiver ballonens 2 @
inflationslumen) med den aortale lumen mod det punkt, hvor okklusionen skal foretages, for midlertidigt at lukke blodaren under iy f
operation. Fyld ballonen med sterilt saltvand til injektion (eller anden steril, blodkompatibel vaeske, der kan omfatte meget fortyndede og m‘) V4
ikke-partikulzre, rantgenabsorberende oplasninger) ved hjelp af en 30 mi-sprajte for at okkludere blodaren, og véer varsom med at fylde ' | /( ) §
ballonen for meget. Ballonen ma ikke fyldes mere end nadvendigt for at stoppe blodstremmen. Luk inflationsstophanen for at bibeholde E F
ballonens inflation. Aspirer irrigationslumen under anbringelsen, indtil der er frit tilbagelgh af blod fra kateteret, for at reducere risikoen for
luftemboli (1), 31 i+

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

9. Treek kateteret ud efter udfarelse af proksimal anastomose, afklem den proksimale ende af transplantatet, og fuldfer den distale r ¥ 7\
transplantationsanastomose (figur G og H). - .
eller i/ L
Foretag dissektionen af aneurismets hals under beskyttelse af ballonkateteret, fiern ballonkateteret, og afklem selve halsen (figur 1 og J). y
Kateteret okkluderer blodstrammen til nyrerne. Derfor ber det ikke efterlades lz2ngere end 30-45 minutter. :

Opbevaring/Holdbarhed /4 ¥
Holdbarheden er angivet ved datoen pa pakkeetiketten. Den angivne holdbarhedsdato pa etiketten er IKKE en sterilitetsdato. Holdbarhedsdatoen | J

er baseret pa den forventede, normale levetid for ballonen af naturlig latex ved korrekt opbevaring. Det anbefales ikke at anvende kateteret efter
udlghsdatoen pé grund af potentiel risiko for forringelse af ballonen. LeMaitre Vascular, Inc. tilbyder ikke udskiftning eller genbehandling af udlabne produkter.
Da naturlig gummi pavirkes af det omgivende miljg, skal produktet opbevares korrekt for at opné en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares et markt sted, afskaermet fra
fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe for at undga en for tidlig forringelse af gummiballonen. Der bar foretages en korrekt lagerrotation.
Resterilisering/genbrug
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr
kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens dad. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev
udviklet og testet til engangshrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pd engangshrug.
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
bar 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 erikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen saerlige krav til
bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Renggring:
1. Udstyr, som det skennes nedvendigt at returnere, skal rengeres pd en af falgende mader:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/1), eller
b) Oplgsning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydshehandling
2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.
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Emballage:

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pd en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljeet eller eksponering af de personer, der
handterer sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtrange eller skare hud eller emballage, skal den primare emballage veere i stand til at
holde produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtaet sekundaer emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den
primare beholder. Rengaringsmetoder bar om muligt beskrives narmere.

3. Béde primer og sekundar emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal veere market med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primer og sekundaer emballage skal veere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesheholder skal vaere forsynet med
tilstraekkeligt steddeempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundare og ydre beholdere.

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

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

LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Begranset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefajelser

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, FREMS/ATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT | DETTE AFSNIT, OMFATTER
LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/ERER, DIREKTGRER, 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 BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begransede garanti gzelder ikke, hvis produktet udszettes for mishrug, forkert brug eller
manglende korrekt opbevaring fra keberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtradelse af denne begraensede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af
kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), ndr kaberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophgre pé udlabsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PBNALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT,
UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/ERPET 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 0G 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) maneder mellem
denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.

22



Pruitt® Aortaocklusionskateter
(modellnummer 2100-12, €2100-12)
Svenska — Bruksanvisning

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Introduktion
Att fa kontroll dver en blodning i proximala bukaorta med en aortaaneurysm dr en svar procedur som kraver snabb ocklusion av kérlet. Med LeMaitre Vasculars Aortic Occlusion Catheter,
framtagen och testad av kirurger, & det méjligt att dstadkomma detta pa transluminal vag nér en akut aortaskada intréffat eller nar dissektion och tillklamning ar svart och tidkravande (t.ex.
nar aneurysmen ar ovanligt stor, kompakt, ansluten till nérliggande struktur som inélvor, eller framfor allt om den dr sprucken.) Intraluminal ballongocklusion kan dstadkommas genom att
katetern fors in direkt genom aneurysmens vagg.
Produktbeskrivning
Aortic Occlusion Catheter dr en 4,0 mm (12 French) kateter med dubbla lumen och stor latexballong (maximal vétskekapacitet 50 ml), sarskilt utformad
och dimensionerad for anvandning vid angiva procedurer. Den forsta lumen (uppblasningslumen, vilket indikeras av den vita ventilen) anvands till att fylla ballongen, medan den andra
lumen (spolningslumen, vilket indikeras av den bl3 ventilen) gr att man kan ng karlet distalt till ocklusionen. Ovriga egenskaper ir 2 ventiler med luer-lockkoppling i den proximala &nden
av spolningslumen, vilket underlattar kontroll vid spolning, en véggtjocklek pa ballongen som minskar risken for punktering pa grund av kalciumansamlingar och en ventil som bibehaller
ballongens fyllnadsniva under hela proceduren.
En mandrin av rostfritt stal fors in i spolningslumen pa katetern och haller denna styv for att det ska bli lattare for lakaren att fora in katetern i patientens aorta.
Leveransskick
Pruitt Aorta-ocklusionskateter & steril och icke pyrogen. Anordningen & forpackad i en icke steril ytterpdse och en steril innerpse som dr léttppnad av typen peel-open. Sa lange
innerforpackningen forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet.
Indikationer
Pruitt Aortic Occlusion Catheter och infdrselset dr utformade for att man snabbt ska fa kontroll ver blodflddet i bukaorta vid sprucken aortaaneurysm eller vid andra tillstand dar dissektion
av aneurysmens hals av olika anledningar kan vara sarskilt svar. Anvéndning av direkt intern ballongocklusion istllet for extern proximal tillklamning av bukaorta kan forhindra tekniska
komplikationer i speciella fysiologiska situationer. Intraluminal ballongocklusion kan astadkommas genom att katetern fors in direkt genom aneurysmens végg.
Kontraindikationer

1. Katetern ska inte anvandas som dilationskateter.

2. Katetern ska inte anvdndas for injektion av andra mediciner dn saltigsning, heparin och kontrastamnen.

3. Katetern &r avsedd for tillféllig anvéindning och far inte implanteras.
Varning

1. Farejateranvandas. Katetern rekommenderas endast for engangsbruk.

2. Lufteller gas ska inte anvandas for att fylla ballongen nér den anvands pa en patient.

3. Fyllinte ballongen till stérre volym &n vad som &r nddvandigt for att stoppa blodfldet. OVERSTIG INTE higsta rekommenderade uppblasningskapacitet (maximal vitskekapacitet 50
ml).
Extra varsamhet ska iakttas vid svart skadade karl. Artrbristning eller ballongskador pa grund av vass forkalkad plack kan forekomma.
Tom ballongen innan katetern dras ut eller fors in. Undvik att anvanda for mycket kraft for att trycka in eller dra ut katetern vid motstand.
Risken for skada pé ballongen maste tas tas med i berékningen vid beddmning av riskerna med ballongkateterprocedurer.

7. Alla medel som infunderas ska anvandas enligt tillverkarens anvisningar.
Varning

1. Inspektera produkten och dess forpackning fore anvéndning och anvénd inte katetern om det finns ndgot tecken pa att forpackningen punkterats eller att katetern har skadats.

2. Utséttinte produkten for lysrdrsbelysning, varme, solljus eller kemiska dngor under langre tid eller mer an nddvandigt for att forhindra att ballongen forstdrs. Om man tar for mycket i

ballogen under inférandet eller om det finns plack och andra ansamlingar inuti blodkérlen kan ballongen skadas, vilket Gkar risken fér att den brister.

3. Kontrollera att anslutningarna dr tta till alla sprutor och ventiler for att undvika att luft trénger in.

4. Forattundvika skador pd den omtaliga latexen ska man aldrig ta i ballongen med instrument.

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

Potentiella komplikationer
Som vid alla procedurer med katetrar och kirurgiska instrument kan komplikationer uppsta. Dessa kan innefatta, och &rinte enbart begransade till:

« « infektion + hypertoni eller hypotoni

« + |okala hematom + + aneurysmer

« « intimal disruption « + arteriella spasmer

«« arteriell dissektion « « arteriovendsa fistelformationer

«« perforering och bristning av karl « + ballongbristning

« « blddning « + spetsseparation med fragmentering och distal embolisering
« « arteriell trombos o njursvikt

« « distal emboli av blodansamlingar eller arteriosklerotisk plack + + paraplegi

« « luftemboli
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Procedur
Testa katetern (innan den anvénds pa patient)
1. Aspirera ballongen fullstdndigt innan den fylls med vétska.

2. Fyllballongen med steril saltlosning och kontrollera att det inte finns lackor. Om det finns nagra tecken pa att luft [acker ut kring ballongen eller om ballongen inte forblir uppblast, ska
produkten inte anvéndas.

