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

STERILE [E0|®

Introduction

LeMaitre Vascular’s Pruitt Aortic Occlusion Catheter offers the option to occlude the aorta 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.

Description

The Pruitt 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 a stopcock with a luer-lock fitting at the proximal end
of the irrigation lumen to facilitate control of such procedures and the inflation lumen to maintain balloon inflation level throughout the procedure, as well as a balloon wall
thickness designed to reduce the possibility of puncture by calcium deposits.

Asstainless steel styletis inserted in the irrigation lumen of the catheter and serves as a stiffening medium to aid the physician during the introduction of the catheter into the
patient’s aorta.

The device is considered an orphan device in the European market and the premarket clinical data is relatively limited.

Indication for Use
The Pruitt Aortic Occlusion Catheter is indicated to occlude the aorta to achieve control of blood flow during abdominal aortic vessel repair, aortic root replacement, and aorta
arch repair procedures.

Intended Use
The Pruitt Aortic Occlusion Catheter is intended to obtain rapid control of in-flow blood in the 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.

Intended User
The Pruitt Aortic Occlusion Catheter is a surgical tool intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.

Patient Population
Adults of any gender or ethnicity requiring treatment for aortic vessel repair, aortic root replacement, and aorta arch repair.

Part of the Body Contacted
The Pruitt Aortic Occlusion Catheter will come in contact with the aorta.

Clinical Condition
Aortic vessel repair, aortic root replacement, and aorta arch repair

Clinical Benefits
The Pruitt Aortic Occlusion Catheter is used in the control of in-flow blood in the aorta, which indirectly benefits the patient by positively impacting their treatment
management.

Contraindications

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

2. The catheter is not to be used for the introduction of drugs other than saline.
3. The catheteris a temporary device and cannot be implanted.

Warnings

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

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

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

All'agents to be infused should be used according to the manufacturer’s Instructions for Use.

If the catheter is occluding blood flow to the kidneys, it should not be left in longer than 30-45 minutes.

recautions

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

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.

List of Risks
Potential device-related complications:
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+  Aneurysms +  Arteriovenous Fistula Formation
+ Aorticevent «  Arterial Thrombosis
«  Arterial Dissection - Balloon Rupture



« Cerebrovascular accidents « Post operative cardiac pulmonary arrest

«  Distal Emboli of Blood Clots or Arteriosclerotic Plaque +  RenalInsufficiency

« Hypertension or Hypotension «  Reoperation for dilated down stream

« Infection «  Respiratory complications

+ Intimal Disruption «  Tip Separation with Fragmentation and Distal Embolization
+  Mortality « Vessel Perforation and Rupture

« Paraplegia

Potential procedure-related complications:

«AirEmbolus + Hemorrhage

« Arterial Spasm +  Local Hematomas

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 is assured as long as it is unopened and undamaged.

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. Flush the irrigation lumen (indicated by the blue stopcock) with sterile saline to remove air.

2. With the balloon un-inflated introduce the catheter to the target anatomy over a 0.9mm “J” quidewire through an introducer sheath (7.3mm).

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.

3. During positioning, aspirate the irrigation lumen until there is free back flow of blood from the catheter, to reduce the chance of air embolism.

4. Remove the guidewire and attach a 30 mL syringe loaded with sterile saline to the inflation lumen (indicated by the white stopcock).

5. Open the stopcock and compress the syringe to inflate the balloon and occlude the vessel.

WARNING: Do not inflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED the recommended maximum balloon inflation capacity
(maximum liquid inflation capacity 50 mL).

6. When occlusion is achieved, close the inflation stopcock to maintain balloon inflation.

7. Toremove the device, open the white stopcock and use a 30ml syringe to draw saline from the balloon. Ensure device is fully deflated prior to removal.

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 not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is
related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed according to local regulations.

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

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

Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a. Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b. Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a. 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b. Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such
packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without
puncture of the packaging under normal conditions of transport.

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of
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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, USA

Summary of Safety and Clinical Performance
To view the Pruitt Aortic Occlusion Catheter Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp then select the link “Pruitt Aortic
Occlusion Catheter”to review the Pruitt Aortic Occlusion Catheter SSCP.

Notices: 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,
ANDTHEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER
ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE)
AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or

any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option)
following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. 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.

Arrevision 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® Aorta-Okklusionskatheter
(Modellnummern 2100-12M)
Deutsch — Gebrauchsanweisung

STERILE [E0|®

Einleitung

Der Pruitt Aorta-Okklusionskatheter von LeMaitre Vascular bietet die Mdglichkeit, die Aorta bei einem akuten Aortanotfall oder wenn Dissektion und Klemmung schwierig und
zeitaufwendig sind, iiber einen transluminalen Ansatz zu verschlieBen (d. h. wenn das Aneurysma iibermaBig gro oder dicht ist, an benachbarten Strukturen wie dem Darm
anhaftet oder inshesondere, wenn es gerissen ist). Die intraluminale Ballonokklusion kann durch direktes Einfiihren durch die Wand des Aneurysmas erreicht werden.

Beschreibung

Pruitt Aorta-Okklusionskatheter sind 4,00-mm-Doppellumenkatheter (12 French) mit einem groBen Latexballon (maximale Fliissigkeitsaufdehnungsvolumen 50 ml), die
speziell fiir den Einsatz bei den beschriebenen allgemeinen Verfahren entwickelt und dimensioniert wurden. Das erste Lumen (Fiilllumen, durch den weiBen Absperrhahn
angezeigt) wird zum Aufdehnen des Ballons verwendet, wahrend das zweite Lumen (Spiillumen, durch den blauen Absperrhahn angezeigt) den Zugang zum Gefa distal zur
Okklusion ermdglicht. Weitere Merkmale sind ein Absperrhahn mit Luer-Lock-Anschluss am proximalen Ende des Spiillumens, um die Steuerung solcher Verfahren zu erleichtern,
das Fiilllumen, um das Aufdehnen des Ballons wahrend des gesamten Verfahrens aufrechtzuerhalten, sowie eine Ballonwanddicke, die die Moglichkeit einer Punktion durch
Kalziumablagerungen reduziert.

Ein Edelstahl-Mandrin wird in das Spiillumen des Katheters eingefiihrt und dient als Versteifungsmedium, um den Arzt bei der Einfiihrung des Katheters in die Aorta des
Patienten zu unterstiitzen.

Das Produkt gilt auf dem europaischen Markt als seltene Vorrichtung (,Orphan Device”) und es sind nur relativ begrenzte Klinische Daten vor der Markteinfiihrung vorhanden.

Indikationen
Der Pruitt Aorta-Okklusionskatheter ist zum VerschlieBen der Aorta indiziert, um eine Kontrolle des Blutflusses wahrend der Reparatur der bauchaortalen AortengeféBe, des
Austauschs der Aortenwurzel und der Reparatur des Aortenbogens zu erreichen.

Verwendungszweck
Der Pruitt Aorta-Okklusionskatheter st fiir die schnelle Kontrolle des Blutflusses in der Aorta bei rupturiertem Aortenaneurysma oder bei anderen Zusténden vorgesehen, wenn
sich die Sektion des Aneurysmahalses aus verschiedenen Griinden als besonders schwierig erweisen sollte.

Vorgesehene Anwender
Der Pruitt Aorta-Okklusionskatheter ist ein chirurgisches Instrument zur Verwendung durch erfahrene GeféBchirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.

Patientenpopulation
Erwachsene von beliebigem Geschlecht oder ethnischer Zugehdrigkeit, die eine Behandlung fiir die AortengeféRreparatur, einen Austausch der Aortenwurzel und eine Reparatur
des Aortenbogens bendtigen.

Korperteil, mit dem der Katheter in Kontakt kommt
Der Pruitt Aorta-Okklusionskatheter kommt mit der Aorta in Kontakt.

Krankheitshild
Reparatur der AortenblutgefaBe, Austausch der Aortenwurzel und Rekonstruktion des Aortenbogens

Klinische Vorteile
Der Pruitt Aorta-Okklusionskatheter wird zur Kontrolle des Blutdurchflusses der Aorta verwendet, was dem Patienten indirekt durch positive Auswirkungen auf das
Behandlungsmanagement zugute kommt.

Gegenanzeigen

1. Der Katheter darf nicht als Dilatationskatheter verwendet werden.

2. Der Katheter darf nicht zur Einfiihrung anderer Medikamente als Kochsalzlésung verwendet werden.
3. DerKatheter st fiir die tempordre Verwendung vorgesehen und darf nicht implantiert werden.

Warnhinweise

1. Nicht wiederverwenden. Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. Beider Verwendung beim Patienten darf der Ballon nicht mit Luft oder Gas aufgepumpt werden.

3. Den Ballon nicht mehr als auf das zur Hemmung des Blutstromes notwendige Volumen fiillen. Das empfohlene Aufdehnungsvolumen des Ballons (maximales
Fliissigkeitsaufdehnungsvolumen 50 ml) darf NICHT UBERSCHRITTEN werden.

4. Im Umgang mit stark beeintréchtigten GefdBen stets Vorsicht walten lassen. Es kann zu einer Arterienruptur bzw. zu einer Beschddigung des Ballons durch spitze kalzifizierte

Plaques kommen.

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

Die Mdglichkeit eines Risses oder Versagens des Ballons muss bei der Risikoabwagung eines Ballonkatheterverfahrens beriicksichtigt werden.

Alle zu infundierenden Mittel sollten gemdR der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet werden.

Wenn der Katheter den Blutfluss zu den Nieren blockiert, sollte er nicht Ianger als 30-45 Minuten belassen werden.

VorsichtsmaBnahmen

1. Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Katheter darf bei Vorliegen von Anzeichen einer Beschadigung der Verpackung oder des Katheters nicht
verwendet werden.

2. Zustarke oder zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Ddmpfen muss vermieden werden, um die Lebensdauer der
Ballons zu verldngern. Der Ballon kann durch unsachgemdBe Handhabung beim Einfiihren, durch Plaque oder anderen Ablagerungen innerhalb des GefaRes beschadigt
werden und die Gefahr eines Ballonrisses wird erhdht.

3. DieVerbindungen zwischen den Spritzen miissen vollkommen dicht sein, damit keine Luft in das System gelangt.

4. Den Ballon niemals mit einem Instrument greifen, um eine Beschadigung der Latexmembran zu vermeiden.

5. Das Spiillumen des Katheters wahrend der Einfiihrung aspirieren, bis das Blut frei aus dem Katheter zuriickflieRt, um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren.
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Liste der Risiken
Mégliche produktbedingte Komplikationen:

Aneurysmen «  Intimariss
Aortenereignis «  Sterblichkeit
Arteriendissektion + Paraplegie
Bildung einer arteriovendsen Fistel «  Postoperativer Herz-Lungen-Stillstand
Arterielle Thrombose «  Niereninsuffizienz
Ballonriss « Ereute Operation bei Dilatation im Abstrom
Schlaganfille «  Respiratorische Komplikationen
Distale Embolisierung von Blutgerinnseln oder arteriosklerotisches Plaque «  Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung
Hypertonie oder Hypotonie «  GefaBperforation und -ruptur
« Infektionen
Magliche verfahrensbedingte Komplikationen:
Luftembolie «Hamorrhagie
Arterienspasmus +  Lokale Himatome
Lieferform

Der Pruitt Aorta-Okklusionskatheter wird steril und nicht-pyrogen geliefert. Diese Vorrichtung ist in einem unsterilen duBeren Beutel und einer sterilen inneren
Aufziehverpackung verpackt. Die Sterilitat der inneren Verpackung ist gewahrleistet, so lange diese nicht gedffnet und beschadigt wurde.

Verfahren

Vorpriifung (vor dem Gebrauch am Patienten durchfiihren)

1. Den Ballon vor dem Gebrauch am Patienten und vor dem Befiillen vollstandig aspirieren.

2. Den Ballon mit steriler Kochsalzldsung befiillen und auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Liegen Anzeichen auf Undichtigkeiten des Ballons vor oder der Ballon entleert sich
wieder, darf das Produkt nicht verwendet werden.

3. Den Ballon vor dem Gebrauch durch Befiillen und Entleeren mit steriler Kochsalzldsung fiir die Injektion Giberpriifen. Bei Anzeichen einer Funktionsstdrung des Ballons darf
das Produkt nicht verwendet werden.

Aligemeine Verwendung

1. Das Spiillumen (angezeigt durch den blauen Absperrhahn) mit steriler Kochsalzlosung spiilen, um Luft zu entfernen.

2. Beinicht aufgeblasenem Ballon den Katheter iiber einen 0,9 mm,,J*-Fiihrungsdraht durch eine Einfiihrschleuse (7,3 mm) geben.

ANMERKUNG: Der Ballonkatheter kann wahrend der Transplantatplatzierung und wahrend der proximalen Anastomose um den Ballonkatheter an Ort und Stelle belassen

werden. Wenn eine solche Entscheidung getroffen wird, den Katheter VOR dem Einfiihren durch das Transplantat fiihren.

3. Das Spiillumen des Katheters wahrend der Positionierung aspirieren, bis das Blut frei aus dem Katheter zuriickflieBt, um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren.

4. Den Fiihrungsdraht entfernen und eine mit steriler Kochsalzlosung befiillte 30-ml-Spritze am Aufdehnungslumen anbringen (angezeigt durch den weien Absperrhahn).

5. Den Absperrhahn 6ffnen und die Spritze komprimieren, um den Ballon aufzudehnen und das Gefa® zu verschlieBen.

WARNUNG: Den Ballon nicht mehr als auf das zum VerschlieBen des Blutstroms notwendige Volumen aufdehnen.Das empfohlene Aufdehnungsvolumen des Ballons

(maximales Fliissigkeitsaufdehnungsvolumen 50 ml) darf NICHT UBERSCHRITTEN werden.

6. Wenn eine Okklusion erreicht ist, den Aufdehnungsabsperrhahn schlieBen, um die Aufdehnung des Ballons aufrechtzuerhalten.

7. Zum Entfernen der Vorrichtung den weiBen Absperrhahn 6ffnen und die Kochsalzlosung mit einer 30-ml-Spritze aus dem Ballon ziehen. Sicherstellen, dass die Vorrichtung
vor dem Entfernen vollstandig entleert ist.

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer ist durch das VERFALLSDATUM auf dem Verpackungsetikett angegeben. Das auf dem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum bezieht sich NICHT auf die Sterilitat
des Produkts. Es gibt lediglich die iibliche Lebensdauer des Naturlatexballons bei richtiger Lagerung an. Der Katheter sollte nur bis zum angegebene Verfallsdatum verwendet
werden, da die Qualitdt des Ballons danach vermindert sein konnte. Es gibt seitens LeMaitre Vascular, Inc. keine Vorkehrungen fiir das Austauschen oder Wiederaufbereiten
abgelaufener Produkte.

Da Naturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetzt ist, miissen korrekte Lagerbedingungen gewdhrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das
Produkt sollte kiihl und dunkel und vor Fluoreszenzlicht, Sonnenlicht und Chemikaliendampfen geschiitzt aufbewahrt werden, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons
zu verhindern. Der Lagerbestand sollte regelméBig ersetzt werden.

Resterilisierung/Wiederverpackung

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat

des wiederaufbereiteten Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten
fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt
und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden
miissen, legen Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

Falls 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 ordnungsgeméBe Entsorgung sicherzustellen.

Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
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a. Natriumhypochloritldsung (500—600 mg/l) oder
b. Peressigsdureldsung mit anschlieBender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a. 70% iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b. Ethylenoxidgas
3. DieProdukte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschéden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von
Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder
durchschneiden konnen, muss die Primérverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht durchstechen kann.

2. Der versiegelte Primdrbehalter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des Inhalts des
Primérbehélters versehen werden. Wenn maglich, sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

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

4. Primér- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in einem festen Pappkarton als Umverpackung verpackt werden. Die Umverpackung muss mit ausreichend
Polstermaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.

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

6. Alle gemaR der Beschreibung oben vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

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

Zusammenfassung zur Sicherheit und zur klinischen Leistung

Um die Zusammenfassung zur Sicherheit und zur Klinischen Leistung des Pruitt Aorta-Okklusionskatheters (Pruitt Aortic Occlusion Catheter Summary of Safety and
Clinical Performance) anzuzeigen, besuchen Sie bitte www.lemaitre.com/sscp. Wahlen Sie dann den Link,Pruitt Aorta-Okklusionskatheter” aus, um sich den Pruitt Aorta-
Okklusionskatheter SSCP anzusehen.

Hinweise: Beschrankte Produktgarantie; Beschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser
Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewéhrleistungszusagen 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 PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN
AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
Diese beschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kéufer oder Dritte. Das
einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser beschrénkten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger
Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Gewahrleistung endet mit Ablauf des Haltharkeitsdatums dieses
Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTHAFTUNG VON LEMAITRE
VASCULAR IN BEZUG AUF DIESES PRODUKT AUF JEGLICHER GRUNDLAGE, UNTER JEGLICHER HAFTUNGSTHEORIE, OB VERTRAGLICH, WEGEN UNERLAUBTER HANDLUNG, STRENGER
HAFTUNG ODER ANDERWEITIG UBERSCHREITET KEINESFALLS EINTAUSEND DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES
SOLCHEN VERLUSTS AUFGEKLART WURDE, SOWIE UNBESCHADET DES VERSAGENS DES WESENTLICHEN ZWECKS EINES JEDEN RECHTSMITTELS. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE
ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn
zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche
Produktinformationen vorhanden sind.



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

STERILE [E0|®

Introduction

Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt de LeMaitre Vascular offre la possibilité d'obstruer I'aorte par le biais d’une approche transluminale en cas d’urgence aortique aigué, ou
lorsque la dissection et le clampage total sont difficiles et prennent du temps (c'est-a-dire lorsque I'anévrisme est excessivement large, dense, adhérant aux structures voisines,
comme les intestins, ou surtout s'il est rompu.) Locclusion intraluminale par ballonnet peut étre réalisée par insertion directe a travers la paroi de I'anévrisme.

Description

Les cathéters d'occlusion aortique Pruitt sont des cathéters a double lumiére de 12 French (4,0 mm) dotés d’un grand ballonnet en latex (capacité maximale de gonflage de
liquide de 50 ml) spécialement congus et dimensionnés pour étre utilisés dans le cadre des procédures générales décrites. La premiére lumiére (lumiére de gonflage indiquée par
le robinet blanc) est utilisée pour le gonflage du ballonnet, tandis que la deuxiéme lumiére (lumiére d'irrigation indiquée par le robinet bleu) permet d'accéder au vaisseau situé
distalement par rapport a 'occlusion. Les autres caractéristiques comprennent un robinet avec un raccord Luer-Lock a I'extrémité proximale de la lumiére d'irrigation pour faciliter
le contréle de ces procédures et de la lumiére de gonflage pour maintenir le niveau de gonflage du ballonnet tout au long de la procédure, ainsi qu’une épaisseur de paroi de
ballonnet congue pour minimiser la possibilité de perforation due a des dépots de calcium.

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

Le dispositif est considéré comme un dispositif médical orphelin sur le marché européen et les données cliniques avant commercialisation sont relativement limitées.