3. Kontrollera att ballongen r hel genom att fore anvéndning fylla den med steril saltldsning for injektion och sedan tomma den. Om ballongen inte verkar fungera normalt ska
produkten inte anvéndas.

Allman Anvandning

1. Gdinibukaorta genom en mitt-laparotomi eller pd nagot annat stt som kirurgen valjer. Beroende pa hur bradskande situationen ar kan
dissektion av aortabifurkationen eller distala hoftartarer utforas.

2. Forinen 18-gauge-nal i mitten av aneurysmen (figur A). Blod ska pulsera i ndlen och visa att den verkligen dr placerad i blodstrémmen. En 5
ml spruta kan anvéndas for att aspirera blodflddet eller avldgsna eventuella tromber som kan tappa till ndlen d& den placeras i den verkliga
[umeni aorta.

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

4, Avldgsna ndlen och for in inforselporten (7,3 mm) dver quidetraden in i aortalumen (figur ).
0BS: Ballongkatetern kan lamnas pa plats under positioneringen av graft och medan proximal anastomos utfors kring
ballongkatetern. Om detta ska giras, ska katetern dras genom graften FORE inforsel (figur E och F).
5. Avldgsna dilatorn frén inforselporten och trd ballongkatetern Gver quidetraden “)" upp genom den yttre porten pd inforselporten (figur D).
6. Skolj spolningslumen (som man kannerigen pa den bla ventilen) med saltlosning for spolning for att avlagsna luft. c

7. Forinballongkatetern i suprarenal aorta, avldgsna quidetraden och fyll ballongen. For att tillfalligt ockludera aorta under en operation,
placeras kateterns ballong (vit ventil indikerar ballonguppblasningslumen) med aortalumen mot den punkt som behdver ockluderas. Fyll y
ballongen med steril saltldsning for injektioner (eller annan steril blodkompatibel vatska som kan inkludera i hdg grad utspadd och icke- y
partikuldr radiopak I6sning) med hjdlp av en 30 ml spruta for att ockludera kérlet. Se till att ballongen inte fylls for mycket. Blds inte upp m

'y
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ballongen till stdrre volym &n vad som ar ngdvandigt for att téppa till blodlumen. Stang uppblasningsventilen for att hélla ballongen fylld.

Vid positioneringen ska spolningslumen aspireras tills blodet flodar tillbaka fritt fran katetern for att minska risken for luftemboli (1). - .

8. Narkatetern dr pa plats, kan man tillfdra eller avldgsna vatska i delar som ligger distalt till ocklusionspunkten genom spolningslumen. Detta I+ . _lr
underlattas av luer-lockkopplingen langst ned pa spolningsventilen.

9. Efteratt proximal anastomos har utforts dras katetern ut, den proximala anden av graften kldms ihop och den distala graftanastomosen
avslutas (figur G och H).
eller

Utfor dissektionen av aneurysmens hals under skydd av ballongkatetern, avlagsna ballongkatetern och kidm ihop sjélva halsen (figur I och J).

Katetern hejdar blodflddet till njurarna och dérfor bér den inte sitta kvar i mer dn 30-45 minuter. s iz
Forvaring/Livslangd !
Livslangden anges av bést fore-datumet pé forpackningens etikett. Det bdst fore-datum som anges pa forpackningens etikett galler INTE enbart /4 :
sterilitet. Bast fore-datumet dr baserat pa den normala livslangden for ballongen av naturlatex nér den forvaras korrekt. Anvéndning av katetern -
efter utgangsdatumet rekommenderas inte pa grund av eventuell forsamring av ballongen. LeMaitre Vascular, Inc. kan inte dteranvanda eller ! J

ersatta gamla produkter.
Eftersom naturlatex paverkas av den omgivande miljon maste produkten forvaras pa ratt satt for att [ingsta mdjliga hallbarhet ska uppnds. Produkten ska forvaras svalt och mérkt utan
lysrdrsbelysning, solljus och kemikalier for att tidig forsamring av gummiballongen ska undvikas. Korrekt rotation av lagret ska tillimpas.
Omsterilisering/ateranvandning
Den har enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte &teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning
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 &r enbart baserad pa engangsbruk.
Saker hantering och kassering
Denna enhet &r en kasserbar enhet for engéngsbruk. Fér inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten da enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. |
dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvéindare meddela bade LeMaitre Vascular och behgrig myndighet i landet dér anvandaren
befinnerssig.
Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt
kassering.
Rengoring:
1. Enheter som maste aterlamnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500—-600 mg/I)
b) Perdttiksyralosning med efterfdljande ultraljudshehandling
2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas
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3. Enheterna ska torkas fullsténdigt fore forpackning.
Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett sétt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, férorenar miljon eller exponerar de som hanterar
paket under transport. For enheter som kan penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att forpackningen
punkteras under normala transportforhéllanden.

2. Den forseglade priméra behdllaren maste placeras i en vattentét sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista dver
innehallet i primarbehallaren. Rengdringsmetoderna bor anges om mdjligt.

3. Béde den primdra och den sekunddra 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 madste vara en styv lada av fiberskiva. Den yttre fraktbehéllaren maste vara forsedd
med tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rérelse mellan sekundér och yttre behéllare.

5. Fraktpapper och innehdllsméarkning for den yttre fraktbehallaren &r inte nddvéndigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar Idmplig 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, TIANSTEMAN, 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
SKLJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvindning
eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av kiparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller &terbetalning
avinkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid denna enhets
utgéngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEFRSATTNING.
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$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM
MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA 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) ménader har gétt mellan detta
datum och det datum denna produkt anvands bdr anvéindaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Pruitt®-aorta-occlusiekatheter
(Modelnummers 2100-12, €2100-12)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Inleiding
Het onder controle krijgen van een bloeding van de proximale aorta abdominalis bij een aorta-aneurysma is een lastige procedure, waarbij snelle occlusie van het bloedvat een noodzaak is.
De aorta-occlusiekatheter van LeMaitre Vascular, ontworpen en getest door chirurgen, biedt de mogelijkheid dit tot stand te brengen door middel van een transluminale benadering wanneer
acute behandeling van de aorta noodzakelijk is of wanneer dissectie en cross-clamping moeilijk uitvoerbaar zijn (bv. wanneer het aneurysma uitzonderlijk groot of compact is, of dicht tegen
omliggende structuren zoals de darmen aanligt of, in het bijzonder, wanneer het aneurysma is gescheurd). Door middel van rechtstreekse insertie door de wand van het aneurysma kan
intraluminale ballonocclusie worden gerealiseerd.
Productbeschrijving
De aorta-occlusiekatheters hebben een diameter van 12 charriére (4,0 mm), zijn voorzien van een dubbel lumen en een grote latex ballon (maximum vloeistofvulcapaciteit 50 ml) en zijn
speciaal ontworpen en hemeten voor toepassing bij de beschreven algemene procedures. Het eerste lumen (het ballonvullumen, herkenbaar aan de witte afsluiter) dient voor het vullen
van de ballon, en het tweede lumen (het irrigatielumen, herkenbaar aan de blauwe afsluiter) maakt toegang tot het bloedvat distaal van de occlusie mogelijk. Ook is de katheter voorzien
van twee afsluiters met luer-lockaansluiting aan het proximale uiteinde van het irrigatielumen, waarmee dergelijke procedures gemakkelijker kunnen worden gestuurd. De dikte van de
ballonwand is afgestemd op vermindering van het risico van doorboring door kalkafzettingen en er is een afsluiter waarmee de ballonvulling tijdens de procedure constant kan worden
gehouden.
In hetirrigatielumen van de katheter bevindt zich een roestvrijstalen stilet dat dient ter verstijving van de katheter, als hulpmiddel voor de chirurg bij het inbrengen van de katheter in de
aorta van de patiént.
Leveringsvorm
De Pruitt Aortic Occlusion Catheter 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 Pruitt aorta-occlusiekatheter en de bijbehorende kit hebben als doel het snel realiseren van beheersing van de instroom van bloed in de aorta abdominalis in geval van een geruptureerd
aorta-aneurysma of in andere situaties waarbij dissectie van de hals van het aneurysma door uiteenlopende oorzaken kan worden bemoeilijkt. Deze toepassing van directe inwendige
ballonocclusie kan worden gekozen in plaats van uitwendige proximale cross-clamping van de aorta abdominalis. Met deze methode kunnen technische complicaties veroorzaakt door
afwijkende fysiologische situaties mogelijk worden voorkomen. Door middel van rechtstreekse insertie door de wand van het aneurysma kan intraluminale ballonocclusie worden
gerealiseerd.
Contra-Indicaties
1. De katheter mag niet worden gebruikt als dilatatiekatheter.
2. De katheter mag niet worden gebruikt voor het toedienen van andere (genees)middelen dan een fysiologische zoutoplossing, heparine en contrastmiddel.
3. Dekatheter is bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet worden geimplanteerd.
Waarschuwingen
1. Niet opnieuw gebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
2. De ballon mag tijdens gebruik bij een patiént niet met lucht of gas worden gevuld.
3. Vul de ballon niet tot een groter volume dan voor het belemmeren van de bloeddoorstroming noodzakelijk is. Zorg dat de aanbevolen maximum ballonvulcapaciteit (50 ml) NIET
WORDT OVERSCHREDEN.
4. Bijzwaar aangetaste vaten moet met grote omzichtigheid te werk worden gegaan. Scherpe, verkalkte plaque kan scheuring van een arterie of disfunctioneren van de ballon tot gevolg
hebben.
5. Maak de ballon leeg alvorens de katheter in te brengen of terug te trekken. Oefen geen overmatige kracht uit om de katheter tegen weerstand in op te voeren of terug te trekken.
6. Bij overweging van de met een ballonkatheterisatieprocedure samenhangende risico’s moet ook rekening worden gehouden met de kans op scheuring of anderszins disfunctioneren
van de ballon.
7. Alle te infunderen middelen moeten overeenkomstig de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen
1. Inspecteer het product en de verpakking véor ingebruikneming en gebruik de katheter niet als er tekenen waarneembaar zijn van beschadiging van de katheter of de verpakking.
2. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan tl-licht, warmte, zonlicht of chemische dampen, om kwaliteitsverslechtering van de ballon te voorkomen. Door overmatige
manipulatie tijdens het inbrengen of ten gevolge van plaque en/of andere afzettingsvormen in het bloedvat kan de hallon schade oplopen en neemt de kans op ballonruptuur toe.
3. Zorg dat de aansluitingen tussen alle spuiten en verbindingsstukken goed vastzitten, zodat indringing van lucht wordt voorkomen.
4. Grijp de ballon nooit met behulp van een instrument vast, om beschadiging van het latex te voorkomen.
5. Aspireer het irrigatielumen van de katheter tijdens het inbrengen totdat er vrije terugstroom van bloed vanuit de katheter is, om het risico van luchtembolie te verminderen.

Mogelijke complicaties
Zoals bij alle katheterisatie- en chirurgieprocedures het geval is, zijn complicaties niet uit te sluiten. Dit kunnen onder meer zijn:
«  infectie - vaatperforatie en -ruptuur
+ lokaal hematoom +hemorragie
« intimadefecten «  arteriéle trombose
«  arteriéle dissectie « distale embolisatie door bloedstolsels of arteriosclerotische plaque
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+  luchtembolie + ballonruptuur

«tehoge of te lage bloeddruk «losraken van de tip, met fragmentatie en distale embolisatie als gevolg
+  aneurysmata «  nierinsufficiéntie
«  arteriéle spasmen «  paraplegie

« vorming van arterioveneuze fistels
Procedure
Voer vadr gebruik bij de patiént een test uit.
1. Zuig de ballon geheel leeg alvorens deze met vloeistof te vullen.
2. Vul de ballon met een steriele fysiologische zoutoplossing en controleer deze op lekkage. Gebruik het product niet als er tekenen van lekkage waarneembaar zijn of als de ballon niet
gevuld blijft.
3. Controleer de ballon vddr gebruik door deze met een steriele fysiologische zoutoplossing te vullen en weer te laten leeglopen. Gebruik het product nietindien de ballon niet normaal
lijkt te functioneren.

Algemeen Gebruik

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

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

3. Voereen J-voerdraad (0,9 mm x 55 cm) door de naald en manoeuvreer deze via de hals van het aneurysma de aorta suprarenalis in
(afbeelding B).
4. Verwijder de naald en breng de introducerhuls (7,3 mm) via de voerdraad het aortalumen in (afbeelding C).
OPMERKING: De ballonkatheter kan in situ worden gelaten terwijl de graft wordt geplaatst en de proximale anastomose kan rondom
de ballonkatheter worden uitgevoerd. Indien voor deze handelswijze wordt gekozen, moet de katheter VOOR insertie door de graft

‘ B
/"a
D
worden gevoerd (afbeeldingen EenF). 4
5. Neem de dilatator van de introducerhuls en voer de ballonkatheter over de J-voerdraad op door de buitenhuls van de introducer (afbeelding D). W
7. Breng de ballonkatheter in de aorta suprarenalis in, verwijder de voerdraad en vul de ballon. Positioneer voor het tijdelijk occluderen van
de aorta tijdens operaties de katheterballon (ballonvullumen herkenbaar aan witte afsluiter) met het aortalumen op de plaats waar het vat

moet worden geoccludeerd. Vul de ballon met behulp van een 30-ml spuit met een steriele fysiologische zoutoplossing voor injectie (of een
andere steriele, met bloed verenighare vloeistof die sterk verdund is, geen vaste deeltjes bevat en radiopaak is) om het vat te occluderen. Let
daarbij op dat de ballon niet overvuld raakt. Vul de ballon niet tot een groter volume dan voor het afsluiten van het bloedvat noodzakelijk is.
Sluit de afsluiter om de vulling van de ballon in stand te houden. Aspireer het irrigatielumen van de katheter tijdens het positioneren totdat
er vrije terugstroom van bloed vanuit de katheter is, om het risico van luchtembolie te verminderen.(1)

8. Als de katheter de juiste positie heeft, kunnen via het irrigatielumen vloeistoffen worden ingebracht naar of verwijderd uit vaatzones distaal ar ey "

A
c
,’/&
6. Spoel het irrigatielumen (herkenbaar aan de blauwe afsluiter) met irrigatiezoutoplossing om lucht te verwijderen. i‘{;
4
E
i

van de occlusieplaats. Deze handelingen worden mogelijk gemaakt door de luer-lockaansluiting aan de basis van de irrigatieafsluiter.
9. Trek de katheter terug nadat proximale anastomose is gerealiseerd, klem het proximale uiteinde van de graft af en voltooi de distale o &
anastomose van de graft (afbeeldingen G en H).

of /{
Voer dissectie van de hals van het aneurysma uit beschermd door de ballonkatheter, verwijder de ballonkatheter en klem de hals zelf af -
(afbeeldingen I en J). De katheter occludeert nu de bloedstroom naar de nieren, dus mag de katheter niet langer dan 30-45 minuten in deze I -

positie geplaatst blijven.
Opslag/Houdbaarheidsduur
De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het verpakkingsetiket. De uiterste gebruiksdatum op het etiket is GEEN steriliteitstermijndatum. De
uiterste gebruiksdatum is gebaseerd op de normale verwachte levensduur van de ballon van natuurlijk latex bij bewaring onder de juiste omstandigheden. Afgeraden wordt de katheter
na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum nog te gebruiken, vanwege het risico van kwaliteitverslechtering van de ballon. LeMaitre Vascular, Inc. biedt geen voorzieningen voor het
vervangen of herbewerken van producten na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

Omdat natuurlijk rubberlatex onderhevig is aan inwerking door omgevingsomstandigheden, moet het product aan de juiste opslagprocedures worden onderworpen, zodat een optimale
houdbaarheidsduur wordt verkregen. Om voortijdige kwaliteitsverslechtering van de rubber ballon te voorkomen moet het product in een koele, donkere ruimte worden bewaard, zonder
inwerking van tl-licht, zonlicht en chemische dampen. Bij het voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden toegepast.

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
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gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de
gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en s 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/1), 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 I1SO
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
Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE
NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., 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 ZIN
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 heperkte garantie geldt niet bij mishruik 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 AANSPRAKELIJKHEID
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 er inmiddels
nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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KaBstipac aoptiki¢ épppaéng Pruitt®
(ApBpoi povtéhov 2100-12, €2100-12)
ENAnvikd — 0dnyiec xprong