Indications
Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt est indiqué pour occlure I'aorte afin de contréler le flux sanguin pendant les procédures de réparation des vaisseaux de I'aorte abdominale,
de remplacement de la racine aortique et de réparation de I'arche aortique.

Utilisation prévue
Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt est concu pour obtenir un contrdle rapide du débit sanguin dans |'aorte en cas de rupture d'anévrisme de I'aorte ou dans d'autres
conditions ot la dissection du col de I'anévrisme, pour différentes raisons, peut s‘avérer particulierement difficile.

Utilisateur prévu
Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt est un outil chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles il est
destiné.

Population de patients
Adultes, quel que soit leur sexe ou leur origine ethnique, nécessitant un traitement pour la réparation des vaisseaux aortiques, le remplacement de la racine aortique et la
réparation de I'arche aortique.

Partie du corps en contact
Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt entre en contact avec |'aorte.

Etat dinique
Réparation des vaisseaux aortiques, remplacement de la racine aortique et réparation de I'arche aortique

Bénéfices cliniques
Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt est utilisé pour controler le débit sanguin dans I'aorte, ce qui profite indirectement au patient en ayant un impact positif sur la gestion de
son traitement.

Contre-indications

1. Le cathéter ne doit pas étre utilisé comme cathéter de dilatation.

2. Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour l'introduction de médicaments autres que le sérum physiologique.
3. Le cathéter est un dispositif temporaire et ne peut pas étre implanté.

Avertissements

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

2. Ne pas utiliser d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet lors d’une utilisation chez un patient.

3. Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume nécessaire au blocage de I'écoulement sanguin. NE PAS DEPASSER la capacité maximale de gonflage de ballonnet
recommandée (capacité maximale de gonflage de liquide de 50 mL).

4. Faire preuve de prudence lors d'interventions sur des vaisseaux trés malades. Une rupture de |'artére ou une défaillance du ballonnet a cause d’une plaque calcifiée

tranchante peuvent survenir.

Dégonfler le ballonnet avant dinsérer ou de retirer le cathéter. Eviter d'utiliser une force excessive pour pousser ou tirer le cathéter en cas de résistance.

La possibilité d'une perforation ou d’une défaillance du ballonnet doit étre prise en compte lors du calcul des risques liés a une introduction de cathéter avec ballonnet.

Tous les agents a perfuser doivent étre utilisés conformément au mode d’emploi du fabricant.

Sile cathéter bloque le flux sanguin vers les reins, il ne doit pas étre laissé en place plus de 30 a 45 minutes.

® N

Précautions

1. Inspecter le produit et son emballage avant de I'utiliser. Ne pas utiliser le cathéter s'il est évident que I'emballage ou le cathéter a été endommagé.

2. Eviter I'exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, la chaleur, les rayons du soleil ou les fumées chimiques, afin de réduire la dégradation du ballonnet. Une
manipulation excessive lors de 'insertion et la présence de plaque ou autres dépots dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et entrainer la possibilité
d’une perforation.

3. Sassurer que les connexions sont correctement mises en place entre les seringues et les ports afin d'éviter toute entrée d'air.

4. Ne pas saisir le ballonnet au moyen d'instruments afin d‘éviter dendommager le latex.

5. Aspirer la lumiére d'irrigation du cathéter pendant linsertion jusqu’a ce que le sang sécoule librement du cathéter afin de réduire le risque d'embolie gazeuse.
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Liste des risques
Complications potentielles liées au dispositif :

+ Anévrismes «  Déchirure intimale

«Accident aortique «  Mortalité

«  Dissection de l'artére « Paraplégie

- Formation d’une fistule artérioveineuse +  Arrét cardio-pulmonaire postopératoire

+ Thrombose artérielle «  Insuffisance rénale

« Rupture du ballonnet «  Réopération en cas de dilatation du courant descendant
« Accidents vasculaires cérébraux « Complications respiratoires

« Embolie distale de caillots sanguins ou de plaques d'artériosclérose - Séparation de 'embout avec fragmentation et embolisation distale
+  Hypertension ou hypotension « Perforation et rupture de vaisseau

« Infection

Complications potentielles liges a la procédure :

« Embolie gazeuse + Hémorragie

« Spasme artériel « Hématomes locaux

Conditionnement

Le cathéter d'occlusion aortique Pruitt est fourni stérile et apyrogéne. Ce dispositif est conditionné dans une poche extérieure non stérile et dans un emballage intérieur stérile a
ouverture pelable. La stérilité de I'emballage intérieur est garantie tant qu'il n'est pas ouvert ni endommagé.

Intervention

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

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

2. Gonfler le ballonnet avec du sérum physiologique stérile et vérifier I'existence de fuites. Ne pas utiliser le produit en cas de signes de fuite autour du ballonnet ou si I'un le
ballonnet ne reste pas gonflé.

3. Vérifier le fonctionnement du ballonnet en le gonflant et en le dégonflant au moyen d’une solution saline stérile pour injection avant de I'utiliser. Si le ballonnet ne semble
pas fonctionner normalement, ne pas utiliser ce produit.

Utilisation générale

1. Rincer la lumiére d'irrigation (indiquée par le robinet bleu) avec du sérum physiologique stérile pour éliminer |'air

2. Sans gonfler le ballonnet, introduire le cathéter dans I'anatomie cible par Iintermédiaire d’un fil-quide en « J » de 0,9 mm a travers une gaine d'introduction (7,3 mm).

REMARQUE : Le cathéter a ballonnet peut étre laissé dans son emplacement pendant la mise en place du greffon et I'anastomose proximale effectuée autour du cathéter a

ballonnet. Si un tel choix est fait, faire passer le cathéter dans le greffon AVANT l'insertion.

3. Pendant le positionnement, aspirer la lumiére d'irrigation jusqu’a ce que le sang sécoule librement du cathéter afin de réduire le risque dembolie gazeuse.

4. Retirer le fil-guide et fixer une seringue de 30 ml chargée de sérum physiologique stérile a la lumiére de gonflage (indiquée par le robinet blanc).

5. Ouvrir le robinet et comprimer la seringue pour gonfler le ballonnet et occlure le vaisseau.

AVERTISSEMENT : Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume nécessaire au blocage de 'écoulement sanguin. NE PAS DEPASSER la capacité maximale de gonflage de

ballonnet recommandée (capacité maximale de gonflage de liquide de 50 mL).

6. Une fois l'occlusion obtenue, fermer le robinet de gonflage pour maintenir le gonflage du ballonnet.

7. Pour retirer le dispositif, ouvrir le robinet blanc et utiliser une seringue de 30 ml pour prélever du sérum physiologique du ballonnet. Sassurer que le dispositif est
complétement dégonflé avant de le retirer.

Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur I'étiquette de I'emballage grace a la date UTILISER AVANT LE. La date de péremption indiquée sur chaque étiquette n'est PAS une date
limite de stérilité. La date de péremption se base sur la durée de vie normale du ballonnet en latex naturel lorsque celui-ci est conservé de maniére appropriée. L utilisation du
cathéter au-dela de la date de péremption n'est pas recommandée en raison d’une dégradation potentielle du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit aucune disposition
pour le remplacement ou le retraitement d’un produit ayant dépassé la date d'expiration.

Le latex de caoutchouc naturel étant affecté par les conditions environnementales, il convient d'utiliser des procédures d'entreposage appropriées afin d'optimiser la durée de
conservation. Le produit doit étre conservé dans un endroit sombre et frais, a I€cart des lumiéres fluorescentes, de la lumiére du soleil et des vapeurs chimiques afin d'éviter toute
détérioration prématurée du ballonnet en caoutchouc. Il convient d'effectuer une rotation des stocks appropriée.

Restérilisation/reconditionnement

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif reconditionné ne peuvent pas
étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, 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 concu et testé qu'en vue d’un usage unique. La durée
de conservation du dispositif tient compte d’un usage unique. Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son
emballage d'origine et de le renvoyer a I'adresse indiquée sur la boite.

Manipulation et élimination en toute sécurité

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

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et 'autorité compétente du pays
ouls 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. 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/l) ; ou
b. Solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons



2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a. des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b. Oxyde d‘éthyléne sous forme gazeuse

3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant 'emballage.

Emballage :

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

2. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur 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 demballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.

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

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

Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques
Pour consulter le résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques du cathéter d'occlusion aortique Pruitt, visiter le site Web www.lemaitre.com/sscp, puis
cliquer sur le lien « Pruitt Aortic Occlusion Catheter » (Cathéter d'occlusion aortique Pruitt) pour afficher le résumé.

Avis : 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 OU 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 & l'emploi abusif, I'utilisation impropre 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) apreés retour par 'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a 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 (1000 USD), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTIE DE LA
POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SAVOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

La date de révision ou d'émission de ce mode d'emploi est indiquée au dos de ce mode d'emploi pour Iinformation de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre
cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Catetere per occlusione aortica Pruitt®
(numeri di modello 2100-12M)
Italiano — Istruzioni per I'uso

STERILE [E0|®

Introduzione

Il Catetere di Occlusione Aortica Pruitt di LeMaitre Vascular offre la possibilita di occludere I'aorta tramite un approccio transluminale in caso di emergenza aortica acuta, oppure
quando la dissezione e il cross-clamping risultano difficili e dispendiosi in termini di tempo (ad es. quando I'aneurisma é di dimensioni eccessive, troppo denso e aderente alle
strutture adiacenti, come l'intestino, o soprattutto se & rotto). Locclusione mediante palloncino intraluminale puo essere ottenuta mediante inserimento diretto attraverso la
parete dell'aneurisma.

Descrizione

| cateteri per occlusione aortica Pruitt sono cateteri a doppio lume da 12 French (4,0 mm) con un palloncino in lattice di grandi dimensioni (capacita massima di liquido 50 ml)
appositamente progettato e dimensionato per consentirne I'uso nelle procedure generiche di sequito delineate. Il primo lume (lume di gonfiaggio indicato dal rubinetto bianco)
viene utilizzato per gonfiare il palloncino, mentre il secondo (lume di irrigazione indicato dal rubinetto blu) consente I'accesso al vaso in posizione distale rispetto all'occlusione.
Altre caratteristiche comprendono un rubinetto con raccordo un luer lock all'estremita prossimale del lume di irrigazione per agevolare il controllo di tali procedure e del lume di
gonfiaggio per mantenere il livello di gonfiaggio del palloncino per tutta la durata della procedura, nonché uno spessore della parete del palloncino tale da ridurre la possibilita
di forature dovute a depositi di calcio.

Uno stilo in acciaio inossidabile viene inserito nel lume di irrigazione del catetere e funge da mezzo di irrigidimento per aiutare il medico durante l'introduzione del catetere
nell'aorta del paziente.

Il dispositivo & considerato un dispositivo orfano nel mercato europeo e i dati clinici pre-commercializzazione sono relativamente limitati.

Indicazioni per 'uso

I catetere per occlusione aortica Pruitt & indicato per l'occlusione dell‘aorta al fine di ottenere il controllo del flusso sanguigno nel corso di procedure di riparazione dei vasi aortici
alivello addominale, sostituzione della radice aortica e riparazione dell'arco aortico.

Uso previsto

Il catetere per occlusione aortica Pruitt & indicato per ottenere un rapido controllo dell'afflusso di sangue nell'aorta in caso di rottura dell'aneurisma aortico o in altre condizioni in
cui la dissezione del collo dell'aneurisma puo risultare particolarmente difficile per vari motivi.

Utenti previsti

Il catetere per occlusione aortica Pruitt & uno strumento chirurgico destinato all'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure a cui & destinato.

Popolazione di pazienti

Adulti di qualsiasi sesso o etnia che necessitino di un trattamento per la riparazione dei vasi aortici, la sostituzione della radice aortica e la riparazione dell’arco aortico.

Parte del corpo interessata dal contatto
Il catetere per occlusione aortica Pruitt entrera a contatto con I'aorta.

Condizione clinica
Riparazione dei vasi aortici, sostituzione della radice aortica e riparazione dell’arco aortico

Benefici dlinici
Il catetere per occlusione aortica Pruitt viene utilizzato per il controllo dell'afflusso di sangue nell'aorta, con vantaggi indiretti per il paziente grazie agli influssi positivi sulla
gestione del trattamento.

Controindicazioni

1. Non utilizzare il catetere come catetere per dilatazione.

2. |l catetere non deve essere utilizzato per I'introduzione di farmaci diversi dalla soluzione fisiologica.
3. Il catetere & un dispositivo temporaneo sconsigliato per Iimpianto.

Avvertenze

1. Nonrriutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.

2. Non utilizzare aria o gas per gonfiare il palloncino quando & in uso sul paziente.

3. Non gonfiare il palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad ostruire il flusso ematico. NON SUPERARE la capacita massima raccomandata di gonfiaggio del
palloncino (capacita massima di liquido 50 ml).

Esercitare cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici. Una placca calcificata tagliente pud causare la lacerazione dell'arteria o la rottura del palloncino.
Sgonfiare il palloncino prima di introdurre o ritirare il catetere. Non forzare Iintroduzione o il ritiro del catetere se si avverte resistenza.

Nel valutare i rischi insiti in ogni procedura di cateterismo, considerare la possibilita di rottura o guasto del palloncino.

Tutte le sostanze da infondere devono essere utilizzate in conformita con le istruzioni per I'uso del produttore.

Se il catetere occlude il flusso sanguigno verso i reni, non prolungare I'applicazione oltre i 30-45 minuti.

NS

Precauzioni

1. Prima dell'uso, ispezionare il prodotto e la confezione e non utilizzare il catetere se la confezione o il catetere appaiono danneggiati.

2. Evitare un'esposizione prolungata o eccessiva alla luce fluorescente, al calore, alla luce solare o alle esalazioni chimiche, in modo da ridurre il deterioramento del palloncino.
Una manipolazione eccessiva durante I'introduzione e la presenza di placca o altri depositi nel vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino e accrescere la possibilita
che si rompa.

3. Verificare che i collegamenti tra tutte le siringhe e gli attacchi siano serrati onde evitare l'infiltrazione di aria.

Non utilizzare mai strumenti per afferrare il palloncino onde evitare di danneggiare il lattice.

5. Aspirare il lume di irrigazione del catetere durante I'inserimento fino a ottenere un libero flusso di sangue di ritorno dal catetere per ridurre il rischio di embolia gassosa.

>
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Elenco dei rischi
Potenziali complicanze correlate al dispositivo:

+  Aneurismi « Rottura dellintima

« Evento aortico + Mortalita

«  Dissezione arteriosa « Paraplegia

- Formazione di una fistola arterovenosa «  Arresto cardiorespiratorio post-operatorio
+ Trombosi arteriosa « Insufficienza renale

« Rottura del palloncino «  Reintervento per dilatazione distale

«  Incidenti cerebrovascolari « Complicanze respiratorie

« Emboli distali dovuti a coaguli sanguigni o alla placca aterosclerotica « Separazione della punta con frammentazione ed embolia distale
« Ipertensione o ipotensione «  Perforazione e lacerazione del vaso

« Infezione

Potenziali complicanze correlate alla procedura:

« Embolia gassosa  Emorragia

« Arteriospasmo « Ematomilocali

Modalita di fornitura

Il catetere per occlusione aortica Pruitt & fornito sterile e apirogeno. Questo dispositivo & confezionato in una busta esterna non sterile e in un involucro interno sterile con
apertura a strappo. La sterilita dell'involucro interno & garantita finché rimane integro e privo di danni.

Procedura

Collaudo (da effettuare prima dell’'uso nel paziente)

1. Aspirare completamente il palloncino prima di riempirlo con il liquido.

2. Riempire il palloncino con soluzione fisiologica sterile e ispezionarlo per evidenziarne le eventuali perdite. Non utilizzare il prodotto se vi sono evidenze di perdite attorno al
palloncino oppure se il palloncino non si mantiene gonfio.

3. Prima dell'uso controllare il palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con soluzione fisiologica sterile per iniezioni. Non utilizzare il prodotto se il palloncino non sembra
funzionare normalmente.

Uso generale

1. Risciacquare il lume di irrigazione (indicato dal rubinetto blu) con soluzione fisiologica sterile per rimuovere l'aria.

2. Conil palloncino non gonfiato, introdurre il catetere nel punto anatomico di destinazione su un filo guida a“J” da 0,9 mm attraverso una guaina introduttrice (7,3 mm).

NOTA: & possibile lasciare in loco il catetere a palloncino durante il posizionamento dell'innesto ed eseguire I'anastomosi prossimale intorno al catetere a palloncino. Se si sceglie

di procedere in tal modo, infilare il catetere attraverso I'innesto PRIMA dell'inserimento.

3. Durante il posizionamento, aspirare il lume di irrigazione fino a ottenere un libero flusso di sangue di ritorno dal catetere, per ridurre la possibilita che si verifichi un'embolia
gassosa.

4. Rimuovere il filo guida e collegare una siringa da 30 ml riempita con soluzione fisiologica sterile al lume di gonfiaggio (indicato dal rubinetto bianco).

5. Aprire il rubinetto e premere la siringa per gonfiare il palloncino e occludere il vaso.

AVVERTENZA: non gonfiare il palloncino a un volume superiore a quello necessario per ostruire il flusso ematico. NON SUPERARE la capacita massima raccomandata di

gonfiaggio del palloncino (capacita massima di liquido 50 ml).

6. Una volta esequita l'occlusione, chiudere il rubinetto per mantenere il gonfiaggio del palloncino.

7. Perrimuovere il dispositivo, aprire il rubinetto bianco e prelevare la soluzione fisiologica dal palloncino con una siringa da 30 ml. Assicurarsi che il dispositivo sia
completamente sgonfiato prima di rimuoverlo.

Vita utile e conservazione a magazzino

La durata di conservazione a magazzino € indicata dalla DATA DI SCADENZA stampata sull'etichetta della confezione. La data di scadenza stampata su ogni etichetta NON ¢ la
data di sterilizzazione. La data di scadenza dichiara la durata di vita utile del palloncino in lattice naturale se opportunamente conservato. L'utilizzo del catetere oltre la data di
scadenza é sconsigliato perché il palloncino puo deteriorarsi. LeMaitre Vascular, Inc. non garantisce la sostituzione o rilavorazione dei prodotti scaduti.

Poiché il lattice di gomma naturale risente delle condizioni ambientali, per garantire una durata di conservazione a magazzino ottimale, & necessario adottare procedure di
conservazione appropriate. Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e scuro, lontano da lampade fluorescenti, dalla luce del sole e da esalazioni chimiche onde
prevenire il prematuro deterioramento del palloncino di gomma. Adottare un metodo adeguato per la rotazione delle scorte.

Risterilizzazione/Riconfezionamento

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo
del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o il decesso del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono compromettere le caratteristiche
prestazionali del dispositivo in quanto quest ultimo & stato concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione del dispositivo tiene conto
del fatto che & monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo
indicato sulla confezione.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle
previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente
del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di
consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:
a. soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/I), oppure
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b. soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. ldispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a. soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore, oppure
b. gas ossido di etilene
3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato 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 pit esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pit esterne.