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Eisaywyn
0 é\eyyoq T¢ atpoppayiag T eyy0c KoIMaKRG aopTig e aopTiké avelpuopa eivat pa dookon diadikaoia,  omoia anartei tayeia épgpadn Tou ayyeiov. O kabBethpag aopTikng Epppasng
(Aortic Occlusion Catheter) Tn¢ LeMaitre Vascular, o omoiog €xet oxebiaotei kat SokipaoTei amé xelpoupyouc, mpoagépel T duvatdtnta eniteuéng autol Tov 0TX0U péow davhikig mpdoBaong
TNV mepimTwon 0§£0¢ a0PTIKOD EKTAKTOU MEPLOTATIKOU, 1y 6Tav ot Sadikasie¢ avatopii¢ kat oupmieong pe ouo@IykTApa eivat Suokoheg kal xpovoBopec (BnA. 6tav To avelpuopia eival
unepBoNikd peydho, Exel peydn mukvotnTa, eival mpookoAAnévo o€ yettovikég dopéc, omug Ta évtepa, 1) 1blaitepa edv éxetumoatei pign.) H evioauvhiki éugpaén pmadoviod pmopei va
emiteuyBei pe dyeon ewoaywyn Slapéoou Tou TOYWHATOS TOU AVEVPUGATOC,
Neprypacpn Tou Mpoiovtog
Ot kaBetipeg aopTiknc épppadng eivat kabetrpeg 12 French (4,0 mm), dimhol avhod, pie éva peydho pmaovi amd Adte€ (péyiotn ywpnuikétnta didraong pe uypd 50 mL), ot omoiol eival
€101kd oyediaopévol kar dabétouy To katdMnho péyeBog yia xpron oTig meptypagopieves yevikés dladikaoiec. O mpwrtoc auhdg (0 avhdg Sidtaong mou umodeikvietar amé T Aevkn BaABida)
XPnotpomoLEiTal yia T0 YoUOKWHA Tou pmaovioy, eve o debtepog auldc (o avhdg mhdang mou umodeikvietar amé tnv pmke BahBida) empémel Ty mpéoBaon aTo ayyeio mepipepikd TG
¢uopadne. AMa xapaktnplotikd mepihappdvouy: 2 Bahpioeg pe ovdeopo luer-lock ato eyyic dkpo Tou avkhol mMUong yia evkoAdTepo éAeyyo TéTolwv Sladikaoiwy, éva pmahovt pe mayog
oLy patog oxediaopévo yia pewpévn mbavotnta didrpnong amd evamobéaeic aopeatiou, kabw kat pia farpida yia tn Siatipnon tou emmédou didraong Tou pmakoviol kaBoAn T didpkela
¢ dladikaiag.
Mia piAn amd avoéeidwro atodi elodyetar otov auhd moeng Tou kaBethpa kat Aertoupyel ¢ eviouTIKO oo yia Tn SieukdAuvon Tou Xelpoupyol Katd Ty eloaywyr Tov kabetipa oty
aopti Tou aoBevol.
Nw¢ Napexetat
0 kaBetipag aoprikAc épppadng Pruitt mapadidetal amoatelpwpévog kal pn-mupetoyovog. H ouykekpévn GUOKEUR €ival GUOKEVAOEVN GE UN-AMOOTEIPWHEVO EEWTEPIKO OaKOUI e
anmooTEIPWHEVT E0WTEPIKR ouOKevaoia phovdac. H amoateipwan Tne eowtepikiic ouokevasiag dlaopahiletal evoow auth dev avoytei fj umdpéel omolodAmote ayiowo o€ au.
Evdein
0 kaBetipag kat 1o Kit aoptikA¢ épgpadng Pruitt éxouv oxediaoTei pe akomd Tov ypriyopo EAeyo TNG €16pOr¢ aipatoq aTny KoMAKK aopTi oe MEPITTWOELC PRENG TOU A0PTIKOD aveuplopatog
1} 6€ GAReC KaTaoTaoEL OToU N avaTopr TOU auxéva Tou aveuplopatog yia Siagopoug Adyoug umopei va mapouatdlel ibtaitepeg Suakohiec. Auth n epappoyr dpeong E0wTepIKAC EPppasng pe
pmahovt ypnatpomoleitar avti Tg eEwTePIKAC, EyYUC GUMMIERNC e OLUGQIYKTAPA TS KOLMAKIC Q0PTIE KA HMopel va amoTpEPEl TIq TEXVIKE emmAokEC amd €iIkéC kataoTdael uatodoyiag. H
evboauhikn épopadn pmahoviod pmopei va emtevyBei pe dpeon wwaywyn dlayéoou Tov TOYWHATOC TOV AVEVPUOHATOC,
Avtevdaéeic
1. OxaBetripag dev mpoopiletar yia yprion w¢ kabetrpag dlaoToln.
2. OkaBetipac dev mpoopiletat yia T elsaywyr AAAwy pappdkwv EKTOC amé Gualohoyikd 0po, nmapivn kat oKIaypagIkd péoa.
3. OkaBetrpa eivar pia mpoowpivi 6UOKELN Kal dev pmopeiva epguteubei.
Mpogidonomnoerg
1. Mnv emavaypnapomoleite To mpoidv. O kaBetipag mpoopileTal yia pia povo xpRon.
2. Devmpémet va ypnotpomoleital aépag i agpto yia T didtacn tou pmahoviol Katd T Sidpkela Ts xpRong oe aoBeva.
3. Mn @ovokwoete To pmaovi o€ peyahitepo Gyko amd exeivov mou amarteitat yia tny épopadn tng pong aipatoc. MHN YNIEPBAINETE tn péyiotn ouvioTapevn XwpnTikoTnTa tou
pmahoviod (péylotn ywpnTikétnta didtaong pe uypd 50 mL).
4. Tpémetva dwoete Wlaitepn mpoooy o€ mepimtwon mou ouvavtnoete lartépwg maBoloyika ayyeia. Eivar mBavo va mpokipet aptptakr pAén i aotoyia Tou pmadoviod Ayw mapougiag
aiunpr¢ aoBeatomompévng mdkac.
5. ZEOUOK®OTE TO PmaovL Wy T eloaywyn iy T améoupon Tou kabBethpa. Amoglyete v doknon umepBohikrc S0vapng yia va wbroete fy va tpaBrdete Tov kabetipa o mepintwon
0V GUVAVTI\0ETE aVTioTaoN.
6. HmBavotnta diappnéng 1 aotoxiag Tou pmakoviod mpémetva AapBdvetar umoyn otav eSetdletat o evexopevog kivduvog o pta dadikacia kaBetnplaopol pe pmahovi.
7. Oot oL mapayovteg mpog £yxuon mpémeLva XpnatomololvTal 60pgwva e Tic 08nyieg xpriong Tou kataokevaoTy.
Npopulageic
1. EmBewpriote T0 mpoidv kat T cuoKevagia mpw T Xprion kat un xpnotpomotaete Tov kabethpa av umdpyouv evoeiSel 6T n ouakeuacia i o kaBeipag éxelumooTei (nuid.
2. Amogoyete v mapatetapévn i umepPolikii ékBeon o pwe pBopiopot, Beppdtna, niakn aktvoBolia i xnuiké avaBupdoeig, wote va ano@Uyete T mpowpn ¢Bopd Tou pnahoviod.
0 unepPohikdc xeiplopoc katd v ewoaywyr, i n mdka kat dAAes evamoBéaelg eviog Tou aipopopou ayyeiov pmopei va mpokahéoovy {nputd oto pmakdv kat va avéjoouy Ty mbavétnta
814ppnéng Tou pmadoviov.
3. Mwogahiote 6T1 o1 ouvdéoerg petagl oAwv Twv oupiyywv Kat Twv opgawv eivat aopaleic, wote va amoglyete T eivodo aépa.
4. Mnv mdvete moté o pmadovi e Sidgopa epyaheia, WoTe va amo@UyeTe TV kataotpogr Tou elBpavatou Adree.
5. Avappoonote Tov auhé mhbang Tou kaBetrpa katd T didpKela Tg elsaywyng péxpt va umdpyel EelBepn aviotpogn po aipatog amd Tov KaBeTipa, Wote va pelwBei o kivduvog
€ppohic aépa.

MiBavéc emmhokEC

0mwe kau e Oheg Tic Sladikaoies kaBetnplaopol Kal Xelpovpyikav eneppaocwy, eivat mBavo va epgaviotody emmokéc. Autéc supmepthappdvouy, xwpic opwe va meplopiCovat ota e§ng:
Doipwén « apTnplaki avatopn
TOMIKA QT PaTa « Qudtpnon kau pAén ayyeiov
owtatn didppnén «  qipoppayia
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aptnplaxr Bpoppwon « dnwoupyia aptnpropePikol cuptyyiov

anw énPoha BpopBwv aipatog | apTNPIOCKANPWTIKGY TAAKWY « didppnén Tou pmakoviod

¢uoho aépa « amoXwpIoP¢ Tou dkpou pe dnutoupyia Bpavopdtwy kat dnw uoli
unéptaon 1y umdraon * VEQPIKN avemapkela

aveuplopata «  mapamnyia

apTNPLaKdC OTACpOG
Awdikaora
Eheyyog mpwv T xprion (bievepyriote Tov éNeyyo mpwv T Xpron o€ aoBevi)
1. Avappogrote To pmahdvt Tekeiwg mpwv T0 GoloKwpa Tou priahoviol e vypo.
2. Douokwote To Pmahov je oTeipo QuatoAoyIKd 0pd Ka ehéyEte edv umdpyou dlappoéc. Edv umdpyouv evdeitelc Siappowv yopw amd To pmahdvt i v To pmaovi v mapapével
(OUTKWLEVO, |UN) XPNOILLOTTOLT0ETE TO TIPOIGV.
3. EXéyéte To pmahdvi pouaKamvovTag Kal EeQouaKmvovTag e OTEipo evELLo GuaLooyikd 0pd mptv T xprion. Edv To pmahdvi gaivetal va un Aeroupyei KAVOVIKd, {n XpnotHOTolioETe T0
Tpoiov.
Tevikn Xpnon

1. Tipoceyyiote TV kothiakr aopTh Péow piac Aanapotopng péong ypappunc 1 péow omotacdrimote AAANG mpooéyylong kat’ emhoyiv Tou
Xelpoupyou. Avdoya e To moo0 nciyouoa eival n katdotaon, pmopei va dievepynOei avatopr t¢ aopTiki¢ SlakAddwon fy Twv dnw g 4= 9
Aayoviwy aptnplav.

2. Eioaydyerte pia eNovn Stapetprpatoc 18 ato kévipo Tou aveuplopatog (Zxfua A). To aipa mpénel va maleTar amd tov opgad tng Berdvn,
umodelkviovtag 0Tt n fehovn BpiokeTat mpaypatikd péoa 0To KukAo@opikd obaTtnya. Mmopei va xpnotpomonBei wia oUptyya 5 mLya tny

avappoenan e pori¢ Tou aipatog A Tov kabBapiopd tuydv BpopBwv mou pmopei va epdasouy T BeAdvn katd T didpketa TG TomoBETORS T
[éoa 0oV PayHaTIko auhd TG aopTAg.
3. Nepdorte éva a0ppa 0drynong tomou “J” (0,9 mm x 55 cm) Slapéoov T FeAdvn Kal 08nyiaTe T0 SLapETou TOV AUXEVA TOU AVEUPUGHATOC
péoa oTn emvepptdikn aopth (ZxnpaB).
4. Agaipéote T Pehovn kau eloaydyete To mepiPAnpa oaywyéa (7,3 mm) mdvw amd to oUppa odiynong Kéoa atov aoptikd aué (Zyfpa C).
YTOAEIZH: 0 kaBetnpac-pmalovt pmopei va mapapeivel tomobetnpévog Katd tn Sidpkela TG TomoBETRONE HOOXEUPATOC KAl TS c

€yy0¢ avaoTOpwong mou ekTeheital yopw amo Tov kabetrpa-pmadévi. Edv yivel auth n emhoy, mepdote Tov Kabethpa péoa amd to

pooyevpa MPIN tv elcaywyn (Zxnua E kat F). P
5. Apaipéote to Slaotohéa amd To mepiPAnpa eloaywyéa kai mepaote Tov KaBetrpa-pmakdvi v amd 1o o0ppa 0diynong Tomou )" péxpt T ! ;

B
D
e§wTepiko mepiPAnpa Tou eloaywyéa (ZyAuaD).

6. Exmhivete Tov auhd mhoang (mou umodetkvoetal amd T pmhe fahpida) pe puatooyikd opd yia mion e okomé Ty agaipeon Tov agpa. A /( L oh g

7. Ewaydyete Tov kaBeTripa-umahvi péoa oTnv EMvePpIIKR aopTh, a@aipéote To oUppa 0d1ynong Kat pouoKwaTe To pmahovi. lia mposwpwv
¢popadn Tne aopti katd T didpkela xetpoupykng eépPacn, TomoBetrote Tov kaBethpa-pmardvt (n Aeukn PahBioa umodetkviel Tov aulo it ‘w‘
didraong Tov pmakoviod) pe Tov aoptikd audd oTo onpeio dmou amarteitat n Euppasn. DovokwoTe To PMANGVL e OTEIPO EVEILO YUGLOAOYIKO b2 4
0pd (1} d\o oteipo, oupBatd pe To aipia ypd, To omoio pmopei va mepLéeL akTvoakiepd Slahbpata mohd vynAq¢ apaiweng xwpic cwpatiola) _
xenotgomotwvtag pa eoptyya 30 mL yia v épppadn Tou ayyeiou, ppovioviag va pn pouokwaoete umepBohikd o pmahdvt. Mn gouokwoete i 9 ¥ 9
T0 Pmaovt o€ peyalTepo GYKo amd auTov mou amarteital yia T éugpagn Tou avhov aipatoc. Kheiote T BahBida povakmpatog yiava s H

diatnproete To @odokwya Tou pnakoviol. Katd T idpkela Tng TomoBétnong, avappo@rate Tov auhd mhiong péxpt va umdpyet ekelBepn
avtiotpogn por aipatog amd Tov kabetipa, Wote va petwbel o kivouvog euBolic aépa (1). o =
8. Agou tomoBetnBei katdAnAa o kaBetrpag, pmopei va emteuyBei n elaywyn 1 n AmMOOUPGN LYPWV O€ TEPLOKEC EPIPEPIKG OTO OnpEio !
¢popang, péow Tou auhod mUonG. Auto Sieukohdvetal péow Tov ouvdéopou luer-lock otn Bdon tng BahBidag moong, /Z .
9. Metd v ohokAqpwon T¢ €yyUc avaoTOPWONG, amooipeTe Tov KABETAPA, CUUMIENTE e GUTQLYKTIPA TO €yy0¢ AKPO TOU PooYEVaTOC Kal =
0AoKANPWOTE TIG AMw QVAOTOWEELS TOU HooyeUpatoq (Zyrua G kat H). ! J

n

Dievepyriate avatopr Tou auyéva Tou aveupiopatoq umé T mpootacia Tov KaBeTApa-pmakoviol, agatpéate Tov KaBeTrpa-umakdvi Kar UUMETE e GUaQIYKTIpa Tov ibio Tov auyéva

(ZxAual katJ). O kaBethpag Gpdacel T por Tou aiyiatog mpog Ta ve@pd, ouvenw dev mpémel va mapapeivel TomoBeTnpévog yia ypovikd didotnpa peyahitepo amd 30-45 hema.
Ouvhan/Aapkera Zwng
H didpketa {wi umodeikvietat amd Ty HMEPOMHNIA AH=HE otn etikéta tng suokevaoiac. H npepopnvia Mjéng mov avaypdgetar o kdfe etikéta AEN amotehei npepopnvia Aéng
otelpdtnTac. Hnuepopnvia Méng BaoiCetat ot guatohoyikn avapevopevn didpketa {wig Tou pmadoviod and guatkd Adte€, umd Tic katdAnAeg ouvBrikec pudang. Hyprion tou kabetipa
mépa amé Ty nuepopnvia Aéng dev ouviotdrar, Ayw mBavrig pBopdg Tou pmadoviov. H LeMaitre Vascular, Inc. §ev mapéyet 6poug yia tnv avikatdotaon i enaveme¢epyaoia Anypévou
mpoidvToc.
Epdoov 10 guaikd eAaoTikd Adte€ emmpedletal amd Tic mepiBallovTikég ouvBiikeg, mpémetva tpodvtar ot katdAnheg Sladikacies pUuNagng wate va emtuyydvetal ) BéAtio didpketa {wrg
10U mpoidvtog. To mpoidv mpémel va amoBnkeleTal oe Opoaepd Kat oKoTEWS Pépog pakpid amd gwta gBopiapiol, nhiakn axtivoPolia kat xnpikés avabupidoel, woTe va amotpémetal n mpowpn
¢Bopd Tou ehaoTikol pmadoviov. H cwath dlayeipion Twv amoBepdtwv anaitei va xpnotpomololval mpwta Ta maAaétepa amobépata.
Enavamooteipwon/EnavahapBavopevn xprion
AutA n ovokevn mpoopietar yia pia pévo xprion. Mnv emavaypnotpomoeite, emavemeepydeote 1 enavamoatelpwvete. H kaBaplotnTa Kat 1) oTepOTNTA TG EMAVENESEPYaoHEVNS GUOKEUNC
dev pmopei va daopaliotei. H emavaypnatpomoinon e suokeunc pmopei va odnyrioel o petadoon pohdvoewv petagd aoBevay, Aoipwén, f Bdvato Tou acbevolc. Ta YapaktnploTikd
an6doong TG GUOKELNG Umopei va emnpeaotody apvnTikd Ayw tng emaveneSepyaoiag iy emavamooteipwong, dedopévou 6Tin ouokeun oxedidonke kal SokipdoTnKe Hovo yia pia yprion. H
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didpkera {wng e ovakeun PacileTar o€ pia xprion povo.
Aopalig xepiopog kat améppipn
H ouokeun auti eival pia avah@otun cuokeur wiag xpRong. Mnv tnv epgutelete. Emotpéyte T xpnotpomomnyévn ouakeun povov 6tav ) amddoon tTng uokevr¢ dev eival n mpopAemopevn
€0v 1 ovokeu oyetiCetal pe avemBOpnTo oupBAv. ZTic AANEC MEPITTAOEL, 1) OUGKEUR O€v MpémeL va emOTpEPETAL, AMA va amoppimTeTal GOUQWYA PE TOUC TOMKOUG KAVOVIoHoUC.
Edv mpokOyouy ooBapd latpika meploTatika katd T didpketa xprong autol Tou latpotexvohoyikod mpoidvTog, ot ypriaTe¢ mpémel va bomotrigouy 1000 Ty LeMaitre Vascular oo kat Ty
appodia apyn Tng xwpag omou Bpioketat o xpRoTn.
To mpoidv auto dev mepiéyel atyunpd avikeipeva, Bapéa péralha i padioiodtoma kat dev eivar hopwdes  maBoyovo. Aev umdpyouv epgaveic eldiké anattiaei; doov agopd Ty amoppuyn.
Zuppouleureite Toug Tomikol¢ kavoviopolc yla va emanBeloete T owaTh andppn.
KaBapiopdg:
1. OtouoKevEq yla Tig omoieg n emoTpoQn Bewpeitat amapaitnTn mpémel va kabapiCovtat XpnolpomolvTag pia amé Ti¢ mapakdtw pebodoug:
a) Adhupa vmoyhwptadou vatpiov (500-600 mg/l), i
B) Aidhupa umepoéikol o&éog pe emakohoudn emeepyacia pe umepryoug
2. XN Ouvéyela, Ol GUOKEVEC TIpémeL va amoAupaivovTat pe pia amé Ti¢ 600 mapakdtw pebodou:
a) 70% Sidhvpa abavong i ioomponavoAng yia eAdxioTo xpoviké Sidatnpa 3 wpwv, i
B) Aépto ofeibio Tou aibuleviov
3. OtouoKevég mpémeL va £X0UV OTEYVRGEL AR PWS TIPWV a6 Tn) GUOKEVAaia.
Iuokevaoia:

1. OtkaBaplopéveg ouokevEC mpémel va oppayiCovtal Kat va cuokeudlovtat pe Tpomo mou ehaylatomolei To evdexdpevo Bpavong, poAuvong tou mepiparlovtog iy
¢kBeon oTa dtopa mou elpi{ovTal aUTES TIG OUOKEVAGiac Katd Tn PeTagopd. la 6UoKEVEC IKavég va dlatpummoouy 1y va koYouv To ¢ppa f T0 UMKO cuokeuasiag, n
TIPWTELOUGA GUOKeVaoia MPEMeL Va €ivat tKavi va dlatnpei To mpoidy, xwpic va mpokimTeL SidTpnon e cusKeuasiag umé Kavovikég GuVBKeS peTapopac.