5. Non e 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

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
Per visualizzare il documento di Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del catetere per occlusione aortica Pruitt, visitare www.lemaitre.com/sscp quindi
selezionare il collegamento “Catetere per occlusione aortica Pruitt” per esaminare I'SSCP del catetere per occlusione aortica Pruitt.

Avvisi: Garanzia limitata del prodotto; Limitazione dei rimedi

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. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI
A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA
0 IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. 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 RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A QUALSIASI TEORIA DI RESPONSABILITA,
SIA ESSA PER CONTRATTO, ILLECITO, RESPONSABILITA OGGETTIVA O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA
STATA AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A
OGNI RECLAMO PRESENTATO DATERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all’'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi
ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate sul
prodotto.
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Catéter de oclusion aortica Pruitt®
(Ndmeros de modelo: 2100-12M)
Espariol: Instrucciones de uso

STERILE [E0|®

Introduccion

El catéter de oclusion adrtica Pruitt de LeMaitre Vascular ofrece la opcion de ocluir la aorta mediante la transiluminacion cuando se produce una emergencia adrtica aguda o
cuando la diseccion y el pinzamiento transversal son dificiles y requieren mucho tiempo (es decir, cuando el aneurisma es demasiado grande, denso, adherente a las estructuras
adyacentes, como los intestinos, 0 especialmente si se rompe). La oclusion con balén intraluminal se puede lograr mediante la insercion directa a través de la pared del
aneurisma.

Descripcion

Los catéteres de oclusion adrtica Pruitt son catéteres de doble luz de 12 French (4,0 mm) con un balén grande de latex (capacidad maxima de inflado de liquido de 50 ml)
disefiados especificamente para su uso en los procedimientos generales descritos. La primera luz (luz de inflado indicada por la llave de paso blanca) se usa para inflar el balén,
mientras que la sequnda (luz de irrigacion indicada por la llave de paso azul) permite acceder al vaso distal a la oclusion. Otras caracteristicas incluyen una llave de paso con un
conector luer-lock en el extremo proximal de la luz de irrigacion para facilitar el control de dichos procedimientos y la luz de inflado para mantener el nivel de inflado del baldn
durante todo el procedimiento, asi como un grosor de la pared del balén disefiada para reducir la posibilidad de perforacién por depésitos de calcio.

Se inserta un estilete de acero inoxidable en la luz de irrigacion del catéter, y sirve como medio de refuerzo para ayudar al médico durante la introduccion del catéter en la aorta
del paciente.

El dispositivo se considera un dispositivo huérfano en el mercado europeo, y los datos clinicos previos a la comercializacion son relativamente limitados.

Indicaciones de uso
El catéter de oclusién adrtica Pruitt estd indicado para ocluir la aorta y lograr controlar el flujo sanguineo durante las intervenciones de reparacién de vasos adrticos abdominales,
sustitucion de raices adrticas y reparacion del arco de la aorta.

Uso previsto
El catéter de oclusion adrtica Pruitt estd indicado para obtener un control rapido de la sangre que fluye en la aorta en caso de rotura del aneurisma adrtico o en otras condiciones,
cuando la diseccion del cuello del aneurisma por diferentes motivos puede ser especialmente dificil.

Usuario previsto
El catéter de oclusion adrtica Pruitt es una herramienta quirdrgica disefiada para que la usen cirujanos vasculares experimentados capacitados en los procedimientos
correspondientes.

Poblacion de pacientes
Adultos de cualquier sexo o grupo étnico que requieran tratamiento para la reparacion de vasos adrticos, el reemplazo de raices adrticas y la reparacion del arco de la aorta.

Parte del cuerpo que entra en contacto
El catéter de oclusion adrtica Pruitt entrara en contacto con la aorta.

Afeccion clinica
Reparacién de vasos adrticos, reemplazo de raices adrticas y reparacion del arco de la aorta

Beneficios clinicos
El catéter de oclusion adrtica Pruitt se usa para el control de la sangre que fluye en la aorta, lo que beneficia indirectamente al paciente al afectar positivamente a la gestién de su
tratamiento.

Contraindicaciones

1. El catéter no debe usarse como catéter de dilatacion.

2. El catéter no debe usarse para la introduccién de farmacos que no sean solucién salina.
3. El catéter es un dispositivo temporal y no puede implantarse.

Advertencias

1. No reutilice. El catéter es para un solo uso.

2. No debe usarse aire ni gas para inflar el balén durante el uso en el paciente.

3. Noinfle el balén a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo sanguineo. NO SUPERE la capacidad méaxima recomendada de inflado del baldn (capacidad maxima
de inflado de liquido de 50 ml).

Tenga cuidado al trabajar con vasos sanguineos muy dafiados. Puede producirse una rotura arterial o una falla del balén debido a una placa calcificada afilada.

Desinfle el baldn antes de insertar o retirar el catéter. Evite usar fuerza excesiva para empujar o traccionar del catéter contra resistencia.

Al considerar el riesgo que implica un procedimiento de cateterizacion con baldn, se debe tener en cuenta la posibilidad de rotura o falla del balon.

Todos los agentes que se van a infundir deben usarse de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

Si el catéter estd ocluyendo la circulacion sanguinea a los rifiones, no debe dejarse mas de 30 a 45 minutos.

Precauciones

1. Inspeccione el producto y el envase antes del uso, y no use el catéter si hay signos de que el envase o el catéter han sido dafiados.

2. Parareducir la degradacion del balén, no lo exponga de forma prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o vapores de sustancias quimicas. La manipulacion
excesiva durante la insercion, la placa u otros depdsitos en el vaso sanguineo pueden dafar el balén y pueden aumentar la posibilidad de rotura del balén.

3. Aseglrese de que las conexiones entre todas las jeringas y los conectores sean adecuadas para evitar la introduccién de aire.

4. Noagarre nunca el balon con instrumentos para evitar dafios al latex.

5. Aspire la luz de irrigacién del catéter durante la insercién hasta que haya un reflujo libre de sangre desde el catéter para reducir la posibilidad de embolia gaseosa.

Lista de riesgos
Posibles complicaciones relacionadas con el dispositivo:
+ Aneurismas «  Episodio adrtico

® NS
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- Diseccion arterial «  Mortalidad

« Formacion de fistulas arteriovenosas « Paraplejia

« Trombosis arterial - Paro cardiorrespiratorio después de una operacion

« Rotura del balén « Insuficiencia renal

« Accidentes cerebrovasculares +Nueva intervencion quirdrgica en casos de dilatacion derivada de la primera cirugia
+ Embolia distal de codgulos de sangre o placas arterioesclerdticas + Complicaciones respiratorias

« Hipertensién o hipotensidn « Desprendimiento de la punta con fragmentacién y embolia distal

«  Infeccion «  Perforacion y rotura del vaso

+ Roturade laintima
Posibles complicaciones relacionadas con el procedimiento:

- Embolos de aire + Hemorragia
«  Espasmo arterial + Hematomas locales
(6mo se suministra

El catéter de oclusién adrtica Pruitt se suministra estéril y no pirégeno. Este dispositivo se envasa en una bolsa exterior no estéril y en un envase interior estéril despegable. La
esterilidad del envase interior estd garantizada siempre que esté cerrado y sin dafios.

Procedimiento

Prueba previa (debe llevarse a cabo antes de usar el producto en el paciente)

1. Aspire completamente el balén antes de inflarlo con liquido.

2. Infle el balén con solucién salina estéril y compruebe que no existan fugas. Si hay signos de fuga alrededor del balon o si el balon no permanece inflado, no use el producto.
3. Verifique el balon inflandolo y desinfldndolo con solucion salina estéril para inyeccion antes de usarlo. Si el baldon parece no funcionar con normalidad, no utilice el producto.

Uso general

1. Irrigue la luz de irrigacién (indicada por la llave de paso azul) con solucidn salina estéril para eliminar el aire.

2. Sininflarel balén, introduzca el catéter en la anatomia objetivo a través de una guia en J de 0,9 mm a través de una vaina introductora (7,3 mm).

NOTA: El catéter con baldn puede dejarse en su lugar durante la colocacion del injerto, y la anastomosis proximal puede llevarse a cabo alrededor del catéter con balén. Si toma

tal decision, pase el catéter por el injerto ANTES de insertarlo.

3. Durante la colocacién, aspire la luz de irrigacién hasta que haya un reflujo libre de sangre desde el catéter para reducir la posibilidad de embolia gaseosa.

4. Retire la guia y conecte una jeringa de 30 ml cargada con solucion salina estéril a la luz de inflado (indicada por la llave de paso blanca).

5. Abra lallave de paso y comprima la jeringa para inflar el baldn y ocluir el vaso.

ADVERTENCIA: No infle el balén a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre. NOSUPEREla capacidad mdxima de inflado recomendada del balén

(capacidad mdxima de inflado de liquido de 50 ml).

6. Una vez lograda la oclusién, cierre la llave de paso de inflado para mantener el inflado del baldn.

7. Para extraer el dispositivo, abra la llave de paso blanca y use una jeringa de 30 ml para extraer la solucion salina del baldn. Asegirese de que el dispositivo esté
completamente desinflado antes de la extraccion.

Almacenamiento y vida util

La vida dtil se indica mediante la FECHA DE CADUCIDAD en la etiqueta del envase. La fecha de caducidad impresa en cada etiqueta NO es una fecha de esterilidad. La fecha de
caducidad se basa en la expectativa de vida normal del baldn de Iatex natural cuando se almacena correctamente. No se recomienda el uso del catéter después de la fecha de
caducidad debido a un posible deterioro del balon. LeMaitre Vascular, Inc. no prevé la sustitucion o el reprocesamiento de los productos caducados.

Puesto que el Iatex de caucho natural se ve afectado por las condiciones ambientales, deben llevarse a cabo los procedimientos de almacenamiento adecuados para lograr
una vida Gtil ptima. El producto debe ser almacenado en un lugar fresco y oscuro lejos de las luces fluorescentes, la luz del sol y los humos quimicos para evitar el deterioro
prematuro del baldn de caucho. Se debe realizar una rotacin de existencias adecuada.

Reesterilizacion/Reenvasado

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado no se puede garantizar. La reutilizacién
del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al nuevo procesamiento o la nueva esterilizacion, puesto que inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida (il del dispositivo se basa en que sea de
un solo uso. Si por algtin motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, este debe colocarse en el envase original y enviarse a la direccion indicada en la caja.
Manipulacion y eliminacion seguras

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

Si se producen incidentes médicos graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlos a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais
donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacién correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de los siguientes modos:
a. Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I)
b. Solucidn de acido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. A continuacién, debe descontaminar los dispositivos con:
a. Soluciones de isopropanol o etanol al 70 % durante un minimo de 3 horas
b. Gas 6xido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envasarlos.

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

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

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

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

5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.

6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Resumen de seguridad y funcionamiento dlinico
Para ver el documento Resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) del catéter de oclusin adrtica Pruitt, visite www.lemaitre.com/sscp y luego seleccione el enlace
“Pruitt Aortic Occlusion Catheter” (catéter de oclusion adrtica Pruitt) para revisar el SSCP del catéter de oclusién adrtica Pruitt.

Avisos: 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 EMPLEADOS, DIRECTIVOS, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA
EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se
aplica ante ningtin 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 tnica accion en caso de
incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de este (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, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO EL
CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000 USS$),
COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O
SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DEL FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La dltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacion sobre el producto.
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Cateter de Oclusao Aortica Pruitt®
(Ndmeros de modelo 2100-12M)
Portugués — Instrucdes de Utilizacao

STERILE [E0|®

Introducao

0 Cateter de Oclusao Adrtica Pruitt da LeMaitre Vascular oferece a op¢do de oclusao da aorta através de uma abordagem transluminal quando existe uma emergéncia adrtica
aguda, ou quando a dissec¢do e a clampagem cruzada sdo dificeis e demoradas (ou seja, quando o aneurisma € excessivamente grande, denso, aderente as estruturas
circundantes, tais como os intestinos ou, especialmente, se tiver rompido). A oclusdo intraluminal com baldo pode ser conseguida por insercao direta através da parede do
aneurisma.

Descri¢ao

0s Cateteres de Oclusao Adrtica Pruitt sdo cateteres de limen duplo de 12 French (4,0 mm) com um baldo de latex grande (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 insuflacao indicado pela torneira
branca) é utilizado para a insuflacdo do baldo, enquanto o segundo limen (limen de irrigacao indicado pela torneira azul) permite o acesso ao vaso distal & oclusdo. Outras
carateristicas incluem uma torneira com um encaixe luer-lock na extremidade proximal do Itimen de irrigacdo para facilitar o controlo desses procedimentos e o [imen

de insuflagdo para manter o nivel de insuflagdo do baldo durante o procedimento, bem como uma espessura da parede do baldo concebida para reduzir a possibilidade de
perfuracao por depdsitos de cdlcio.

Eintroduzido um estilete em aco inoxidavel no limen de irrigacdo do cateter, que funciona como um meio de tensao para ajudar o médico durante a insercdo do cateter na aorta
do paciente.

0 dispositivo é considerado um dispositivo érfao no mercado europeu e os dados clinicos pré-comercializacao sao relativamente limitados.

Indicagdo de utilizacao

0 Cateter de Oclusdo Adrtica Pruitt é indicado para ocluir a aorta para obter o controlo do fluxo sanguineo durante procedimentos de reparacdo de vasos da aorta abdominal,
substituicao da raiz da aorta e reparacao do arco da aorta.

Utilizacao prevista

0 Cateter de Oclusdo Adrtica Pruitt destina-se a obter um rapido controlo do fluxo sanguineo de entrada na aorta em casos de rutura de aneurisma adrtico ou noutras condicoes
em que a dissecacdo do colo do aneurisma pode, por diferentes razdes, ser particularmente dificil.

Utilizador previsto
0 Cateter de Oclusdo Adrtica Pruitt é uma ferramenta cirdrgica destinada a ser utilizada por cirurgides vasculares experientes com formagao nos procedimentos a que se
destinam.

Populagdo de pacientes
Adultos de qualquer sexo ou etnia que necessitem de tratamento para reparacao de vasos adrticos, substituicdo da raiz da aorta e reparagao do arco da aorta.

Parte do corpo em contacto
0 Cateter de Oclusdo Adrtica Pruitt entra em contacto com a aorta.

Condicao clinica
Reparacao de vasos adrticos, substituicdo da raiz da aorta e reparacao do arco da aorta

Beneficios dlinicos
0 Cateter de Oclusao Adrtica Pruitt é utilizado no controlo do fluxo sanguineo de entrada na aorta, o que beneficia indiretamente o paciente ao ter um impacto positivo na gestdo
do seu tratamento.

Contraindicagoes

1. 0 cateter nao deve ser utilizado como um cateter de dilatacao.

2. 0 cateter ndo deve ser utilizado para a administracao de fairmacos que nao sejam soro fisioldgico.
3. 0 cateter é um dispositivo tempordrio e ndo pode ser implantado.

Avisos

1. Nao reutilizar. O cateter destina-se a uma nica utilizacao.

2. Néo deverd utilizar-se ar ou gds para insuflar o baldo durante a utilizacao do mesmo no paciente.

3. Nao insuflar o baldo com um volume superior a0 necessario para obstruir o fluxo sanguineo. NAQ ULTRAPASSAR a capacidade méxima de insuflacio do baldo recomendada
(capacidade mdxima de insuflacdo de liquidos de 50 ml).

Ter cuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados. Pode ocorrer rutura 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 detetar resisténcia.

A possibilidade da rutura ou falha do baldo deve ser tida em conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de cateterizacao com balao.

Todos os agentes a serem administrados devem ser utilizados de acordo com as instrugdes de utilizacdo do fabricante.

Se 0 cateter estiver a obstruir o fluxo sanguineo para os rins, ndo deve ser deixado mais de 30-45 minutos.

Precaucoes

1. Inspecionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacao e nao utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer evidéncias que a embalagem ou o cateter foram
danificados.

2. Evitar uma exposicdo excessiva ou prolongada do produto a lampadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos, para minimizar a degradacdo do baldo. Um
manuseamento excessivo durante a inser¢do do baldo, ou as placas e outros depdsitos existentes no vaso sanguineo, podem danificar o balao e aumentar a possibilidade de
rutura do mesmo.

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

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

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

X NS

>
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Lista de riscos
Potenciais complicagdes relacionadas com o dispositivo:

+  Aneurismas + Ruturadaintima

« Eventoadrtico +  Mortalidade

« Dissecacdo arterial « Paraplegia

- Formacdo de fistula arteriovenosa « Paragem cardiorrespiratdria pds-operatéria

+ Trombose arterial « Insuficiéncia renal

+ Ruturado baldo « Nova cirurgia devido a dilatacdo de vasos periféricos
« Acidentes vasculares cerebrais « Complicagdes respiratérias

- Embolias distais dos codgulos sanguineos ou da placa aterosclerética - Separacdo da ponta com fragmentacao e embolizacdo distal
« Hipertenséo ou hipotensdo « Perfuracdo e rutura dos vasos

« Infecdo

Potenciais complicagdes relacionadas com o procedimento:

« Embolia gasosa + Hemorragia

« Espasmo arterial +  Hematomas locais

Apresenta¢ao

0 Cateter de Oclusao Adrtica Pruitt é fornecido estéril e ndo pirogénico. Este dispositivo é embalado numa bolsa exterior ndo esterilizada e numa embalagem interior esterilizada
de abertura facil. A esterilidade da embalagem interior é garantida desde que esteja fechada e ndo danificada.

Procedimento

Pré-teste (efetuar antes da utilizacao pelo paciente)

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

2. Insuflar o baldo com soro fisioldgico esterilizado e inspecionar quanto a fugas. Se houver qualquer indicio de fugas a volta do baldo ou se o baldo nao se mantiver insuflado,
nao utilizar o produto.

3. Verificar aintegridade do baldo insuflando e desinsuflando 0 mesmo com soro fisioldgico esterilizado para inje¢do antes de proceder a sua utilizagdo. Se o balao aparentar
nao estar a funcionar normalmente, ndo utilizar o produto.

Utilizacao geral

1. Lavar o limen de irrigacdo (indicado pela torneira azul) com soro fisiolégico para remover o ar.

2. Com o baldo ndo insuflado, introduzir o cateter na anatomia alvo sobre um fio-guia em“)” de 0,9 mm através de uma bainha introdutora (7,3 mm).

NOTA: o cateter de baldo pode ser deixado in loco durante a colocacao do enxerto e a anastomose proximal pode ser efetuada a volta do cateter de baldo. Se for feita essa

escolha, passar o cateter através do enxerto ANTES da insercao.

3. Durante o posicionamento, aspirar o limen de irrigacdo do cateter até o sangue fluir liviemente do cateter para reduzir a possibilidade de uma embolia gasosa.

4. Remover o fio-guia e colocar uma seringa de 30 ml carregada com soro fisioldgico esterilizado no limen de insuflacdo (indicado pela torneira branca).