2. 0 o@payopévoc mpwTelwv mepiékTn mpémel va Tomobeteital eviog ubatoateyolc deutepebouoag ouokevasiag. H deutepelovoa ouokevaoia mpémel va QEpeL
emonpaven pe ia avaluTiki Aiota Tou meplexopévou Tou mpwtehovtog doyeiou. Edv ivat e@ikto, Ba mpémetva avagépoviat Aemtopepw Kai ot péBodot kabapiopoo.

3. Toco nmpwtebousa 660 Kat n deutepebiovoa ouoKevaoia mou mepiéxel kabaplopéveq kat amoAupacpéves avahwGIpes CUOKEVEC Hiag xpriong Ba mpémeL va gépouy
emonpavon pe 1o 6UpPoAo Proroyikou kivdovou ISO 7000-0659.

4. Hmpwrebovoa Kat deutepehouoa GuoKevaoia mpémel, 0Tn GUVEYELD, VO GUOKEVAOTOUV EVTOC piag eEWTEPIKAC OUOKEVaaiag, n omoia mpémet va ival éva Gkapmto
Kipwtio amd wooavida. 0 efwtepikd meptékTng amootohrg mpémel va Slabétel emapkég amooPeatikd VAIKO wote va amotpémeTal n kivnon petagl Tou deutepehovTog
Kl TOU E§WTEPIKOU TTEPIEKT.

5. Aev amarteital Yapti amooToAig KAl EMOAUAVON TEPLEXOHEVOU YA TOV EEWTEPIKO TTEPIEKTN AMOOTON.

6. Mnopeite va 6TéAVeTe Ta TAKETA TTOU ETOLPAGTNKAY P TOV TApandvew Tpomo oTny e€n¢ dievBuvan:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Nepropropiévn yyunon mpoiovTog, mePIOPIOPOC PETPWV AMOKATAOTAGTIG
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyvdrat 6Ti €t S0Bei ebhoyn povtida oTnv kataokeur autol Tou mpoidvtog kat 6Tt To mpaiov autd ivat katdAAno yia tv(ic) évdei§n(eic) mou
mpoadlopileTal(oviai) pnd oTic mapovoeg 0dnyie¢ xpriong. Ektoc amd Tic mepumtaioels mov avagépovtal pd 1o mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (ONQX XPHEIMOMOIEITAI LTHN NAPOYZA
ENOTHTA, 0 OPOX AYTOZ LYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEE, AIOIKHTIKA TEAEXH
KAI ANTIPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EMTYHEH ZE EXEXH ME THEYZKEYH AYTH, EITE AYTH IPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAL EITE AIAOOPETIKA
(XYMMEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQNHPQN EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAANAHAOTHTAZ T1A ZYTKEKPIMENO 2KOMO) KA ME TO MAPON ANOMOIEITAI KAGE TETOIA
EITYHZH. Autd n meplopiopévn eyyonon dev epappoletal ato Babpd omotaodrmote KakopeTayeiplong iy Kakng xpRong, 1 i 0woTs eUAAgNE AUTAC TG GUGKEURG amd Tov ayopaoTh i
omolovormote Tpito. H povn amokatdotaon yia mapaBaon autig Tg meplopiopévng eyyonong Ba eival n avrikatdotaon i n EMOTPOPN TG TIUAE ayopd yia T GUYKEKpLUEVR ouakeur (Kat'
emhoyn tng LeMaitre Vascular pévo) petd amé emotpoor] T ouokevr atny LeMaitre Vascular. Aut n eyyinon 8a teppatiotel katd thv npepopnvia M§ng e ouokeun.
2E KAMIA NEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, TAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTOXH
HZYNOAIKH EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR ZE ZXEZH ME AYTO TO MTPOION, ME OMOIONAHNOTE TPONO KAI AN POKYTITEI, YO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYBYNHZ, EITE YO MOPOH
TYMBAZH, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHE EYOYNHZ EITE AIAOOPETIKA, AEN MOPEI NA YTIEPBAINEI TA XINIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.), ANEZAPTHTQX AMO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR
EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI TAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKONOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAZTAZHE. OI NEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN T1A
TYXON AZIQZEIZ TPITON.
Mpog m\npogdpnon Tou XpRoTN, TNV Tow oeNida auTav Twv 0dnyIw Yprong avaypdgetal n nuepopnvia avabempnang i ékdoong Twv odnylev autwv. Edv éxouv mapéel eikoot Téoaepic
(24) pveg amd TV npepopnvia auTi Kal péxpL T Xprion Tou mPaiovTog, 0 XprioTng mpémel va emkowvroel e T LeMaitre Vascular yia va diamiotooet edv umdpyouv dlabéotpeg mpoadeteg
ANPOQOpiEC OXETIKA e TO TPOIGV.
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Aortan Pruitt®-okkluusiokatetri®
(Mallinumerot 2100-12, €2100-12)
Suomi — Kayttdohjeet

[sTERILETEO] (@) 7 Rx only

Johdanto
Verenvuodon pysayttaminen proksimaalisen vatsa-aortan pullistuman yhteydessa on vaikea toimenpide, joka vaatii suonen nopean sulkemisen. LeMaitre Vascularin aortan okkluusiokatetri
on kirurgien suunnittelema ja testaama, ja sen avulla témd toimenpide voidaan suorittaa transluminaalisesti, kun on kyseessd akuutti aortan hatatilanne tai kun dissektio ja puristaminen/
pihdin asettaminen (cross-clamping) ovat vaikeita ja liian aikaa vievid (esim. jos aneurysma on erittdin suuri, tiivis, kiinni suolissa tai muissa viereisissa kudoksissa, tai etenkin, jos se on
repeytynyt). Intraluminaalinen pallo-okkluusio voidaan saavuttaa suoralla sisaénviennilld aneurysman seindmén kautta.
Tuotekuvaus
Aortan okkluusiokatetrit ovat 12 French (4,0 mm), kaksiluumenisia katetreja, joissa on iso lateksipallo (nesteen tayttokapasiteetti enintdén 50 ml), ja jotka on suunniteltu rakenteeltaan
ja kooltaan kuvatuissa yleisissa toimenpiteissé kaytettévaksi. Ensimmaistd luumenia (téyttluumen, jonka tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta) kdytetdan pallon tdyttodn, kun taas toinen
[uumen (huuhteluluumen, jonka tunnistaa sinisesta sulkuhanasta) sallii padsyn okkluusiolta katsottuna distaaliselle verisuonelle. Muita ominaisuuksia ovat 2 luer-lock-kiinnitykselld
varustettua sulkuhanaa huuhteluluumenin padssd, jotka helpottavat toimenpiteiden valvontaa, vahva pallon seindmd, joka ehkéisee kalkkikertymien aiheuttamien repedmien riskia, ja
sulkuhana, jonka avulla pallon tdyttdtaso voidaan sdilyttda koko toimenpiteen ajan.
Katetrin huuhteluluumeniin on sijoitettu ruostumaton terdsohjain, joka toimii jaykisteend ja auttaa ddkaria katetrin viemisessa potilaan aorttaan.
Toimitus
Aortan Pruitt-okkluusiokatetri toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana. Valine on pakattu epésteriiliin ulkopussiin ja steriiliin sisempdan auki revittdvaan peel-open -pakkaukseen.
Sisemman pakkauksen steriiliys on taattu niin kauan kuin se on avaamaton ja vahingoittumaton.
Kayttoaihe
Aortan Pruitt-okkluusiokatetri ja -kit on tarkoitettu nopeaan siséisen verenvuodon tyrehdyttdmiseen/hallintaan vatsa-aortan repedmisessd tai muussa tilanteessa, jossa aneyrysman
kaulan dissektio voi olla eri syistd erityisen hankalaa. Téma suora, sisdinen pallo-okkluusio tehdaén vatsa-aortan ulkoisen, proksimaalisen puristuksen (cross-clamping) sijaan, ja se voi estéd
tiettyjen fysiologisten tilanteiden aiheuttamat tekniset komplikaatiot. Intraluminaalinen pallo-okkluusio voidaan tehdd suoraan aneurysman seindman ldpi.
Vasta-aiheet

1. Katetria ei saa kdyttdd laajennuskatetrina.

2. Katetria i tule kdyttdd muiden la&kkeiden kuin suolaliuoksen, hepariinin ja varjoaineen antamiseen.
3. Katetri on véliaikainen véline, jota ei voi implantoida potilaaseen.