5. Abrir a torneira e comprimir a seringa para insuflar o balao e ocluir 0 vaso.

AVISO: ndo insuflar o baldo com um volume superior ao necessério para obstruir o fluxo sanguineo. NAO ULTRAPASSAR a capacidade méxima de insuflacdo do baldo

recomendada (capacidade méxima de insuflagdo de liquidos de 50 ml).

6. Quando a oclusdo for alcancada, fechar a torneira de insuflagao para manter a insuflagdo do baldo.

7. Para retirar o dispositivo, abrir a torneira branca e utilizar uma seringa de 30 ml para retirar o soro fisiolégico do baldo. Certificar-se de que o dispositivo esta totalmente
desinsuflado antes de o retirar.

Armazenamento/Prazo de validade

0 prazo de validade é indicado na data especificada em “UTILIZAR ATE” na embalagem. A data de validade impressa em cada rotulo NAO é uma data de esterilidade. A data
de validade baseia-se na esperanca de vida util normal do baldo de latex natural quando corretamente armazenado. Nao se recomenda a utilizacao do cateter apés a data de
validade devido a potencial deterioragdo do balo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo prevé a substituicao ou reprocessamento de produtos fora do prazo de validade.

Dado que as condi¢des ambientais afetam o latex de borracha natural, é necessario executar procedimentos de armazenamento adequados para alcangar o prazo de validade
ideal. O produto deve ser armazenado num local fresco e escuro, sem estar exposto a ldmpadas fluorescentes, a luz solar e a gases quimicos, para evitar uma deterioracdo
prematura do baldo de borracha. Deverd fazer a rotacdo de stocks conforme adequado.

Reesterilizacio/Reembalagem

Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A
reutilizaco do dispositivo pode levar & contaminacdo cruzada, infe¢do 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 utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo
baseia-se numa tnica utilizagdo. Se, por qualquer motivo, for necessario devolver o dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar na respetiva embalagem original e devolver para o
endereco indicado na caixa.

Manuseamento e eliminacao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizacdo. Nao implantar. Devolver o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver
comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.

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

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

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes de serem embalados.

Embalagem:

1. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagao do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que
manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem primaria deve ser
capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracao da embalagem em condicdes normais de transporte.

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundaria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada com uma lista discriminada
do contetido 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 utilizagdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo
de risco bioldgico de acordo com a norma 150 7000-0659.

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

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

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
Para ver o documento do Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico do Cateter de Oclusao Adrtica Pruitt, visite www.lemaitre.com/sscp e selecione a ligagdo “Cateter de
Oclusao Adrtica Pruitt” para rever o SSCP do Cateter de Oclusdo Adrtica Pruitt.

Avisos: garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi utilizado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagdo(des) expressamente especificada(s)
nestas instrugdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA
A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICAGAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO, A
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELAGAO

AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de utilizacio abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a tnica forma de reparacao consiste na substituicdo ou no reembolso pelo preco de compra 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 do
dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, 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 OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (1000 USD),
INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO
TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A data de revisao ou de emissao destas instrucdes estd incluida na contracapa destas Instrucdes de Utilizacdo para informacéo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro
(24) meses entre a data referida e a utilizagdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o
produto.
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Pruitt® aortaokklusionskateter
(Modelnumre 2100-12M)
Dansk — brugsvejledning

STERILE [E0|®

Introduktion

LeMaitre Vascular’s Pruitt Aortic Occlusion Catheter tilbyder muligheden for at okkludere aorta via en transluminal tilgang, nér der er en akut aorta-ngdsituation, eller nar
dissektion og kryds-klamping er besvaerlige og tidskraevende (dvs. ndr aneurismet er usaedvanligt stort, kompakt, adharent til naerliggende strukturer, f.eks. tarmene, eller isaer
hvis det er bristet). Intraluminal ballonokklusion kan foretages ved direkte indfarelse igennem aneurismevaeggen.

Beskrivelse

Pruitt aortaokklusionskateterene er 12 F (4,0 mm) dobbeltlumenkatetere med en stor latexballon (maksimal vaskeinflationskapacitet pa 50 ml), specifikt udviklet og
dimensioneret til anvendelse i de skitserede generelle procedurer. Den farste lumen (inflationslumen er angivet ved den hvide stophane) anvendes til balloninflation, mens
den anden lumen (irrigationslumen, der er angivet ved den bla stophane) giver adgang til karret distalt for okklusionen. Andre faciliteter omfatter en stophane med en luer-
lock-fitting ved den proksimale ende af irrigationslumen for at lette kontrollen over disse procedurer og infalationslumenen for at bibeholde ballonens oppustning under hele
procedureforlgbet samt en ballontykkelse, der reducerer risikoen for punktur pa grund af kalkaflejringer.

En rustfri stalstilet indfares i kateterets irrigationslumen og fungerer som afstivning for at hjaelpe lgen med at indfare kateteret i patientens aorta.

Anordningen betragtes som en anordning til sjeeldne sygdomme pa det europziske marked, og de kliniske preemarket-data er relativt begransede.

Indikationer for brug
Pruitt aortaokklusionskateter er indiceret til at okkludere aorta for at fa kontrol over blodgennemstrgmningen under reparation af abdominale aortakar, udskiftning af aortarod
og reparation af aortabuer.

Tilsigtet anvendelse
Pruitt aortaokklusionskateter er beregnet med henblik pa at opna hurtig kontrol over indstremmende blod i aorta ved bristet aortaaneurisme eller i andre tilflde, hvor
dissektion af aneurismets hals af forskellige arsager kan vaere sarlig vanskelig.

Tilsigtet bruger
Pruitt aortaokklusionskateter er et kirurgisk veerktaj, der er beregnet til brug af erfarne vaskulaere kirurger, der er uddannet i de procedurer, som shunten er beregnet til.

Patientpopulation
Voksne af ethvert ken eller etnicitet, der kraever behandling for reparation af aortakar, udskiftning af aortarod og reparation af aortabuer.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Pruitt aortaokklusionskateter vil komme i kontakt med aorta.

Klinisk tilstand
Reparation af aortakar, udskiftning af aortarod og reparation af aortabuer.

Kliniske fordele
Pruitt aortaokklusionskateter anvendes til kontrol af indstremmende blod i aorta, hvilket indirekte gavner patienten ved positivt at pavirke behandlingen.

Kontraindikationer

1. Kateteret ma ikke anvendes som dilatationskateter.

2. Kateteret md ikke bruges til indgivelse af medikamenter, bortset fra saltvand.
3. Kateteret er en midlertidig anordning og ma ikke indopereres.

Advarsler

1. Maikke genanvendes. Kateteret er kun til engangsbrug.

2. Lufteller gas ma ikke anvendes til oppustning af ballonen under patientbehandling.

3. Ballonen mé ikke fyldes mere end nadvendigt for at obstruere blodgennemstramningen. Den anbefalede maksimale inflationskapacitet MA IKKE OVERSKRIDES (maksimal
vaskeinflationskapacitet er 50 ml).

Udovis forsigtighed, ndr der findes ekstremt syge kar. Der kan opstd arterieruptur eller ballonsvigt pa grund af skarpe kalkaflejringer.

Tom ballonen, for kateteret indfares eller treekkes ud. Undga at bruge stor kraft for at skubbe eller traekke kateteret, hvis der er modstand.

Risikoen for spreengning eller svigt af ballonen skal tages i betragtning, ndr risikoen i forbindelse med ballonkateteriseringsproceduren vurderes.

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

Hvis kateteret okkluderer blodgennemstrgmningen til nyrerne, ber det ikke efterlades i mere end 30-45 minutter.

Forholdsregler

1. Produktet og pakningen skal inspiceres far brug og ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at pakningen har veeret brudt, eller at kateteret er beskadiget.

2. Undga langvarig eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Undga alt for stor hdndtering
under indfering, da plak og andre aflejringer i karret kan beskadige ballonen og forage risikoen for ballonruptur.

3. Serg for at sikre alle forbindelser mellem alle sprajter og muffer for at undga at indfere luft i systemet.

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

5. Aspirer kateterets irrigationslumen under indfgringen, indtil der er frit tilbagelgb af blod fra kateteret for at reducere risikoen for luftemboli.

NS

Liste over risici

Potentielle komplikationer pga. anordningen:

+ Aneurismer - Ballonruptur

«  Aortatilfelde «  Hjernebladninger/slagtilfelde

«  Arteriedissektion - Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk plak
«  Arteriovengs fisteldannelse +  Hyper-eller hypotension

+  Arteriel trombose « Infektion
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Intimalt brud «  Gentagen operation for nedenstrgmsdilatation

Dadelighed +  Respiratoriske komplikationer
Paraplegi «  Separation af spids med fragmentering og distal embolisering
Postoperativt hjerte-lunge-svigt - Karperforation og -ruptur

- Nyreinsufficiens
Potentielle procedurerelaterede komplikationer:

Luftemboli « Haemoragi
Arteriel spasme « Lokale haematomer
Levering

Pruitt aortaokklusionskateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Denne anordning er pakket i en usteril ydre pose og en steril, indvendig, peel-open-blisterpakning. Emballagens
indvendige sterilitet garanteres, sa lenge den er udbnet og ubeskadiget.

Procedure

Praetest (udferes for brug hos patient)

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

2. Fyld ballonen med sterilt saltvand, og inspicer den for utatheder. Hvis der er tegn pa uteetheder omkring ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver oppustet, md kateteret
ikke anvendes

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

Generel anvendelse

1. Skylirrigationslumenen (angivet ved den bld stophane) med sterilt saltvand for at fierne luft.

2. Nérballonen ikke er pumpet op, indfares kateteret til mélanatomien over en 0,9 mm “)"-ledetrdd gennem et indferingshylster (7,3 mm).

BEMARK: Ballonkateteret kan efterlades i locus under graftplaceringen, og den proksimale anastomose kan foretages rundt om ballonkateteret. Hvis dette valges, skal

kateteret fares igennem graften, F@R indfering.

3. Aspirer irrigationslumen under anbringelsen, indtil der er frit tilbagelgb af blod fra kateteret, for at reducere risikoen for luftemboli.

4. Fjern ledetraden, og fastger en 30 ml sprajte fyldt med sterilt saltvand til inflationslumenen (angivet med den hvide stophane).

5. Abn stophanen, og tryk sprajten sammen for at oppumpe ballonen og okkludere karret.

ADVARSEL:Ballonen ma ikke fyldes mere end ngdvendigt for at obstruere blodgennemstrgmningen.

Den anbefalede maksimale inflationskapacitet MA IKKE OVERSKRIDES (maksimal vaskeinflationskapacitet er 50 ml).

6. Lukinflationsstophanen for at bibeholde ballonens inflation, nér okklusion er opndet.

7. Anordningen fjernes ved at dbne den hvide stophane og bruge en 30 ml sprejte til at traekke saltvandet ud af ballonen. Segrg for, at anordningen er helt tamt inden
udtagning.

Opbevaring/holdbarhed

Holdbarheden er ANGIVET VED datoen for sidste anvendelse pd pakningens etiket. Den angivne holdbarhedsdato pd etiketten er IKKE en sterilitetsdato. Holdbarhedsdatoen

er baseret pd den forventede, normale levetid for ballonen af naturlig latex ved korrekt opbevaring. Det anbefales ikke at anvende kateteret efter udlgbsdatoen pd grund af

potentiel risiko for svaekkelse af ballonen. LeMaitre Vascular, Inc. tilbyder ikke udskiftning eller genbehandling af udlgbne produkter.

Da naturlig gummilatex pvirkes af det omgivende miljg, skal produktet opbevares korrekt for at opnd en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares merkt og keligt
beskyttet mod fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe for at undga en for tidlig sveekkelse af gummiballonen. Der bgr anvendes en egnet lagerrotation.

Resterilisering/ompakning

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan

ikke garanteres. Genbrug af anordningen kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdgdsfald. Anordningens funktionsegenskaber kan kompromitteres pga.
genbehandling eller resterilisering, fordi anordningen kun er designet og testet til engangsbrug. Anordningens holdbarhed er baseret pd engangsbrug. Hvis enheden af en eller
anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfart pa &sken.

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugte anordninger bedes kun returneret, hvis de ikke har virket efter hensigten, eller hvis de har veeret associeret med en
komplikation. | andre situationer bar anordningen ikke returneres, men skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren er bosiddende.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen serlige
krav il bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Renggring:
1. Anordninger, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres ved hjeelp af en af falgende metoder:
a. natriumhypokloridoplgsning (500-600 mg/I) eller
b. oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Anordningerne skal derefter steriliseres med enten:
a. 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer eller
b. ethylenoxidgas
3. Anordningeme skal vere helt tarre for emballering.

Emballering:

1. Rengjorte anordninger skal forsegles og emballeres pd en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljeet eller eksponering for de personer, der
handterer sadan emballage under forsendelsen. For anordninger, der kan gennemtraenge eller skaere hud eller emballage, skal den primaere emballage veere i stand til at
opbevare produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primaere beholder skal anbringes i en vandtzt sekundar emballage. Den sekundaere emballage skal markes med en detaljeret liste over indholdet i den
primere beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives naermere.
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3. Bade primaer og sekundaer emballage til rengjorte, steriliserede anordninger til engangsbrug skal veere market med et 1SO 7000-0659-miljefaresymbol.

4. Primr og sekundaer emballage skal veere pakket i en ydre pakke, som skal veere en stiv fiberpapkasse. Den ydre forsendelsesheholder skal vare forsynet med tilstraekkeligt
staddempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pd 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, USA

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
For at se Pruitt aortaokklusionskateterets oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne bedes du bessge www.lemaitre.com/sscp veelg derefter linket “Pruitt
aortaokklusionskateter” for at gennemse Pruitt aortaokklusionskateter SSCP.

Bemarkninger: Begraenset produktgaranti; begransning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed, og at denne enhed er egnet til de(n) indikation(er), som er
udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE
TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE,
(HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) OG FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne
begraensede garanti gaelder ikke i tilfeelde af evt. misbrug, fejlagtig anvendelse eller forkert opbevaring af denne anordning, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart.
Den eneste misligholdelseshefajelse vedr. denne begransede garanti skal vaere en erstatning af anordningen eller en refundering af kebsprisen for anordningen (efter LeMaitre
Vasculars eget valg) efter kabers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlghsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR
0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SGGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
OVERSTIGE ETTUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL
AFH)/ELPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSSBGSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og
produktets anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Pruitt® aortaocklusionskateter
(Modellnummer 2100-12M)
Svenska — Bruksanvisning

STERILE [E0|®

Inledning

LeMaitre Vasculars Pruitt Aortaokklusionskateter erbjuder mdjligheten att okkludera aortan via en transluminal metod vid en akut aortanddsituation, eller ndr dissektion
och korsklampning ar svara och tidskrévande (dvs. nar aneurysmen r for stor, tat, héftar vid nérliggande strukturer — sdsom tarmarna — eller i synnerhet om den brustit).
Intraluminal ballongocklusion kan dstadkommas genom direkt inférande genom aneurysmens vdgg.

Beskrivning

Pruitt-aortaocklusionskatetern &r en 4,0 mm-kateter (12 French) med dubbla lumen och stor latexballong (maximal vétskevolym 50 ml), sérskilt avsedd och dimensionerad
for anvandning vid angivna allménkirurgiska ingrepp. Den forsta lumen (fyliningslumen som indikeras av den vita stoppkranen) anvénds for ballongfyllning, medan den andra
lumen (spolningslumen som indikeras av den bla stoppkranen) ger dtkomst till karlet distalt om ocklusionen. Andra funktioner inkluderar en stoppkran med luerléskoppling
vid spolningslumens proximala dnde for att underlatta kontroll av sadana procedurer och fyllningslumen for att bibehélla ballongfyllningsnivan under hela ingreppet samt en
tjocklek pa ballongvdggen som dr avsedd att minska risken for punktion pa grund av kalciumavlagringar.

En styrtrdd av rostfritt stal fors in i spolningslumen pa katetern och forstyvar pd sa satt den, vilket underlttar for lakaren att fora in katetern i patientens aorta.
Enheten betraktas som ett sdrinstrument pd den europeiska marknaden och Kliniska data fran studier for forsaljningsgodkannande &r relativt begrénsade.

Indikationer for anvandning
Pruitt-aortaocklusionskatetern indiceras for ocklusion av aortan for att kontrollera blodflddet under ingrepp fr reparation av abdominella aortakarl, byte av aortaroten och
reparation av aortabagen.

Avsedd anvandning
Pruitt-aortaocklusionskatetern dr avsedd att snabbt ge kontroll ver blodflddet i aortan vid brustna aortaaneurysm eller andra tillstand dar dissektion av aneurysmens hals av
olika anledningar kan vara sérskilt svar.

Avsedd anvindare
Pruitt-aortaocklusionskatetern ar ett kirurgiskt instrument avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som utbildats i de ingrepp som instrumentet dr utformat for.

Patientpopulation
Vuxna oavsett kon eller etnisk tillhdrighet som behdver behandling for reparation av aortakarl, byte av aortarot och reparation av aortabdgen.

Kontakt med kroppsdel
Pruitt-aortaocklusionskatetern kommer i kontakt med aorta.

Kliniskt tillstand
Reparation av aortakérl, byte av aortaroten och reparation av aortabagen.

Klinisk nytta
Pruitt-aortaocklusionskatetern anvénds for att kontrollera blodflodet i aorta, vilket indirekt gynnar patienten genom en positiv inverkan pa behandlingen.

Kontraindikationer

1. Katetern ska inte anvdndas som dilationskateter.

2. Katetern ska inte anvéndas for injektion av andra likemedel an saltlosning.
3. Katetern ar avsedd for tillfallig anvandning och fér inte implanteras.

Varningar

1. Farej dteranvdndas. Katetern ar endast avsedd for engdngsbruk.

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

3. Fyllinte ballongen till strre volym &n vad som ar nddvndigt for att stamma blodflodet. OVERSKRID INTE hdgsta rekommenderade fyllningsvolym (maximal vétskevolym &r
50 ml).

laktta forsiktighet vid svart skadade karl. Artdrbristning eller ballongskador pd grund av vass forkalkad plack kan forekomma.

Tom ballongen innan katetern dras ut eller fors in. Undvik att anvanda for mycket kraft for att fora in eller dra ut katetern vid motstand.

Vid bedomning av riskerna med ingrepp med ballongkateterisering maste hénsyn tas till risken for skada paballongen.

Alla medel som infunderas ska anvéndas enligt tillverkarens bruksanvisning.

Om katetern ockluderar blodflodet till njurarna ska den inte ldmnas kvar langre n 30—45 minuter.

Forsiktighetsatgarder

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

2. Utsétt inte produkten for lysrorsbelysning, varme, solljus eller kemiska angor under ldngre tid eller mer dn nddvéndigt for att forhindra nedbrytning av ballongen. Om man
tar for mycket i ballogen med handerna under inforandet eller om det finns plack och andra beldggningar inuti blodkarlen kan ballongen skadas, vilket dkar risken for att
den brister.