Varoitukset
Ei saa kdyttaad uudelleen. Katetri on kertakdyttdinen.

Palloa ei saa téyttad iimalla tai kaasulla potilaskéyton aikana.

Palloa ei saa tdyttid enemman kuin on tarpeen verenvuodon tyrehdyttamiseksi. Pallon suurinta suositeltua tyttdtilavuutta (nesteen téyttdtilavuus enintadn 50 ml) EI SAA YLITTAA.
Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Valtimo voi repeytya tai pallo voi rikkoutua terdvastd kalkkiplakista johtuen.

Tyhjennd pallo ennen katetrin viemist sisdan tai vetamista pois. Valta liallista voimankéyttda tyontdessdsi tai vetdessasi katetria.

(= S T S O R

Pallon repeytymisen tai rikkoutumisen riski on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin kéyttoon liittyvid riskeja.
7. Infusoitavia aineita tulee kdyttda valmistajan ohjeiden mukaan.

Varotoimenpiteet
1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kyttod. Al kéytd katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nikyy vaurioita,

2. Véltd pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hyryille, silld ne voivat heikentda laajennuspalloa. Kovakourainen kdsittely
sisdanviennin yhteydessd, tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymét voivat vaurioittaa palloa ja liséta pallon repeytymisen riskia.

3. Varmista ilman sisaanpadsyn ehkaisemiseksi, ettd kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liitannét ovat tiukat.
4, Jla tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.
5. Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisadnviennin aikana, kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Tamd véihentda ilmaembolian riskia.

Mahdolliset komplikaatiot
Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittyd komplikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

« « infektio « « hypertensio tai hypotensio

« « paikalliset hematoomat + + aneurysmat

« « sisakalvon disruptio « «+ valtimospasmi

++ valtimon dissektio +  « valtimo-laskimofistelin muodostuminen

« « suonen perforaatio ja repedma « «+ pallon repedminen

«« verenvuoto + « kérjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
« « valtimotromboosi + « munuaisten vajaatoiminta

«« verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki « + paraplegia

« « ilmaembolia
Toimenpide
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Esitestaus (tehtdva ennen kdyttod potilaalla)
1. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamista nesteelld.
2. Tayta pallo steriilillé suolaliuoksella ja tarkista, nékyykd vuotoja. Jos pallon ymparilla ndkyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa, dlé kaytd tuotetta.
3. Tarkista pallo ennen kayttoa tayttamalla se steriililla, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentamalld se. Jos pallo ei néyté toimivan normaalisti, &ld kaytd tuotetta.

Tavallinen kaytto
1. Lahesty vatsa-aorttaa laparotomian keskiviivan kautta tai muualta kirurgin valinnan mukaan. Kiireellisyyden mukaan voidaan suorittaa myds aortan bifurkaation tai distaalisten
suoliluuvaltimoiden dissektio.

2. Tydnnd neula (18 gauge) aneurysman keskelle (kuva A). Neulan kannasta pitdisi sykkid verta, mika osoittaa, ettd neula sijaitsee verivirrassa. Voit kéyttaa 5 ml:n ruiskua verivirran
aspiroimiseksi tai sellaisen veritulpan poistamiseksi, joka voi tukkia neulan asetettaessa sita aorttaluumeniin.

3. Vieohjausvaijeri ") (0,9 mm x 55 cm) neulan lapi ja vie se aneurysman kaulan kautta munuaisten ylapuolelle aorttaan (kuva B).
4. Poista neula ja vie sisaanvientiholkki (7,3 mm) ohjausvaijerilla aorttaluumeniin (kuva C).

HUOMAUTUS: Pallokatetri voidaan jattda paikalleen graftin asennuksen ajaksi ja proksimaalinen anastomoosi voidaan suorittaa pallokatetrin ympérill. Jos téhan paadytaan, pujota katetri
siirteen lapi ENNEN sisaénvientid (kuva EjaF).

5. Poista laajennin sisaanvientiholkista ja pujota pallokatetri ohjausvaijerin “)" yli siséanviejan ulomman holkin lépi (kuva D).

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

7. Vie pallokatetri munuaisten ylapuolelle aorttaan, poista ohjausvaijeri ja taytd pallo. Tukittaessa aorttaa valiaikaisesti leikkauksen aikana, ‘
sijoita katetrin pallo (pallon taytt6luumenin tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta) okkluusioita vaativaan kohtaan aortan luumenissa. Tuki
suoni tayttamalld pallo injektioon tarkoitetulla steriililla suolaliuoksella (tai muulla steriililla, vereen sopivalla nesteelld, joka voi sisaltda
erittdin laimeita ja hiukkasettomia rontgensateita [apaisemattomia/rontgenpositiivisia liuoksia) 30 ml:n ruiskulla. Varo téyttamasta palloa

liikaa. Al téyta palloa enempéa kuin on tarpeen veriluumenin sulkemiseksi. Sulje téyton sulkuhana, jotta pallo pysyy tynna. Aspiroi
huuhteluluumenia asennuksen aikana, kunnes katetrista virtaa takaisin vapaasti verta. Tama ehkdisee ilmaembolian riskia (1).

8. Kun katetri on sopivassa kohdassa, nesteiden vienti tai poistaminen okkluusiokohdasta katsottuna distaalisille alueille voidaan suorittaa
huuhteluluumenin kautta. Tama voidaan tehda huuhtelusulkuhanan kannassa olevan luer-lock-yhdistdjan kautta.

9. Kun proksimaalinen anastomoosi on tehty, veda katetri ulos, purista graftin proksimaalipda ja suorita distaalin graftin anastomoosi (kuvat

jaH).
tai

Suorita aneurysman kaulan dissektio pallokatetrin suojaamana, poista pallokatetri ja purista itse kaula (kuvat | ja J). Katetri estaa
verenvirtauksen munuaisiin, minkd vuoksi se ei saa olla paikallaan pidempaén kuin 30 - 45 minuuttia.

Varastossa sailyvyys

&
;

Tuotteen viimeinen kayttopdiva ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu Viimeinen kéyttdpaiva -paivamaard, joka El tarkoita
viimeista steriilind silymisen péivaa. Viimeinen kdyttopdivd maardytyy luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa olevan kayttdian
mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Katetrin kayttod viimeisen kéyttopaivan jalkeen ei suositella, koska pallo saattaa rappeutua. LeMaitre
Vascular, Inc. ei vaihda eikd kdsittele vanhentuneita tuotteita.

Koska ympristdolosuhteet vaikuttavat luonnonkumiin, tuotetta on sdilytettéva oikein, jotta saavutetaan optimaalinen kayttdikd. Tuote on ‘& 7\
sdilytettdva viiledssa, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hdyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon = v

ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttad asianmukaisessa jarjestyksessd.

Uudelleen sterilisointi/pakkaus

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliytta ei voida taata. :
Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua /4 &
uudelleen késittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttdika perustuu

L ~-

vain kertakdyttoon. Jos téma laite téytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se
laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikéli se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssd on ilmennyt haittatapahtuma.
Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittad paikallisten saéddsten mukaisesti.

sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Téssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia.
Noudata paikallisia sadadoksid, jotta tuote havitetaan asiallisesti.

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

Paketointi:

1. Puhdistetut osat on sinetditdvad ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai
kuljetuksen aikana pakkauksia késitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai ldpdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu
normaaleissa kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisélt. limoita
puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

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

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jdlkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava
riittdvdsti tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.

6. Yl kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettad osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissa kéyttoohjeissa nimenomaisesti madriteltyyn
kdyttdaiheeseen tai kdyttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS
SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI
IMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Témé rajoitettu takuu ei koske timin laitteen varinkéyttoa tai virheellista séilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen
LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tama takuu paéttyy laitteelle maéritettynd viimeisend kdyttopdivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA
TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU
TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA
KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Naiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupaivimaéra on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos tdman paivamdaran ja tuotteen kaytdn valilld on kulunut
kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kéyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtiodn ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Symbol Legend

[#] Rx only ® |

eifu.LeMaitre.com

English Symbol Legend NoDropping Tray  [Quantity  |Distributed By | Caution: Federal USA law restricts this | Do Not Use if Package is CAUTION: This product Consult instructions
Into Sterile Field device to sale by or on the order of a Opened or Damaged contains natural rubber latex | for use: https://eifu.

physician. which may cause allergic lemaitre.com
reactions.

Deutsch Symbol-Legende | Die Schale nicht Menge Vertrieb Achtung: GemaB den Bundesgesetzen | Bei gedffneter oder VORSICHT: Dieses Produkt Bitte lesen Sie die
in das sterile Feld der USA und anderen Gesetzen darf beschadigter Verpackung | enthélt Naturkautschuklatex, |Gebrauchsanleitung:
fallen lassen dieses Gerdt nur von einem Arzt oder im | nicht verwenden derallergische Reaktionen https://eifu.lemaitre.

Auftrag eines Arztes verkauft werden. hervorrufen kann. com
Francais Légende des Ne pas laisser Quantité  [Distribué par |Attention :La législation fédérale des | Ne pas utiliser sil’emballage |ATTENTION : Ce produit Consulter le mode
symboles tomber de plateaux Etats-Unis n‘autorise la vente de ce a été ouvert ouendommagé | contient du latex de d’emploi: https:/
dans le champ dispositif qu'a un médecin ou sur ordre caoutchouc naturel susceptible | eifu.lemaitre.com
stérile d’un médecin. d’occasionner des réactions
allergiques.