3. Kontrollera att kopplingarna dr téta mellan alla sprutor och fattningar for att undvika att luft trénger in.

4. Grip aldrig ballongen med instrument for att undvika skador pa latexen.

5. Vid placeringen ska spolningslumen aspireras tills det kommer ett fritt backflode av blod frén katetern for att minska risken for luftemboli.

Lista over risker
Potentiella komplikationer relaterade till instrumentet:

X NS

+  Aneurysmer + Artdrtrombos

« Portahdndelse - Ballongbristning

«  Artérdissektion « (Cerebrovaskuldra handelser

« Arteriovends fistelbildning - Distal emboli av blodproppar eller arteriosklerotisk plack
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« Hypertoni eller hypotoni + Njursvikt

+ Infektion « Ny operation for dilatering nedstroms

«  Intimaruptur «Andningskomplikationer

«  Dodlighet «  Spetsseparation med fragmentering och distal embolisering
« Paraplegi - Karlperforation och -ruptur

- Hjartstillestand efter operation
Potentiella komplikationer relaterade till ingreppet:

«  Luftemboli + Hemorragi
«  Artdrspasm « Lokala hematom
Leveransskick

Pruitt-aortaocklusionskatetern levereras steriliserad och icke-pyrogen. Denna produkt ar forpackad i en icke-steril ytterpdse och en steril, inre blisterforpackning. Steriliteten &r
garanterad om den inre forpackningen inte har dppnats eller skadats.

Ingrepp

Testa produkten (innan den anvands pa patient).

1. Aspirera ballongen fullsténdigt innan den fylls med vatska.

2. Fyllballongen med steril saltldsning och kontrollera att det inte finns lackor. Anvénd inte produkten om det finns tecken pd att luft I&cker ut kring ballongen eller om
ballongen inte forblir fylld.

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

Allman anvandning

1. Skdlj spolningslumen (indikeras med den bla stoppkranen) med steril saltlosning for att avidgsna luft.

2. Ballongen ska inte vara fylld nér katetern fors in i malanatomin dver en 0,9 mm J-ledare genom en introducerhylsa (7,3 mm).

O0BS! Ballongkatetern kan lamnas kvar pa plats under placering av graftet och den proximala anastomosen som utfors runt ballongkatetern. Om ett sddant val gors, ska katetern

trds genom graftet INNAN den fors in.

3. Vid placering ska spolningslumen aspireras tills det kommer ett fritt backflode av blod fran katetern for att minska risken for luftemboli.

4. Avldgsna ledaren och anslut en 30 ml-spruta fylld med steril saltlosning till fyllningslumen (indikeras av den vita stoppkranen).

5. Oppna stoppkranen och tryck ner kolvan pa sprutan for att fylla ballongen och ockludera karlet.

VARNING! Fyll inte ballongen till stdrre volym dn vad som &r nddvéndigt for att stimma blodflodet. OVERSKRID INTE hdgsta rekommenderade fyllningsvolym (maximal

vétskevolym &r 50 ml).

6. Narocklusion dstadkommits ska du sténga fyllningsstoppkranen sa att ballongen forblir fylld.

7. Avldgsna produkten genom att dppna den vita stoppkranen och anvand en 30 ml-spruta for att dra upp saltlosning fran ballongen. Se till att produkten dr helt tomd innan
den avlagsnas.

Forvaring/hallbarhet

Hallbarheten indikeras av UTGANGSDATUMET pa forpackningens etikett. Utgdngsdatumet som ar tryckt pé alla etiketter &r INTE ett sterilitetsdatum. Utgdngsdatumet baseras pa
normalt forvantad livslangd for naturlatexballongen ndr den forvaras pa ratt satt. Katetern bor inte anvandas efter utgéngsdatumet, eftersom det finns risk for nedbrytning av
ballongen. LeMaitre Vascular, Inc. forbinder sig inte att ersétta eller ombearbeta utgdngna produkter.

Eftersom naturgummilatex paverkas av miljéforhdllanden maste lampliga forvaringsprocedurer tillimpas for att uppna optimal hallbarhet. Produkten ska forvaras morkt och
svalt dér den inte utsatts for lysrorsbelysning, solljus och kemiska angor for att forhindra att gummiballongen bryts ner i fortid. Rotera lagret pa vederbdrligt sétt.

Omsterilisering/omforpackning

Produkten dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av ett omarbetat instrument kan inte garanteras.
Ateranvindning av instrumentet kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Instrumentets egenskaper och prestanda kan forsimras pa grund av
omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Instrumentets livslangd ar enbart baserad pa engangsbruk. Om instrumentet
av nagon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular ska det placeras i originalfdrpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

Saker hantering och kassering
Instrumentet ar avsett for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning. Fér inte implanteras. Returnera endast det anvanda instrumentet endast i fall det inte har fungerat
som avsett eller r forknippat med en biverkning. | vriga situationer ska produkten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter skulle intrdffa under anvandningen av denna medicintekniska produkt, ska anvéndarna meddela bade LeMaitre Vascular och den behdriga
myndigheten i det land dar anvandaren ar baserad:

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav med avseende pa kassering. Se
lokala foreskrifter for korrekt kassering.
Rengoring:
1. Instrument som behdver returneras ska rengéras med nagot av foljande:
a. Natriumhypokloritldsning (500—-600 mg/I)
b. Perdttiksyralosning med efterfdljande ultraljudshehandling
2. Instrumenten ska sedan dekontamineras med antingen:
a. 70 %-losningar av etanol eller isopropanol i minst 3 timmar
b. Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:
1. Rengjorda instrument ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar
paketen under transport. For instrument som kan penetrera eller skdra igenom hud eller férpackningsmaterial maste den priméra férpackningen kunna bibehélla produkten
utan att forpackningen punkteras under normala transportforhéllanden.
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2. Den forseglade primara behallaren méste placeras i en vattentdt sekundér forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista dver innehallet i
den primdra behallaren. Rengdringsmetoder ska anges om mjligt.

3. Bade den primdra och den sekundéra forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsinstrument ska markas med 150 7000-0659-symbolen for
biologiskt riskavfall.

4. Den primdra och sekundara forpackningen ska sedan forpackas i ett ytteremballage som maste vara en styv Iada av kartong. Den yttre frakthehallaren méste vara forsedd
med tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan den sekundéra och den yttre behallaren.

5. Fraktsedel och innehdllsmérkning for den yttre fraktbehdllaren &r inte nodvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
Om du vill Idsa dokumentet med sammanfattningen av sakerhet och klinisk effektivitet for Pruitt-aortaocklusionskatetern ber vi dig ga in pd www.lemaitre.com/sscp och
darefter vdlja lanken "Pruitt Aortic Occlusion Catheter” for att ta del av sammanfattningen.

Meddelanden: Produktgaranti, begransning av gottgorelse

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt samt att den ar lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen
specificeras i denna bruksanvisning. Forutom vad som uttryckligen anges hér lamnar LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS NARSTAENDE BOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, BEFATTNINGSHAVARE, STYRELSEMEDLEMMAR, CHEFER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA PRODUKT, OAVSETT OM DE UPPSTAR GENOM LAGA KRAFT ELLER ANNORLEDES (INKLUSIVE, MEN INTE
BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin
gallerinte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underldtenhet att korrekt forvara denna enhet, av kiparen eller tredje part. Den enda erséttningen i handelse av
brott mot denna begransade garanti ska vara byte av, eller dterbetalning av kdpeskillingen for, denna enhet (uteslutande enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) efter att sedan
kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla ndr utgangsdatumet for denna enhet har passerat.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ERSATTNINGSANSVARIGT FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR ELLER ALAGGAS ATT
BETALA SARSKILDA SKADESTAND, SKADESTAND | AVSKRACKANDE SYFTE ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
ANSVAR AVSEENDE DENNA PRODUKT, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR — VARE SIG AVTALS-, ELLER SKADESTANDSMASSIG, STRIKT
ANSVARSMASSIG ELLER ANNAN GRUND — OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (1000 USD), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN
FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNINGEN INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

Versions- eller utgivningsdatumet for denna bruksanvisning anges pa sista sidan i den som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum
och det datum da denna produkt anvénds ska anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om det finns ytterligare information om produkten.
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Pruitt®-aorta-occlusiekatheter
(modelnummers 2100-12M)
Nederlands — Gebruiksaanwijzing

STERILE [E0|®

Introductie

De Pruitt aorta-occlusiekatheter van LeMaitre Vascular biedt de mogelijkheid de aorta af te sluiten via een transluminale benadering in een acute aorta-noodsituatie of wanneer
dissectie en kruisklemmen van de aorta moeilijk en tijdrovend 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). Intraluminale ballonocclusie kan worden bereikt door directe inbrenging door de wand van het
aneurysma.

Beschrijving

De Pruitt-aorta-occlusiekatheters hebben een diameter van 12 charriére (4,0 mm), zijn voorzien van een dubbel lumen en een grote latex ballon (maximum
vloeistofvulcapaciteit 50 mL) en zijn speciaal ontworpen en bemeten voor toepassing bij de beschreven algemene procedures. Het eerste lumen (inflatielumen, aangegeven
door de witte afsluiter) wordt gebruikt voor het opblazen 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 een afsluiter met luer-lockaansluiting aan het proximale uiteinde van het irrigatielumen, waarmee
dergelijke procedures gemakkelijker kunnen worden gestuurd en het inflatielumen om het inflatieniveau van de ballon tijdens de procedure te handhaven, evenals de dikte van
de ballonwand die is afgestemd op vermindering van het risico van doorboring door kalkafzettingen.

In het irrigatielumen van de katheter bevindt zich een roestvrijstalen stilet dat dient ter verstijving van de katheter, als hulpmiddel voor de chirurg bij het inbrengen van de
katheter in de aorta van de patiént.

Het hulpmiddel wordt op de Europese markt beschouwd als een weeshulpmiddel en de Klinische gegevens védr het op de markt brengen zijn relatief beperkt.

Indicatie voor gebruik
De Pruitt aorta-occlusiekatheter is geindiceerd voor het afsluiten van de aorta om de bloedstroom te controleren tijdens bloedvatreparatie van de abdominale aorta, vervanging
van aortawortel en herstelprocedures aan de aortaboog.

Beoogd gebruik
De Pruitt-aorta-occlusiekatheter is bedoeld om snel controle te krijgen over de instroom van bloed in de aorta 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.

Beoogde gebruiker
De Pruitt-aorta-occlusiekatheter is een chirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is voor gebruik door ervaren vaatchirurgen die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor ze zijn
bedoeld.

Patiéntenpopulatie
Volwassenen van elk geslacht of etniciteit die behandeling vereisen voor bloedvatreparatie van de abdominale aorta, vervanging van aortawortel en herstel van de
aortaboogherstel.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
De Pruitt aorta-occlusiekatheter komt in contact met de aorta.

Klinische toestand
Bloedvatreparatie van de abdominale aorta, vervanging van aortawortel en herstel van de aortaboog

Klinische voordelen
De Pruitt-aorta-occlusiekatheter wordt gebruikt om de instroom van bloed in de aorta te requleren, wat indirect voordelen voor de patiént oplevert door een positief effect op
zijn/haar behandeling.

Contra-indicaties

1. De katheter mag niet worden gebruikt als dilatatiekatheter.

2. Dekatheter mag niet worden gebruikt voor het toedienen van andere (genees)middelen dan een zoutoplossing.
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. Gavoorzichtig te werk als de bloedvaten sterk aangetast zijn. Scherpe, verkalkte plaque kan scheuring van een arterie of disfunctioneren van de ballon tot gevolg hebben.

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

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

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

8. Als de katheter de bloedstroom naar de nieren blokkeert, mag deze niet langer dan 30-45 minuten blijven zitten.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

3. Zorg dat de aansluitingen tussen alle spuiten en verbindingsstukken goed vastzitten, zodat indringing van lucht wordt voorkomen.
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4. Grijp de ballon nooit vast met een instrument, 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.

Lijst van risico’s

Mogelijke hulpmiddelgerelateerde complicaties:

+ Aneurysma’s «Verstoring van de intima

- Morta gebeurtenis «  Mortaliteit

+ Arteriéle dissectie «  Paraplegie

- Vorming van arterioveneuze fistulae «  Postoperatieve pulmonale hartstilstand
+  Arteriéle trombose «  Nierinsufficiéntie

+  Scheuren van de ballon «  Heroperatie voor downstream dilatatie
- Cerebrovasculaire ongevallen «Ademhalingsstoornissen

- Distale embolieén van bloedstolsels of arteriosclerotische plaque « Losraken van de punt met fragmentatie en distale embolisatie
«  Hypertensie of hypotensie « Vaatperforatie en -ruptuur

« Infectie

Mogelijke hulpmiddelgerelateerde complicaties:

+  Lucht embolie + Hemorragie

«  Arterieel spasme «  Lokale hematomen

Levering

De Pruitt-aorta-occlusiekatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Dit hulpmiddel is verpakt in een niet-steriele buitenzak en een steriele, open te trekken
binnenverpakking. De steriliteit is gewaarborgd zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

Procedure

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

Algemeen gebruik
1. Spoel het irrigatielumen (aangegeven door de blauwe afsluiter) met steriele zoutoplossing om lucht te verwijderen.
2. Breng de katheter met de niet-gevulde ballon in de doelanatomie over een J-voerdraad van 0,9 mm door een inbrenghuls (7,3 mm).

OPMERKING: De ballonkatheter kan tijdens het plaatsen van de graft op zijn plaats blijven en de proximale anastomose rond de ballonkatheter kan worden uitgevoerd. Indien

voor deze handelswijze wordt gekozen, moet u de katheter VOOR insertie door de graft voeren.

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

4. Verwijder de voerdraad en bevestig een spuit van 30 mL gevuld met steriele zoutoplossing aan het vullumen (aangegeven door de witte afsluiter).

5. Open de afsluiter en druk de injectiespuit in om de ballon op te blazen en het vat af te sluiten.

WAARSCHUWING Vul de ballon niet tot een groter volume dan noodzakelijk is om de bloeddoorstroming te belemmeren. Zorg dat de aanbevolen maximum ballonvulcapaciteit

(50 mL) NIETWORDT OVERSCHREDEN.

6. Zodra de afsluiting is bereikt, sluit u de afsluiter om de vulling van de ballon in stand te houden.

7. Om het hulpmiddel te verwijderen, opent u de witte afsluiter en gebruikt u een spuit van 30 mL om zoutoplossing uit de ballon te zuigen. Controleer of het apparaat volledig
is leeggelopen voorafgaand aan verwijdering.

Houdbaarheidsduur bij opslag

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/herverpakking

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen
kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en overlijden van de patiént. De
eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste
gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik. Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden
teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het adres dat op de doos staat.

Veilige hantering en afvoer

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

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

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
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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
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. De verzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de
inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden 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 IS0 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
Ta.v.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, VS

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Ga om het document ‘Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van de Pruitt-aorta-occlusiekatheter’ te bekijken op www.lemaitre.com/sscp selecteer vervolgens
de koppeling “Pruitt aorta-occlusiekatheter” om de SSCP van de Pruitt-aorta-occlusiekatheter te bekijken.

Opmerkingen: beperkte productgarantie; beperking van verhaal

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 ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBL) DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk
gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige aanspraken in geval van inbreuk op
deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het
hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELLJKE
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 af te
stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Pruitt® KaBstiipac aoptiki¢ épgpadng
(AptBpoi povtéhwv 2100-12M)
ENnvika — 0dnyiec xprong

STERILE [E0|®

Ercaywyn

0 kaBetrpag aoptikic amé@paéng Pruitt ng LeMaitre Vascular mpoogépet  duvatétnta va amogpddete v aopth péow dtavhikiig mpooéyylong 6tav umdpyel ofeia aoptikr
éktaktn avaykn  6tav o dlaxwpiopog kat n dlaotavpoupevn o0o@IEn sivar Suokoheq kat xpovoBopec (dnA. dtav To avedpuopa eivat umepBolika peydho, Exet peydAn mukvotnta,
eivat mpookoMAnévo o YerTovikéC dopéc, 6w Ta évtepa, N 18laitepa edv éxet umoatei prign). H evboauhikn épgpaén pmahoviol pmopei va emreuyOei pe dpeon eloaywyn
Sla11€00V TOV TOIXWNATOG TOU AVEUPUONATOS.

Neprypagn

OrkaBetnpec aoptikng épgpadng Pruitt eivar kaBetnpeg 12 French (4,0 mm), dimhov auhov, pe éva peydho pmahovi amd Adte€ (péyotn ywpntikdtnra didtacng pe uypd 50 mL), ol
omoiol eivau 101k ayedlacpévol kai dlabétouv To katdMnho péyeBog yia yprion oTi¢ meplypapopevec yevikée dladikasieg. 0 mpwtog auldg (0 avhog S10yKwang mou umodelkvieTal
am6 ™ Aeukn 6TpOQLyya) xpnotpomoteitat yia tn dtoykwen tou pmakoviol, eve o 6eiTepog auhdg (0 auhdg mvang mou umodeikvietat amd Ty pme BahBida) emtpémel Ty
poopaon 0To ayyeio mepLpepka TG Epepagne. ANa yapaktnpiotika mepthappavouy pia atpdgtyya pe aovdeapto luer-lock oto eyylg dkpo Tov avhol MGNG yid Tov EVKOAGTEPO
€heyyo Tétolwv d1adikactov kat Tov avd didykwang yia t dlatipnon tou emmédou didykwong Tou pmakoviol kab’ oAn tn didpketa g dadikaociac, kabwe kat éva pmalovt pe
TIAY0C TOLMATOC OYedIaopEvo Yia pewwpévn mBavotnta didtpnong amé evamobéoelc asPeotiov.

Mia pnAn amé avo€eibwro atadh elodyeTat atov auhd mMong Tou kaBetripa Kat Aertoupyei wg eVIOXUTIKO pEao yia T dleukdAuvan Tou Xelpoupyol Katd T elgaywyn Tou
kaBethpa otV aopTr Tov achevouc.

H ouokeun Bewpeitat oppavd LatpotexvoroyIko mpoiov 6Ty eupwmaiki ayopd Kai ta KAwikd dedopéva mpv amé ) d1dbeon oty ayopd €ivat OYeTIKA TEpLOpIOLEVa.

Evberén xprion¢

0 kaBetnpag aoptikng épgpadng Pruitt evdeikvuta yla Ty épgpasn Te aopTrg WOTE va EMTuyXaveTal EAeyxoc TNG Porg Tou aipato¢ katd tn didpkela SladKaoIv ayyelakng
amokatdotaong kolMakii¢ aopTi¢, avVTIKATAoTAoNS TS aopTIKI¢ pidag Kat amoKATAoTAONS TOU aopTIKoy TSou.

Npoopi{dpevn xprion

0 kaBetpag aoptikng épgpadng Pruitt mpoopiletat yia Tov ypriyopo EXeyXo TNG £16PON AIPATOC 0TV AOPTH O€ MEPUTTROELS PIENS TOU A0PTIKOY AVEVPUOHATOC I} G AANEC
KATaoTdoeIC OTou N avatopr ToU auxéva Tou aveupuapatog yia Sidpopoug Adyoug pmopei va mapouatddel idiaitepec Suokohieg.

Npoopi{dpevoc xproTng

0 kaBetnpag aoptikng épgpadng Pruitt eivat éva xeipoupyiko epyaleio mou mpoopileTal yia Xprion amo EUMEIPOUC ayyELOXELPOUPYOUC TTou £XouV ekmaideutei aTi¢ Sladikasieq yia
TI¢ omoieg mpoopideTal.

MAnBuopoc acbevwv

Evihikeg omotoudrimote pUAou 1 eBvikdTTag mou ypeldCovtal Bepameia yia aopTIKN ayyELaKN) AmOKATAOTAGN, AVTIKATAOTAON TNG AOPTIKRAC pila¢ kal amokatdotacn Tou aopTiKoU
10éou0.

Tpipa TOV 6OPATOC L€ TO OTTOi0 £pXETAN O EMAN)

0 kaBetnpag aoptikng épgpadng Pruitt Ba £pBel oe emagn pe Ty aopth.

KAwikn madnon

AopTikr ayy€lakr anokatdoTaon, aviikataoTaon tng aoptikng piCag, Kat amokatdoTaon Tov aopTikol T0§ou

KAwikd opéhn

0 kaBetrpac aoptikn¢ Epgpadng Pruitt xpnotpomoleitat yia tov EeyXo TG EI0PORC ilaTOC TNV A0pTH, YEYOVOC ToU w@eNel éppeaa Tov acbevr ennpedlovtag Betikd T

dlayeipton g Bepaneiag tou.

Avtevdeifec

1. 0 kaBetrqpag bev mpoopiletar yla xprion w¢ kabetpag S1aoToAng.

2. 0 kabBetpag dev mpoopileTal yia Ty e10aywyn AWV Qappakwy eKTOC amd GUGLOAOYIKS 0pd.

3. 0 kaBetpag eivar pia mpoowpwvry 6UGKELN Kal dev pumopei va epeuTevdei.

Nposidomomjoeig

1. Mnv emavaypnotpomoteite. 0 kabetipag mpoopiletat yia pia pévo xprion.

2. Aevmpémelva xpnotomoleitat aépag 1y a€pto yta tn 16ykwon Tou pradoviol katd T Sidpkela tng xprong o acbevi.

3. Mn dloykwoete To pmakovi o€ peyarlTepo Oyko amd ekeivov mou amarteitat yia Ty Eugpaén e pong aipatog. MHN YMEPBAINETE t péyiotn uvioT@pevn XwpnTikoTnTa TOU
pmahovioy (péyiotn xwpntikdtnta Sidtacng pe vypd 50 mL).

4. Npémetva divere 1baitepn mpoooyr 6tav ouvavtdre iblartépwe mpoofePAnpéva ayyeia. Eivat mBavé va mpokiper aptnpiaki prén 1y aotoyia Tou pmahoviold Adyw mapouaiag
atyunpng aofeotomotnpévng mMdkag.

5. Amodloykwote To pmakovi mpwv Ty Eloaywyn 1 Ty andoupen tou Kabetipa. AmoguyeTe T doknon unepBolikr¢ Suvapng yia va wbnoete iy va tpaPréete Tov kaBetripa oe

TePIMTLION TTOV GUVAVTAOETE QVTIOTaON.

H mBavotnta didppnéng 1 aotoxiag Tou praoviol mpémet va AapBavetat umoyn otav e§etdletal o evexopevog kivouvog oe pia dladikasia kabetnplaopol pe pmahovi.

0Mot o mapdyovTeg mpog €yxuan mpémel va xpnaolpomotobvTat 6Upgwva pe Tig 08nyiec xpriong Tou KATAOKEVAOTH.

. Edv o kaBetripag mapepmodilel T porj aipatog mpog Toug veppoug, dev Ba mpémel va mapapiivel Tomobetnpévog meploadtepo amd 30-45 hemtd.

pouhageig

. EmBewpnote o mpoidv kal T Guokevadia mpIv T XPron Kal pn XpnotpomoloETe Tov kaBetipa edv umdpyouy evdeiSelc 0Tl N suckevasia f o kabetpag xel umootel (npid.

Anogiyete Ty mapatetapévn 1 umepPolikn ékBean o€ pw¢ pBopiopon, Beppdtnta, nhiakn aktivoBolia f xnuikég avabBupidoeic, wote va amoUyete v mpdwpn ¢Hopd

Tou pmahoviod. 0 umrepBoAKOC XEIPIOPOC KaTd Ty eloaywyn, 1 N MAdka kat AAeC evamoBEael¢ EvTg Tou alpo@Opou ayyeiou pmopei va mpokahéaou {nuid oTo Pmahovt Kat va

avénoouvv v mBavétnTa Sidppnéng Tou pmatoviov.

3. Mogahiote 6Tl 0l UVOEGELC PETASU OAWV TWV OUPIYYWY Kt TwV OPQahwy ival aoaleic, (oTe va amo@UyeTe TV €i0080 aépd.

= o~

N —
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4. Mnv mavete moté 1o PmaAovt e S1agopa pyaleia, WOTE va amo@UyETe TNV KATATPOPH TOU AdTe€.
5. Avappoorote Tov auhd mAong Tou KaBerpa katd T didpkela TS El0aywyng Péxpt va umdpyel eEeVBepn avtiotpogn por aipatog amd Tov kabetipa, Wote va pewwbdei o
Kivéuvog epPolig aépa.

Katahoyog kivovav
MBavés emmAoké mov ayetiCovTal e T0 TEYVOAOYIKG TIPOIBV:
+  Aveupuoparta « Phén tou éow yrtwva
Aiaywpiopog e Aoptig +  Ovnowoma
Aptnplakdg Slaywpiopdg +  MNapaminyia
IXNUATIoHOC apTNELOQAEPIKOL aUPLYYiou « Meteyyelpntikn kapdloavamveuoTiki avakom
Aptnplakn Bpoppwon +  Negpkn avendpkela
Midppnén pmaroviou «  EmavenépBaon Aoyw 61a0ToAf¢ KATW TUAMATOC
Ayyelakd eyke@alikd emeioodia «  Avanveuotikég emmhokég
Meprgepikd épPola BpopPwv aipatoc 1} apTNPLOOKANPWTIKWY TAAKWY « Anoywptopdc axpou pe dnpiovpyia Bpavopdtwy Kat mepIPEPIKS EPPONIOHO
Ynéptaon f undtaon « Nidrpnon kat prién ayyeiov
« Noipwén
MBavés smmhokég mou ayetiCovTat e To TEYVoAOYIKG Poidv:
‘Eppodo aépa « Apoppayia
Aptnplakdg omaopog + Tomka apatwpata
Tpomog d1aBeonc

0 kaBetrpag aoptikn¢ Epgpadng Pruitt mapéxetal amooTelpwpévog kat dev eivat mupeToyovoc. H cuokeur autr €ivat cuokeuaopévn o€ pn amootelpwpévn e§wTtepik OfKn kal
AMOOTEIPWHEVN EOWTEPIKT GUOKEVATia pe E0KOAO dvotypa. H oTelpdTnTa TE E0WTEPIKAC OUOKEVATiag eival Slacpaliopévn epooov n cuokevacia dev Exel avotyBei kat v Exel
umootei {npud.

Awadikaoia

Eheyxo¢ mpwv ) xprion (Stevepynote Tov éeyxo mpw T Xprion o€ acHevi)

1. Avappogrote To pmahovi Teheing mptv ) S10ykwon Tou prrahoviol e vypo.

2. Moykwore To pmahovi i oTeipo Quatooyikd opo Kat eAéyEte edv umdpyouv dlappoéc. Edv umapyouv evieideig Slappowv yopw amé To PmaAdvL iy €qv To pmakdvi dev mapapével
S10YKWEVO, PN XPNOIHOTTOLOETE TO TIPOTOV.

3. EAéy&te 1o pmakdvi S1oyKavovTag Kat amodloykwvovtag fe oTEpo eVEIPO QUOLOAOYIKG 0pd TipWy T Xprion. Edv To pmakdvi bev paivetat va Aettoupyei Kavovikd, pn
XPrOLOTOOETE TO TTPOTOV.

Tevik xpron

1. Exkmhovete Tov auo mAuong (mou umodeikvueTal amo Ty Hm\e GTPOPLYYQ) HE ATOGTEIPWHEVO YUGLONOYIKG 0O HE GKOTO TNV aQaipean Tou aépal.

2. Me 1o pmahévi amodloykwpévo, eloaydyete Tov Kabetipa otny avatopia-otoxo mdvw amd éva odnyo cuppa oxnuatog «J» 0,9 mm dlapécou evoc Bnkaplod sleaywync (7,3
mm).

IHMEIQZH: 0 kabetApac-pmahdvi pmopei va mapapeivel tomoBetnpévog katd tn didpkela Tng TomoBéTnong Hooyedpatog kai tng eyyig avaoToPwong mou ekteleital yopw amd Tov

kaBetipa-pmahovi. Edv yivel autr n emhoyn, mepdote Tov kabetrpa péoa amd o pooyeupa MPIN Ty eloaywyn.

3. Katd t dtdpketa tng tomodETnang, avappo@note Tov auhd muong péxpt va umdpyel eleVBepn avtiotpogn por aipatog amd Tov kabetrpa, WoTe va pelwdei o Kivouvog
eppohnc aépa.

4. Agaipéote 1o 0dnyo cUppa kal ouvdEoTe pia olptyya 30 mL yepdtn pe amootelpwpévo Guatodoyiko opd atov avd didykwang (umodelkvoetarl amo T Aeukr oTpoPIyya).

5. Avoi€te Tn 0TpOQLyya KaL cuPMEDTE TN OUPLYYa yla va SloykwBei To pmalévi kat va emteuyBei épgpaén Tou ayyeiou.

MPOEIAOMOIHZH: Mn Sloykwoete To Pmahovt o¢ peyahiTepo OyKo amo ekeivov mou amarteital yla tv épgpasn e por¢ aipatog. MHN YNEPBAINETE th péylotn ouviot@pevn

XWPNTIKOTNTA TOU rrahoviol (péyioTn xwpnTikoTnTa Sidtacng pe vypd 50 mL).

6. Otav emreuydein épgpaén, kheiote TN 0TPOPLYYa S1OYKWON yla va dtatnprioete Tn S10yKwon Tov prakoviov.

7. Tava a@aipéoete T 6UOKEL, avoi§Te T AeUKR GTPOIYYa Kal Xpnolponotfote pia obptyya 30 mL yia va avappo@noete puatooyiko opd amd to pmahovi. BefawBeite otin
OUOKELT €ivat MApw¢ amodloyKwévn TIpIv amo T agaipeon.

Didpketa {wi¢ amoBRkevoNng

H d1dpketa {wiic umodeikvietat amd v HMEPOMHNIA AH=HZ otnv etikéta tn¢ ouokevaoiag. H nuepopnvia Méng mou avaypdgetar o kabe etikéta AEN amotelei nuepopnvia

Ménc tne otetpétnrag. H npepopnvia Méne Baoiletal otn guatohoyikn avapevopevn didpkeia {wiig Tou pmadoviol amd guatko Adte, umo Ti¢ katdMnAeg ouvBiike puAagng.

H ypnion tou kabetipa mépa amd Ty nuepopnvia Aéng dev ouviotdrar, Adyw mBavig eBopdg Tou praloviov. H LeMaitre Vascular, Inc. dev mpoBAémel tnv avtikatdotaon f

enaveneSepyaoia Anypévou mpoiovtoc.

Epdoov 1o puatké ehaotikd Adte€ emnpedletar amd i mepifalhovtikéc ouvOnkec, mpémet va tpodvtal ol katdMnAeg Stadikaoiec UAagne wote va emruyyavetal n BeAtiot
diapkela {wri¢ Tou mpoidvtog. To mpoidv mpémel va amoBnkeveTal o€ dpoaepd Kat OKOTEWG PéPOg Hakpid amd ewTa ¢Boplopo, nMako Qe Kat xnuIkéS avabuptdoeig, Kote va
amotpémetal n) mpowpn eBopd Tou ehaotikol pmahoviov. lpémelL va yivetal owoTr avavéwan Twv amoBePdTwv.

Emavamooteipwon/Emavacuokevacia

Auth n ouokeun mpoopietat yla pia yprion povo. Mnv emavaypnotpomnoleite, emavemeéepydleote | emavamootelpwvete. Aev pmopei va dtacpaliotei n kaBapiétnta katn
0TelpdTNTa TG Emavenesepyacpévng ouokevrc. H emavaypnaotpomoinon tng 6uokeurg umopei va odnynogt o€ dlagtaupodpevn péluvon, Aoipwén 1 tov Bdvato Tov agBevolc.
Ta XapakpLoTika amddoong TG GUOKEVIG HMOPE va EMNPEAGTOUV apvnTIkA AOyw TG emavene§epyaciag 1y Te enavamooteipwong, 6edopévou 6L N GUsKeUN) oXESIAOTNKE Kal
dokipaoTnke yla pia xprion povo. H didpketa amodrikevang tng ouokeun Baoiletal o€ pia xprion povo. Ev yia omolovsrmote AOyo 1) GUGKEUR QUTH TPEMEL Va EMOTPAPEL 0TN
LeMaitre Vascular, tomoBetiiote v oTnv apyikij T¢ 6uokevacia kal emotpéyte Ty oTn SlebBuven mou avaypdpetal 0To KouTi.

Acpalii¢ xeptopoc kat amoppupn

H ouokeun auth eival pia avahwotpn 6uokeur wag xprRong. Mnv Ty epgutedete. Emotpéyte T xpnotpomoinpévn cuskeuri povov étav n anddoon g cuskeur dev eivain
nipoBAenopevn 1 €dv ) ouokeun oyetiCetal pe avemBOPNTo cuppav. ZTic ANEC TEPITTLIOELC, 1) GUOKELN dev MPEMeL va eMOTPEPETAL, aANA va amoppinTETal COPQWVA HE TOUC
TOMKOUG KavovIoHoUC.

Edv mpokOyouv cofapd 1aTpikd mepLoTatikd Katd Tn SldpKeLd Xprong autol TOU LaTPOTERVONOYIKOU TTPOIOVTOC, 0L XproTeC mpémel va eidomotrjgouy Tdgo Tn LeMaitre Vascular 600
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Kau Ty appodia apyn e xwpag 6mou Bpioketal o xprotng.

To mpoidv autd dev mepiéxel aryunpd avtikeipeva, Bapéa pétala i padioiodtona kat dev eivar Aotpndeg f maboyovo. Aev umdpyouy epgpaveic e11kéC amattioeig 6oov agopa Ty
amoppIPn. ZUPBOVAEVTEITE TOUC TOMIKOUE KAVOVIGHOUG Yia va eMaAnBe00ETE TN 0WOTH amoppIyn.
Ka@apiopdg:
1. OLouoKevéq yia Tic omoieg n emotpo@r Bewpeital amapaitntn mpémet va kabapiCovral pe T xprion piag amd Tig mapakdtw pedodoug:
a. Mdhupa umoxhwpiwdoug vatpiov (500-600 mg/L) |
b. Adhupa umepodikol o&og e emakohoudn emeepyacia pe umeprxoug
2. XN GUVEXELD, Ol CUOKEVEC TPEMEL va amoAupaivovTal pe pia amd Tig dbo mapakdtw pebodouc:
a. Midhupa aiBavéhng i .sompomavoAng 70% yia ENdy10To Xpovike didotnpa 3 wpwv N
b.  Aépio ofeidio Tov atbuleviou
3. O1ouoKeuég mpémel va €X0UV 0TEYVWOEL TAPWC TTPLV Ao T CUOKEVATia.

Iuokevaoia:

1. OtkaBapiopévec ouokevég mpémel va o@payilovtal Kat va cuokevdlovat pe Tpomo mou ehayiotomolei o evoexopevo Bpavong, empoAuvong Tou mepifarhovtog 1 ékBeong
TWV aTOPWV oV XelpilovTal AUTES TIC GUOKEVATiEC KaTd T PeTapopd. Ma OUOKEVES IKAVEC va SLaTPUTROOUY 1 VA KOYOUV To €ppa r) To UMKO Guokevaaiag, n mpwtebouoa
OUOKeUaoia mpémeL va eivat IKavi va dlatnpei To mPoidv xwpic va mpokOMTeL SIATPRON TG UOKEVATTAG UTTO KAVOVIKEC 0UVBRKEC PETAPOPAC.

2. 0 gppaytopévos mpwTebwv mepiéktng mpémel va TomoBeTeital evidg vdatooteyoug deutepedouaag ouakeuaciac. H deutepelouaa cuakevacio mpémel va QEpeL EMaRpavon pe
Hia avaAuTiki NioTa Tou TEPLEXOpEVOU TOU TIpwTelovTog doxeiou. Edv ivat e@iktd, Ba mpémel va avagépovtal Aemtopepa¢ Kat ot péBodot kabapiopou.

3. Tooo n mpwtelousa 600 Kat i deuTePElOVGA OUGKEVATIa TIOL TTEPIEXEL KaBapLopéves Kal amoAUIacpéveS avahwolpeg GUOKEVES piag xpriong Ba mpémet va gépouv emonpavon
pe o o0pBolo Brodoyikol Kivdivou Katd IS0 7000-0659.

4. Hmpwtehouoa Kat i GEUTEPEHOVGA GUOKEVATIA TIPEMEL, OTN GUVEKELD, VA UOKEVAOTOUV EVTOC LG eEWTEPIKIG OUOKEVATiag, n omoia mpémel va eival éva dkapmTo KIBWTIo amd
wooavida. 0 e§wtepikd mepiéktng amootoiig mpémel va Slabétel emapkég amooPeatikd UNIKO WOTe va amotpémeTal N Kivnon Hetady Tou GeuTepeliovTog Kal Tou §wTepikol
TEPLEKTN.