Italiano Legenda Non far cadere il Quantita  [Distribuito da [Attenzione: le leggi federali degli Stati | Non usare se la confezione & |ATTENZIONE! Questo prodotto |Istruzioni per'uso:
vassoio nel campo Uniti e altre leggi consentono la vendita | aperta o danneggiata contiene lattice di gomma https://eifu.lemaitre.
sterile di questo dispositivo solo a medici naturale, che puo causare com

dietro prescrizione medica. reazioni allergiche.

Espariol Leyenda No dejar caerla Cantidad  [Distribuido  |Precaucién: La legislacion federalde  |No utilizar si el paquete estd |PRECAUCION: Este producto | Consulte las
bandeja en la zona por EE.UU. y otrasregulaciones restringen | abierto o dafiado contiene goma de Itex natural | instrucciones de uso:
estéril la venta de este dispositivoa la y puede causar reacciones https://eifu.lemaitre.

prescripcion médica. alérgicas. com

Portugués |Legenda dos Néo deixar caira Quantidade [Distribuido | Aviso: A lei federal dos EUA e outras Néo Utilizar Caso a CUIDADO: Este produto Consultar instrugdes

Simbolos Bandeja no Campo por leis limitam a venda deste dispositivo | Embalagem Esteja contém latex de borracha de utilizacao: https://
Esterilizado por médicos ou mediante indicacdo de | Danificada ou Aberta natural que poderd originar | eifu.lemaitre.com
um médico. reaccoes alérgicas.

Dansk Symbolforklaring | Bakke ma ikke tabes |Kvantitet |Distribuertaf |Advarsel: Ifglge Ma ikke anvendes, hvis FORSIGTIG: Dette produkt Se
ned i sterilt omrade forbundsstatslovgivning og anden pakningen er dbnet eller indeholder naturgummilatex, |brugervejledningen:

lovgivning i USA mé dette udstyr kun | beskadiget som kan fordrsage https://eifu.lemaitre.
selges af en lege eller efter dennes overfolsomhedsreaktioner. | com
anvisning.

Svenska Symbolforklaringar | Sldpp inte facketi | Antal Distribueras  |Varning: Amerikansk (USA) ochandra | Far inte anvandas om 0BS! Denna produkt innehdller | Se Bruksanvisning:
det sterila omradet av ldnders lag medger endast forsdljning | forpackningen har dppnats  [naturgummilatex, vilketkan | https://eifu.lemaitre.

av lakare eller enligt order av lakare. | eller dr skadad orsaka allergiska reaktioner. | com

Nederlands |Legenda Laat geen lade Aantal Distributeur  [Let op: Krachtens federale en andere | Niet gebruiken als LET OP: Dit product bevat Raadpleeg de
vallen in een steriele wetgeving in de Verenigde Statenmag | verpakkingisgeopend of | natuurrubberlatex en gebruiksaanwijzing:
omgeveing dit product slechts door of in opdracht | beschadigd kan allergische reacties https://eifu.lemaitre.

van artsen worden verkocht. veroorzaken. com

EMnvikd | Ymépvnpa Aevumdpyel Mooétnta |Awavépetat | Mpoooyn: H opoomoviaki kat dAAn Mn xpnotpomoteite av n [TPOZOXH: To mpoidv avtd Yuppouleuteite 10

ouppoAwy diokog ané vopoBeoia twv H.M.A. mepopiertnv OUOKEVaOia eival avolXT 1| | MEPLEXEL PUOIKO ENAOTIKG QUAAGdI0 0dNYIOV
anéBeong oto TWANON AUTAC TG OUOKEVAC povo e | xelumooTei {npia KOppL T0 omoio pmopei va xpriong: https://eifu.
AMOOTEIPWIEVO 1aTpd i Kat’ evioqy Latpoy. TIPOKANEOEL ANNEPYIKES lemaitre.com
nedio avtidpdoeig.

Suomi Symbolin Ald tiputa steriilille | Mara Jakelija Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion |Eisaa kdyttda, jos pakkaus ~[HUOMIO: Tama tuote sisaltdd |Tutustu
kuvateksti alueelle. laki rajoittaa tamdn laitteen myynnin | on avattu tai vahingoittunut [luonnonkumilateksia, joka voi | kdyttdohjeisiin:
lddkareille tai ladkarin maarayksestd. aiheuttaa allergisia reaktioita. | https:/eifu.lemaitre.
com
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o | 8@ [on [mea [ M [ @ [ &
English Catalog Number Batch Code Use-by Date Outer Diameter Useable Length Date of Manufacture Do not re-use Do not resterilize
Deutsch  |Katalognummer Chargen-Code Verfallsdatum AuBendurchmesser  |Verwendbare Lénge  |Herstellungsdatum Nicht Nicht erneut
wiederverwenden sterilisieren
Frangais | Numéro de catalogue [Code du lot Date limite d'utilisation | Diamétre externe Longueur utilisable Date de fabrication Ne pas réutiliser Ne pas restériliser
Italiano Numero di catalogo | Codice del lotto Utilizzare entro Diametro esterno Lunghezza utile Data di produzione Non riutilizzare Non risterilizzare
Espafiol ~ [Ndmero de catdlogo | Cddigo de lote Fecha de caducidad Didmetro exterior Longitud utilizable Fecha de fabricacion | No reutilizar No reesterilizar
Portugués [Namero de catdlogo | Cdigo de lote Data de validade Diametro externo Comprimento util Data de fabrico Uso dnico Néo reesterilizar
Dansk Katalognummer Partikode Holdbarhedsdato Udvendig diameter Anvendelig lengde Produktionsdato Engangsbrug Ma ikke resteriliseres
Svenska  |Katalognummer Satskod Utgéngsdatum Ytterdiameter Anvandbar langd Tillverkningsdatum | Ateranvind inte Omsteriliserainte
Nederlands | Catalogusnummer Lotcode Houdbaarheidsdatum | Uitwendige diameter |Bruikbare lengte Fabricagedatum Niet hergebruiken Niet opnieuw
steriliseren
ENnuikd [ ApiBpdc katahdyou Kwdiko¢ maptidag Hpepopnvia Méng E¢wtepikn Sidpetpoc | Q@éhipo prikog Hpepopnvia Miag xprong Mnv
KATAOKEVNC EMAVATOOTEIPWVETE
Suomi Luettelonumero Erdkoodi Viimeinen kdyttopdiva | Ulkohalkaisija Kayttopituus Valmistuspdivdmaard |Eisaa kdyttad Ei saa steriloida

uudelleen

uudelleen
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English Maximum Liquid Inflated Diameter Non-pyrogenic Keep away from Manufacturer Keep dry Sterilized with ethylene [ Medical Device
Capacity sunlight oxide

Deutsch Maximale Fiillmenge | Durchmesserim Nicht pyrogen Vor direkter Hersteller Trocken lagern Mit Ethylenoxidgas Medizinprodukt

inflatierten Zustand Sonneneinstrahlung sterilisiert
schiitzen

Francais Capacité liquide Diamétre gonflé Apyrogéne Conserveral'abridu  [Fabricant Conserver au sec Stérilisé au gaz d'oxyde | Dispositif médical
maximale soleil d'éthyléne

Italiano (apacita liquida Diametro da gonfio Apirogeno Tenerelontano dalla | Produttore Tenerein luogo Sterilizzato con ossido | Dispositivo medico
massima luce del sole asciutto di etilene

Espafiol Capacidad de liquido | Didmetro inflado Apirégeno Mantener alejado de la |Fabricante Mantener seco Esterilizado con 6xido | Dispositivo médico
méxima luz solar de etileno

Portugués | Capacidade méxima de | Didmetro insuflado Néo pirogénico Manter afastado da Fabricante Manter seco Esterilizado usando Dispositivo médico
liquidos luz solar oxido de etileno

Dansk Maksimal Diameterioppumpet  |lkke-pyrogen Holdes vaek frasollys | Producent Opbevares tort Steriliseret med Medicinsk udstyr
vaskekapacitet tilstand ethylenoxid

Svenska Maximal Diameter fylld Icke-pyrogen Forvaras morkt Tillverkare Forvaras torrt Steriliserad med Medicinsk enhet
vatskekapacitet etylenoxid

Nederlands |Maximale Vergrote diameter Pyrogeenvrij Verwijderd houden van | Fabrikant Droog bewaren Gesteriliseerd met Medisch hulpmiddel
vloeistofcapaciteit dezon ethyleenoxide

EMnvika Méyiotn xwpnuikétnta | Qovokwpévn Mn mupetoydvo OuldooeTat pakpid Kataokevaotig Ouldooetat 0Teyvo Anootelpwpévo petn | latpotexvohoyikd
uypol dldpetpog am6 10 NMaKo wg xprion aibulevoeidiov | mpoiov

Suomi Nestetilavuus enintdan |Lapimitta téytettynd | Pyrogeeniton Sailytettava Valmistaja Sailytettdva kuivassa [ Steriloitu Ladkinnallinen laite

auringonvalolta
suojattuna
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