5. Aev amarteitat xapti amooToAf¢ Kat EMORPAVON TEPLEXOHEVOU YIa TOV EEWTEPIKO TTEPIEKTN AMOOTOARC.

6. Mmopeite va 6TENVETE TIC GUGKEVATIEC TTOU ETOIRAGTNKAY L€ TOV TTapamdve Tpomo otny &g SleuBuvon:

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

NepiknPn TV YapakTnPIoTIKWV ac@PAAElag Kat TwV KAVIK@V EMOocewv

Ma va deite 0 éyypago Mepilnn TwV XapakTPIOTIKWV AoGAAELac Kat Twy KAVIKWY embocewv Tou kaBethpa aopTiki¢ Epppaéng Pruitt, emokegBeite T dievBuvon www.
lemaitre.com/sscp ka1 oTn ouvéxela emAé€te Tov aivdeapio «Pruitt Aortic Occlusion Catheter» yia va avaokommoete Ty SSCP Tou kaBetrpa aoptiknc éuppadng Pruitt.
Eidomouqoeic: Mepropiopévn eyyinon mpoiovrog, mepLopiopoC HETPWY AMTOKATACTAGNS

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrai 6t1 €yl aoknBei bhoyn @povTida Katd TV KATAGKEVH AuTol TOU TPOioVTOC Kat 0Tl To MPoidv autd eivat katdMnho ya tnv(tic) évoeién(eiq)
mou mpoadiopiletai(ovtar) pntd oTic mapoloeg 0dnyieg xpriong. EKTO¢ amd Tig mepmTwael¢ mou avapépovtal pntd oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0NQX XPHZIMOMNOIEITAI
XTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 0POX AYTOZ XYMMEPIAAMBANEITH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ XYNAEAEMENEX ME AYTHN ETAIPEIEZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEE, XTEAEXH KAI ANTITIPOZQMOYZ) AEN ITAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EITYHXH ZE XXEXH METH £YZKEYH AYTH, EITE AYTH MTPOKYTITEI EK
TOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAQTHTA A ZYTKEKPIMENO 2KOMO)
KAI ME TO MAPON AMOIMOIEITAI KAOE TETOIA EITYHZH. H meptopiopévn autr eyyonon dev 1ox0el 600v agopd T Kakn petayeipton, Ty eo@aryévn xprion Kat T pn owotr
@UNaén TN¢ oUoKEVAC auTr¢ amd Tov ayopaoth K omotovdmote Tpito. H pévn amokatdotaocn yia mapdBaocn avtig Tng meplopiopévng eyyunong Ba ivai n avtikatdotaon fn
EMOTPOYN TNG TG ayopdg yia TN OUYKEKPLuEvN ouokeur (amokAeloTikd kat' emhoyriv Tng LeMaitre Vascular) petd Ty emoTpo@r TG 0UOKEURG K PEPOUG TOU ayopaoTr otn
LeMaitre Vascular. H mapo0oa eyyonon Ba maet va 1ox0eL Kata tv npepopnvia Aq&ng autig Tg GUOKEURC.

XE KAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A ONOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, ANOOETIKH, EIAIKH, NOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA
MEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH AMOZHMIQZHZ THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, ME OMOIONAHMOTE TPOTO KAI AN TPOKYTITEL, YO OMOIAAHMOTE
OEQPIA EYOYNHZ AMOZHMIQZHZ, EITE YO MOPOH XYMBAZHE, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHE EYOYNHX. EITE AIAOOPETIKA, AEN MITOPEI NA YTTEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA
(1000 H.M.A.), ANEZAPTHTQZ ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI 1A THN MIOANOTHTA TETOIAZ AMQAEIAZ KAI APATHN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY
XKOMOY OMOIAXAHMOTE AMOKATAXTAZHY. Of TIEPIOPIZMOI AYTOI [XXYOYN A TYXON AZIQXEIZ TPITON.

Mpog mMnpo@dpnen Tou XpRoTN, 0TV oW oENBa aUTAV Twv 0dNyLV Xpriong avaypdgetat n npepopnvia avaBewpnang i ékdoong Twv odnylwv autav. Edv éxouv mapéNel
€iKool Té00pIC (24) Privec amod TNV NHEPOUNVIA QUTH Kal PEXPL TN XPrion TOU TPOIOVTOG, 0 XpROTNG TPEMeL va emkowwviiael pe T LeMaitre Vascular yia va dlamotwoel edv
umdpyouv dlaBéapec mpooBeTe MANPOPOPiEC OXETIKA e TO TPOTOV.
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Pruitt® Aortik Okliizyon Kateteri
(Model Numaralari 2100-12M)
Tiirkce — Kullanim Talimatlari

STERILE [E0|®

Girig

LeMaitre Vascular'in Pruitt Aort Okkliizyon Kateteri, akut bir aort acil durumu sdz konusu oldugunda veya diseksiyon ile capraz kiskaglamanin zor ve zaman alici oldugu
durumlarda, aortun transluminal bir yaklagimla okkliizyonunu gerceklestirme secenegi sunar (6r. anevrizma asini derecede biiyiik, yogun oldugunda, bagirsaklar gibi cevre
yapilara yapismis veya ozellikle riiptiire oldugunda) bu prosediirii transluminal yaklasim yoluyla gerceklestirme secenegjini sunmaktadir. intraluminal balon okliizyonu, dogrudan
anevrizma duvarindan insersiyon yoluyla gerceklestirilebilir.

Tanim

Pruitt Aortik Okliizyon Kateterleri, belirtilen genel prosediirlerde kullanim icin 6zel olarak tasarlanmig ve boyutlari belirlenmis biiyiik bir lateks balona (maksimum sivi sisirme
kapasitesi 50 ml) sahip, 12 Fr (4,0 mm) éliisiinde cift limenli kateterlerdir. ilk limen (beyaz stopkok ile belirtilen sisirme liimeni) balonun sisirilmesi icin kullanilirken ikinci
limen (mavi stopkok ile belirtilen irigasyon limeni) okliizyonun distalinde damara erisim olanagi saglar. Diger dzellikleri arasinda, bu prosediirlerde kontrolii kolaylastirmak
icin irigasyon liimeninin proksimal ucunda ve prosediir boyunca balon sisirme seviyesini korumak icin sisirme limeninin proksimal ucunda olmak iizere luer kilit mekanizmasina
sahip stopkok ve kalsiyum birikintileriyle ponksiyon olasiligini azaltmak icin tasarlanmis balon duvari kalinligi bulunur.

Paslanmaz celik bir stilet kateterin irigasyon liimenine sokulur ve kateterin hastanin aortuna sokulmasi sirasinda hekime yardima olacak bir sertlestirme araci olarak islev gériir.
(ihaz, Avrupa pazarinda “yetim” cihaz olarak kabul edilir ve pazarlama dncesi klinik veriler nispeten sinirlidir.

Kullamim Endikasyonlan
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri abdominal aort damari onarimi, aort kokii replasmani ve aort arki onarim prosediirleri sirasinda kan akisinin kontroliinii saglamak iizere aort
okliizyonu icin endikedir.

Amaglanan Kullanim
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri, aortik anevrizma riiptiirlerinde veya farkli nedenlerle anevrizma boynu diseksiyonunun dzellikle zor olabildigi diger durumlarda, aortta ice kan
akisinin hizla kontrol altina alinmasi icin tasarlanmistir.

Amaclanan Kullania
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri, amaclanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis bir cerrahi aractir.

Hasta Popiilasyonu
Aort damari onarimi, aort kkii replasmani ve aort arki onarimi icin tedavi gerektiren tiim cinsiyet veya etnik kokene sahip yetiskinler.

Viicudun Temas Eden Béliimii
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri aortla temas edecektir.

Klinik Durum
Aort damari onarimi, aort kokii replasmani ve aort arki onarimi

Klinik Faydalar
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri, aortta ice kan akisini kontrol etmek icin kullanilir ve hastalarin tedavi yonetimlerini olumlu etkileyerek hastalara dolayli yoldan fayda saglar.

Kontrendikasyonlar

1. Kateter dilatasyon kateteri olarak kullanilmamalidir.

2. Kateter salin haricindeki ilaglanin verilmesi icin kullanilmamalidir.
3. Kateter gecici bir cihazdir ve implante edilemez.

Uyanilar

1. Tekrar kullanmayin. Kateter yalnizca tek kullanim icindir.

2. Hastada kullanim sirasinda balonu sigirmek icin hava veya gaz kullanilmamalidir.

3. Balonu, kan akisini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme sisirmeyin. Onerilen maksimum sisirme kapasitesini (maksimum siviyla sisirme kapasitesi 50
mldir) ASMAYIN.

Hastaligin fazlasiyla yogun oldugu damarlarla karsilastiginizda dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya balon arizasi olusabilir.

Kateteri yerlestirmeden veya geri cekmeden dnce balonu sondiiriin. Kateteri dirence karsi itmek veya cekmek icin asirt giic uygulamaktan kaginin.

Balon kateterizasyon prosediiriiniin icerdigi risk gozden geirilirken balon riiptiirii veya bozulma olasiligi da hesaba katilmalidir.

infiize edilecek tiim maddeler ireticinin Kullanim Talimatlan dogrultusunda kullanilmalidir.

Kateter bobreklere giden kan akisinda okliizyon sagladigindan 30-45 dakikadan daha uzun siireyle birakilmamalidir.

nlemler
Kullanimdan 6nce iiriini ve ambalaji inceleyin ve ambalajin veya kateterin zarar gérmiis olduguna dair bir emare varsa kateteri kullanmayin.
Balon degradasyonunu azaltmak icin uzun siire veya agin diizeylerde floresan is1ga, I1slya, giines isigina veya kimyasal dumanlara maruz birakmaktan kaginin. Yerlestirme
sirasinda asin elleme ve/veya kan daman icindeki plak ve diger birikintiler balona zarar verebilir ve balon riiptiirii olasiligini artirabilir.
3. Hava girmesini 6nlemek icin siringa ve gébekler arasindaki baglantilarin saglam olmasini saglayin.
4. Latekse zarar vermemek icin balonu hicbir zaman aletlerle tutmayin.
5. Insersiyon sirasinda hava embolizmasi olasiligini azaltmak icin kateterden serbest geri kan akisi olana kadar kateterin irigasyon liimenini aspire edin.

Riskler Listesi
Gihazla baglantil olasi komplikasyonlar:

©: ° N oV~

N —

Anevrizmalar +  Arteriyel Tromboz

Aortik olay «  Balon Riiptiirii

Arteriyel Diseksiyon «  Serebrovaskiiler kazalar

Arteriovendz Fistiil Olusumu « Kan Pihtilari veya Arteriosklerotik Plak Nedeniyle Distal Emboli
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Hipertansiyon veya Hipotansiyon «  Bobrek Yetmezligi

Enfeksiyon «  Genislemis asagi akig icin yeniden ameliyat

intimal Bozulma +  Solunumla ilgili komplikasyonlar

Oliim orani - Fragmentasyon ve Distal Embolizasyonla Birlikte U¢ Ayrilmasi
Parapleji « Damar Perforasyonu ve Riiptiirii

Ameliyat sonrasi kardiyopulmoner arrest
Prosedurle baglantil olast komplikasyonlar:

Hava Emboliisii +  Hemoraji
Arteriyel Spazm «  Lokal Hematomlar
Saglanma Bigimi

Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri steril ve non-pirojenik olarak temin edilir. Bu cihaz steril olmayan bir dis poget ve steril bir i¢, soyularak agilan pakette ambalajlanmigtir. Agiimadig
ve hasar gormedigi siirece i¢ paketin sterilligi garanti altindadir.

Prosediir

On test (hasta kullanimindan nce gerceklestirin)

1. Balonun siviyla sisirilmesinden dnce balonu tamamen aspire edin.

2. Balonu steril salinle sisirin ve sizintilan kontrol edin. Balonun etrafinda sizinti emaresi varsa veya balon sismis sekilde kalmiyorsa iiriinii kullanmayin.

3. Kullanmadan dnce enjeksiyon amacli steril salin soliisyonu ile sisirip sondiirerek balonu kontrol edin. Balon normal sekilde islev gdstermiyor gibiyse iiriin kullanmayin.

Genel Kullanim

1. Havayi gidermek icin irigasyon liimenini (mavi stopkok ile belirtilir) salin soliisyonu ile yikayin.

2. Balon sisirilmemis haldeyken kateteri, introdiiser kilifi (7,3 mm) yoluyla 0,9 mm “)"kilavuz tel {izerinden hedef anatomiye sokun.

NOT: Balon kateterin cevresinde gerceklestirilen proksimal anastomoz ve greft yerlesimi sirasinda balon kateteri lokoda birakilabilir. Bunun tercih edilmesi durumunda,
insersiyondan ONCE kateteri greftten gecirin.

3. Konumlandirma sirasinda hava embolizmasi olasiligini azaltmak icin kateterden serbest geri kan akisi olana kadar kateterin irigasyon liimenini aspire edin.

4. Kilavuz teli ¢ikarin ve sisirme liimenine (beyaz stopkok ile belirtilir) steril salin dolu 30 ml siringa takin.

5. Stopkoku agin ve balonu sisirmek ve damar okliizyonu saglamak iizere sinngaya basin.

UYARI: Balonu, kan akisini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme sisirmeyin. Onerilen maksimum sisirme kapasitesini (maksimum siviyla sisirme kapasitesi 50
mldir) ASMAYIN.

6. Okliizyon saglandiginda, balon sismesini korumak iin sisirme stopkokunu kapatin.

7. (ihazi gkarmak iin, beyaz stopkoku acin ve 30 ml siringa kullanarak balondan salini ¢ekin. Cikarmadan énce cihazin tamamen séndiigiinden emin olun.

Depolama Raf Omrii

Raf dmrii ambalaj etiketi iizerinde yer alan SON KULLANMA tarihidir. Etiketlerde basili olan son kullanma tarihi sterillik tarihi DEGILDIR. Son Kullanma tarihi, dogru sekilde
depolanmis dogal lateks balonun beklenen normal dmriinii baz alir. Olasi balon bozulmasi nedeniyle kateterin son kullanma tarihinden sonra kullanilmasi tavsiye edilmez.
LeMaitre Vascular, Inc. son kullanma tarihi ge¢mis iiriinlerin degistirilmesi veya tekrar isleme sokulmasiyla ilgili bir taahhiitte bulunmaz.

Dogal lastik lateks cevresel kosullardan etkilendiginden, optimum raf dmriinii elde etmek icin diizgiin depolama prosediirleri uygulanmalidir. Lastik balonun vaktinden
once bozulmasini énlemek icin, Giriin floresan isiklanindan, giines 1sigindan ve kimyasal dumanlardan uzak, serin, karanlik bir yerde saklanmalidir. Diizenli stok rotasyonu
uygulanmalidir.

Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Ambalajlama

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti
edilemez. Cihazin tekrar kullanimi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin éliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden
isleme sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans zelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baghidir. Herhangi bir
nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse cihazi orijinal ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gdonderin.

Giivenli Kullanim ve Bertaraf .
Bu cihaz tek kullanimlik ve atilabilir bir cihazdir. Implante etmeyin. Liitfen kullaniimig cihazi, sadece cihaz kullanim amacina gére islev ggrmediginde veya cihazin istenmeyen bir
advers etkisi oldugunda geri génderin. Diger durumlarda, cihaz geri gdnderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gore bertaraf edilmelidir.

Kullanicilar, bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde hem LeMaitre Vasculari hem de bulunduklar iilkenin Yetkili Makamini
bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik dedildir. Bertaraf ile ilgili zel bir gereklilik yoktur. Uygun sekilde
bertaraf edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere basvurun.

Temizleme:
1. Geri gdnderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a. Sodyum hipoklorit ¢zeltisi (500-600 mg/1) veya
b. Perasetik asit ¢ozeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a. %70 etanol veya izopropanol ¢ozeltisi ile en az 3 saat veya
b. Etilen oksit gazi
3. Cihazlar paketlenmeden dnce tamamen kurutulmalidir.

Ambalajlama:

1. Temizlenen cihazlar kinlma, ¢evrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir paketleri tasiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde
miihiirlenmeli ve paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tasima kosullan altinda paketin delinmeden kalmasini
saglayabilmelidir.

2. Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikincil paketin icine konulmalidir. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleriile etiketlenmelidir. Olasi ise, temizlik yéntemleri
aynintilandinimalidir.

33



3. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlann hem birincil hem de ikincil paketi SO 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.

4. Birinil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dig paket icinde paketlenmelidir. Dig sevkiyat kabi ikincil ve dig kaplar arasinda hareketi
onlemek icin yastik gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.

5. Dis sevkiyat kabr icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.

6. Yukandaki sekilde hazirlanan ambalajlar su adrese gonderilebilir:

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

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti )
Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti belgesini goriintiilemek icin liitfen www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edip “Pruitt Aortic Occlusion
Catheter” (Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri) baglantisini secerek Pruitt Aortik Okliizyon Kateteri SSCP belgesini gdzden gecirin.

Bildirimler: Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul seviyede dzen gosterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agikga belirtilen endikasyon(lar) icin uygun oldugunu
garanti eder. Burada agikca belirtilenler harig, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIVLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR, INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI
CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA iLGiLi KANUNDAN VEYA DiGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK iCiN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI VERMEZ VE iSBU VESILE iLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu sinirls
garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii bir tarafca kotii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde saklanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek
¢0ziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri
ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA EMSAL HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEVA
KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA
GIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMiS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (OZUM YOLU
TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 ABD DOLARI) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile {iriin kullanimi arasinda yirmi dort (24)
ay ge¢mis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Aortan Pruitt®-okkluusiokatetri
(mallinumerot 2100—12M)
Suomi — Kdyttoohjeet

STERILE [E0|®

Johdanto

LeMaitre Vascularin aortan Pruitt-okkluusiokatetri mahdollistaa aortan okkluusion transluminaalisesti akuutin aorttaan liittyvén hatétilanteen yhteydessa tai kun dissekointi
ja puristaminen (cross-clamping) on vaikeaa ja veisi liikaa aikaa (esim. jos aneurysma on erittdin suuri, tiivis, kiinni viereisissd rakenteissa (kuten suolessa) tai etenkin, jos se on
repeytynyt). Intraluminaalinen pallo-okkluusio voidaan saavuttaa suoralla sisadnviennilld aneurysman seindman lapi.

Kuvaus

Aortan Pruitt-okkluusiokatetrit ovat 12 F:n (4,0 mm) kokoisia kaksiluumenisia katetreja, joissa on iso lateksipallo (nesteen tdyttokapasiteetti enintaan 50 ml) ja jotka on
rakenteeltaan ja kooltaan suunniteltu kuvatuissa yleisissa toimenpiteissd kdytettaviksi. Ensimmaistd luumenia (téyttdluumen, jonka tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta)
kdytetddn pallon tayttoon, kun taas toinen luumen (huuhteluluumen, jonka tunnistaa sinisestd sulkuhanasta) mahdollistaa paasyn okkluusioon nahden distaaliseen
verisuoneen. Muita ominaisuuksia ovat luer-lock-liittimella varustetut sulkuhanat huuhteluluumenin proksimaalipddssa (kyseessd olevien toimenpiteiden helpottamiseksi)
ja tdyttoluumenissa (pallon tayttdtason yllapitamiseksi toimenpiteen aikana) seka paksu pallon seindmad, joka on suunniteltu vahentamaan kalkkikertymén aiheuttaman
puhkeaman mahdollisuutta.

Katetrin huuhteluluumeniin on sijoitettu ruostumattomasta teraksestd valmistettu stiletti, joka toimii jaykisteend ja auttaa laakarid katetrin viemisessd potilaan aorttaan.
Laitetta pidetddn Euroopan markkinoilla harvinaislaitteena, ja markkinoille saattamista edeltavit kliiniset tiedot ovat suhteellisen rajallisia.

Kayttoaihe
Aortan Pruitt-okkluusiokatetri on tarkoitettu aortan okkluusioon verenkierron hallitsemiseksi vatsa-aorttasuonen korjauksen, aortan tyven vaihdon ja aortankaaren
korjaustoimenpiteen aikana.

Kayttotarkoitus
Aortan Pruitt-okluusiokatetri on tarkoitettu nopeaan aortan tulovirtauksen hallintaan repeytyneen aortta-aneurysman tai muiden tilojen yhteydessd, kun aneurysman kaulan
dissekointi on erinisista syista hankalaa.

Aortan Pruitt-okkluusiokatetri on kirurginen tydkalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kdyttdon, jotka on koulutettu sen kéyttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin.

Potilasvdesto

Sellaiset aikuispotilaat sukupuolesta tai etnisestd alkuperdsta huolimatta, joille on suoritettava aorttasuonen korjaus, aortan tyven vaihto tai aortankaaren korjaus

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Aortan Pruitt-okkluusiokatetri koskettaa aorttaa.

Kliininen tila

Aorttasuonen korjaus, aortan tyven vaihto ja aortankaaren korjaus

Kliiniset hyodyt

Aortan Pruitt-okkluusiokatetria kaytetadn aortan tulovirtauksen hallinnassa, mika hyddyttad potilasta epasuorasti vaikuttamalla mydnteisesti hanen hoitoonsa.
Vasta-aiheet

1. Katetria ei saa kdyttad laajennuskatetrina.

2. Katetria ei saa kdyttda muiden laakkeiden kuin suolaliuoksen antamiseen.

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

Varoitukset

1. Eisaakdyttad uudelleen. Katetri on kertakayttoinen.

2. Palloa ei saa tayttdd ilmalla tai kaasulla potilaskdyton aikana.

3. Palloa ei saa tayttda yhtdé@n enempad kuin on tarpeen verenvuodon estamiseksi. Suositeltua pallon tayttokapasiteettia (nestetdyttokapasiteetti enintdén 50 ml) El SAA
YLITTAA.

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

Tyhjennd pallo ennen katetrin sisa@nviemistd tai poistamista. Valta liiallista voimankayttod tyontdessasi tai vetdessdsi katetria vastusta vastaan.

Pallon repeytyminen tai vikaantuminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin kayttoon liittyvid riskeja.

Infusoitavia aineita tulee kdyttda valmistajan ohjeiden mukaan.

Jos katetri tukkii verenvirtauksen munuaisiin, sitd ei saa jattaa paikalleen yli 30—45 minuutiksi.

X NS

Varotoimet

1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kéyttoa. Ald kiyta katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nikyy vaurioita.

2. Valtd pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hoyryille, silld ne voivat heikentda palloa. Kovakourainen késittely
sisaanviennin yhteydessa tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymét voivat vaurioittaa palloa ja liséta pallon repeytymisen riskid.

3. Varmista ilman sisaanpddsyn ehkdisemiseksi, ettd kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liiténnat ovat tiukat.

4. Al3 koskaan tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

5. Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisd@nviennin aikana, kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Timd vahentdd ilmaembolian riskid.

Riskiluettelo
Mahdolliset laitteeseen liittyvdt komplikaatiot:

+ aneurysmat «  valtimo-laskimofistelin muodostuminen
« Aorttaan liittyvd ongelma + valtimotromboosi
«valtimon dissekoituma «pallon repedminen
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« Aivohalvaukset «  Leikkauksen jdlkeinen syddmen ja hengityksen pysahtyminen

«  verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki + munuaisten vajaatoiminta

« hypertensio tai hypotensio « Toimenpiteen uusiminen laajennetulle laskevalle aortalle

« infektio «  Hengityskomplikaatiot

« sisdkalvon disruptio « karjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
+  Kuolleisuus + suonen puhkeama ja repedma

+ paraplegia

Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvit komplikaatiot:

+ ilmaembolus «  verenvuoto

« valtimospasmi « paikalliset hematoomat

Toimitustapa
Aortan Pruitt-okkluusiokatetri toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana. Laite on pakattu epdsteriiliin ulkoiseen pussiin ja steriiliin sisempdan, auki vedettavaan pakkaukseen.
Sisemman pakkauksen steriiliys on taattu, kun se on avaamaton ja vahingoittumaton.

Toimenpide

Esitestaus (tehtéva ennen kdyttda potilaalla)

1. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamistd nesteelld.

2. Tayta pallo steriililld suolaliuoksella ja tarkista, nakyykd vuotoja. Jos pallon ymparilla nékyy vuotoja tai jos pallo ei pysy taytettynd, ald kaytd tuotetta.

3. Tarkista pallo ennen kdyttod tayttamalld se steriililld, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentamalld se. Jos pallo ei ndyta toimivan normaalisti, &ld kayta tuotetta.

Tavallinen kaytto
1. Huuhtele huuhteluluumen (jonka tunnistaa sinisesta sulkuhanasta) steriililld suolaliuoksella ilman poistamiseksi.
2. Pallon ollessa tyhja vie katetri kohdeanatomiaan 0,9 mm:n J-ohjainlankaa pitkin, sisaanvientiholkin (7,3 mm) lapi.

HUOMAUTUS: Pallokatetri voidaan jattaa paikalleen siirteen asennuksen ajaksi ja proksimaalinen anastomoosi suorittaa pallokatetrin ymparilld. Jos ndin tehddén, pujota katetri
siirteen lapi ENNEN sisaanvientia.

3. Aspiroi huuhteluluumenia sijoittamisen aikana, kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Tamd vahentdd ilmaembolian riskia.

4. Poista ohjainlanka ja kiinnitd tayttdluumeniin steriililld suolaliuoksella taytetty 30 ml:n ruisku (jonka tunnistaa valkoisesta sulkuhanasta).

5. Avaa sulkuhana ja purista ruiskua pallon tayttamiseksi ja suonen tukkimiseksi.

VAROITUS: Palloa ei saa tayttad yhtddn enempda kuin on tarpeen verenvuodon estdmiseksi. Suositeltua pallon téyttokapasiteettia (nestetdyttokapasiteetti enintddn 50 ml) El
SAAYLITTAA.

6. Kun okkluusio on saavutettu, sulje tdyton sulkuhana, jotta pallo pysyy taynnd.

7. Poista laite avaamalla valkoinen sulkuhana ja poistamalla suolaliuosta pallosta 30 ml:n ruiskulla. Varmista, ettd laite on tyhjennetty kokonaan ennen poistamista.
Sailyvyysaika

Tuotteen siilyvyysajan kertoo pakkausmerkinndissa oleva viimeinen KAYTTOPAIVA. Merkint6ihin painettu viimeinen kayttopaiva El tarkoita viimeistd steriiling sailymisen
pdivaa. Viimeinen kdyttopdivd maardytyy luonnonkumista valmistetun, asianmukaisesti sdilytetyn pallon odotettavissa olevan kayttdian mukaan. Katetrin kdyttoa viimeisen
kdyttopdivan jalkeen ei suositella, koska pallo on saattanut rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. Ei vaihda eikd uudelleenkasittele vanhentuneita tuotteita.

Koska ympéristoolosuhteet vaikuttavat luonnonkumilateksiin, tuotetta on sdilytettava oikein, jotta se sdilyy mahdollisimman kauan. Tuotetta on sdilytettdva viiledssa,
pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttaa asianmukaisessa
jarjestyksessa.

Uudelleensterilointi/-pakkaus

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttad, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkaytto

voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on
suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kdyttoika perustuu vain kertakayttoon. Jos tama laite taytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular
-yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Turvallinen kasittely ja havittaminen
Tama laite on kertakdyttdinen ja pois heitettava laite. Ei saa implantoida. Palauta kaytetty laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytossd on
ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan se pitdd havittda paikallisten saaddsten mukaisesti.

Jos tamdn ladkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava tdstd sekd LeMaitre Vascularille ettd sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja on.

Tassd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisia vaatimuksia. Noudata
paikallisia sdddoksid, jotta tuote havitetddn asianmukaisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a. natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/1) tai
b. peretikkahappoliuos, jota seuraa ultradanikasittely
2. Taman jdlkeen laitteita on dekontaminoitava joko
a. 70 9%:n etanoli- tai isopropanoliliuoksella véhintaan kolmen tunnin ajan tai
¢. eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

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

2. Sinetoity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisdlle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisaltd. limoita

36



puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

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

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdén, jonka tulee olla jaykkd kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintoja sisallostd.

6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettdd seuraavaan osoitteeseen:

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

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Aortan Pruitt-okkluusiokatetrin yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) on ndhtavissa vierailemalla osoitteessa www.lemaitre.com/sscp ja
napsauttamalla “Pruitt Aortic Occlusion Catheter” (Aortan Pruitt-okkluusiokatetri).

Huomioita: rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tman laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamad laite sopii ndissé kayttoohjeissa nimenomaisesti
madriteltyyn kdyttoaiheeseen tai kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassd 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 IMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA
TAISOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamé rajoitettu takuu ei koske tamén laitteen védrinkdyttoa tai
virheellista sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa téma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre
Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tima takuu paattyy laitteelle mdaritettynd viimeisena kayttopdivana.

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

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivdimadra on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos timén paivdmddran ja tuotteen kayton valilld on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Aortalni okluzni katétr Pruitt®
(Cisla model( 2100-12M)
Cesky — névod k pouiti

STERILE [E0|®

Uvod

Aortdlni okluzni katétr Pruitt spolecnosti LeMaitre Vascular nabizi moznost okluze aorty translumindInim pfistupem v piipadé akutniho stavu aorty nebo v situacich, kdy jsou
disekce a kfizové svorkovani obtizné a ¢asové ndrocné (tj. kdyz je aneuryzma pfilis velké, husté, pfiléhé k sousednim strukturdm, jako jsou stfeva, nebo zejména pokud je prasklé).
IntraluminaIni balénkovou okluzi Ize provést pfimym zavedenim pfes sténu aneuryzmatu.

Popis

Aortalni okluzni katétry Pruitt jsou dvoulumenové katétry o velikosti 12 French (4,0 mm) s velkym latexovym balénkem (maximalni kapacita napInéni tekutinou 50 ml), které
jsou speciélné navrzeny a dimenzovany k pouZiti v uvedenych obecnych postupech. Prvni lumen (inflaéni lumen oznacené bilym uzaviracim kohoutem) se pouziva pro napinéni
baldnku, zatimco druhé lumen (irigacni lumen oznacené modrym uzaviracim kohoutem) umoZiiuje pfistup k cévé distdIné od okluze. Mezi dal3i prvky patfi uzaviraci kohout se
spojkou typu luer na proximélnim konci irigacniho lumina, ktery usnadriuje kontrolu téchto zakrokd, a inflacni lumen pro udrZeni drovné napinéni balénku béhem postupu, jakoz
i tloustka stény balonku navrzend tak, aby se sniZila moZnost punkce usazeninami vapniku.

Do iriga¢niho lumina katétru je vioZen stylet z nerezavéjici oceli a slouZi jako vyztuzujici médium. Funguje jako pomdicka pro Iékafe pfi zavadéni katétru do aorty pacienta.
Tento prostfedek je povaZovan za sirotéi zafizeni na evropském trhu a klinickd data pfed uvedenim na trh jsou relativné omezena.

Indikace pro poutziti

Aortdlni okluzni katétr Pruitt je indikovan k okluzi aorty za i¢elem kontroly préitoku krve béhem rekonstrukce bfidni aortalni cévy, nahrady kofene aorty a rekonstrukce aortalniho
oblouku.

Ucel pouziti

Aortdlni okluzni katétr Pruitt je urcen k dosazeni rychlé kontroly piitoku krve do aorty v pfipadé prasknuti aneuryzmatu aorty nebo v jinych pipadech, kdy miize byt disekce
krcku aneuryzmatu z riznych diivodi obzvl&sté obtizna.

Urceny uzivatel

Aortdlni okluzni katétr Pruitt je chirurgicky néstroj urceny k pouZiti zkuSenymi cévnimi chirurgy vySkolenymi v zakrocich, pro které je indikovan.

Soubor pacientii

Dospéli jakéhokoli pohlavi nebo etnického plivodu vyZadujici lé¢bu pro rekonstrukci aortalni cévy, ndhradu aortdiniho koene a rekonstrukci oblouku aorty.

Dotcena cast téla

AortdIni okluzni katétr Pruitt pfichdzi do kontaktu s aortou.

Klinicky stav

Rekonstrukce aortalni cévy, ndhrada aortalniho kofene a rekonstrukce oblouku aorty

Klinické pfinosy

Aortdlni okluzni katétr Pruitt se pouZiva pfi kontrole piitoku krve do aorty, coz nepfimo pfindsi pacientovi prospéch tim, Ze pozitivné ovliviiuje fizeni jeho léchy.
Kontraindikace

1. Katétr nesmi byt pouzivan jako dilatacni katétr.

2. Katétr nesmi byt pouzivan k zavadéni jinych 1ékii nez fyziologického roztoku.

3. Katétr je docasny prostiedek a nelze jej implantovat.

Varovani

1. NepouZivejte opakované. Katétr je urcen pouze k jednordzovému poufiti.

2. KplInénibalénku béhem pouZivani pacientem by nemél byt vyuzivan vzduch ani plyn.

3. Balének nepliite na vétii objem, nez je nutné k zablokovéni priitoku krve. NEPREKRACUJTE doporucenou maximalni kapacitu napInéni balonku (maximélni kapacita naplnéni

tekutinou 50 ml).

Pri vyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvy3ené opatrnosti. MiZe dojit k prasknuti tepny nebo selhani balénku v ddsledku ostrého kalcifikovaného platu.

Pred zavedenim ¢i vytazenim katétru baldnek vypustte. Vyvarujte se pouziti nadmérné sily pi posunovani ¢i vytahovéni katétru proti odporu.

Pri zvaZovani rizika spojeného s baldnkovou katetrizaci je nutné vzit v Gvahu moznost prasknuti ¢i selhdni balénku.

V3echny infuzni latky by mély byt pouzivény v souladu s ndvodem k poufiti vyrobce.

Pokud katétr uzavira priitok krve do ledvin, nemél by byt ponechan v téle déle nez 30-45 minut.

Bezpecnostni opatieni

1. Pred pouZitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. P¥i jakychkoli znamkach poskozeni obalu nebo katétru vyrobek nepouzivejte.

2. Vyhnéte se delSimu ¢i nadmérnému vystaveni fluorescencnimu svétlu (zafivkam), teplu, slune¢nimu zateni nebo chemickym vyparlm, abyste omezili degradaci balénku.
Nadmérné manipulace pfi zavddéni ¢i usazeniny plaku a jinych latek v cévé mohou poskodit baldnek a zvysit riziko prasknuti baldnku.

3. Zajistéte spravné spojeni viech stfikacek a dild, aby nedoslo k vniknuti vzduchu.

4. Balének nikdy neuchopujte ndstroji, aby nedoslo k poskozeni latexu.

5. Pfi zavadéni katétru aspirujte irigacni lumen katétru, dokud nedojde k volnému zpétnému toku krve z katétru, ¢imZ se sniZi riziko vzduchové embolie.

Seznam rizik
Potencidlni komplikace souvisejici s prostfedkem:

NS

«+ aneuryzmata, «  prasknuti balénku,

«Aortdlni pfihoda « Cévni mozkové pihody,

- arterialni disekce, «  distaIni embolie krevnich sraZenin nebo arteriosklerotického plaku,
«  tvorba arteriovendzni pistéle, « hypertenze nebo hypotenze,

- arterialni trombdza, « infekce,
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« poskozeni intimy, «  Reoperace pro dilataci sestupné aorty,

« Umrtnost, «  Respiracni komplikace,
«+  paraplegie, « oddéleni hrotu s fragmentaci a distaIni embolizaci,
« Pooperacni zstava srdce a plic, «  perforace a ruptura cévy.

- renalniinsuficience,
Potencidlni komplikace souvisejici se zdkrokem:

« vzduchova embolie, « krvdceni,
- arteridlni spasmus, + lokaIni hematomy.
Zpiisob dodani

AortdIni okluzni katétr Pruitt je dodavan sterilni a nepyrogenni. Tento prostfedek je zabalen v nesterilnim vnéj3im obalu a sterilnim vnitfnim odlupovacim baleni. Sterilita je
zarudena, pouze je-li vnitini baleni neoteviené a neposkozené.

Postup

PredbéZzna zkouska (provedte pred pouZitim u pacienta)

1. Baldnek pfed naplnénim tekutinou zcela aspiruijte.

2. Naplite balének sterilnim fyziologickym roztokem a zkontrolujte, zda nedochdzi k tiniku. Objevi-Ii se znamky tiniku okolo baldnku nebo neziistane-li balének naplnény,
vyrobek nepouzivejte.

3. Pied pouZitim zkontrolujte baldnek jeho napInénim sterilnim fyziologickym roztokem uréenym ke vstrikovani a naslednym vypusténim. Zda-li se, Ze balének nefunguje
béznym zplisobem, vyrobek nepouzivejte.

Vseobecné poufZiti

1. Proplachnéte irigacni lumen (0znacené modrym uzaviracim kohoutem) sterilnim fyziologickym roztokem, abyste odstranili vzduch.

2. Snenaplnénym balénkem zavedte katétr do cilové anatomie pites 0,9mm vodici drat typu,J* skrze plast zavadéce (7,3 mm).

POZNAMKA: Balonkovy katétr méize byt ponechan na misté béhem umisténi $tépu, piicems proximalni anastoméza je provedena kolem balénkového katétru. Pokud se tak
rozhodnete, protahnéte katétr $tépem PRED jeho zavedenim.

3. Pii umistovani aspirujte irigacni lumen, dokud nedojde k volnému zpétnému toku krve z katétru, ¢imz se snizi riziko vzduchové embolie.

4. Vyjméte vodici drdt a pfipojte 30ml injek¢ni stitkacku napInénou sterilnim fyziologickym roztokem do infla¢niho lumina (oznaceného bilym uzaviracim kohoutem).

5. Oteviete uzaviraci kohout a stlate stfikacku, aby se naplnil balének a uzavfela céva.

VAROVANI: Balonek nepliite na véts objem, nez je nutné k zablokovani pritoku krve. NEPREKRACUJTE doporu¢enou maximélni kapacitu naplnéni balénku (maximaélni kapacita

napInéni tekutinou 50 ml).

6. Po dosazeni okluze uzavrete inflacni uzaviraci kohout, aby se udrZovalo pInéni balénku.

7. Chcete-li prostredek vyjmout, otevete bily uzaviraci kohout a pomoci 30ml injekni stitkacky vytahnéte z balonku fyziologicky roztok. Pred vyjmutim se ujistéte, Ze je
prostiedek zcela vypustén.

Zivotnost pfi skladovani

Zivotnost je vyznacena datem SPOTREBUJTE DO na stitku obalu. Datum Spotfebujte do vytisténé na kazdém Stitku NENT datem sterility. Datum Spotiebuijte do vychazi z béiné
predpokladané Zivotnosti baldnku z pfirodniho latexu pfi spravném skladovéni. PouZiti katétru po uplynuti data pouZitelnosti se nedoporucuje z déivodu mozného poskozeni
baldnku. Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc. nezajistuje vyménu ani opétovné zpracovani vyrobku s proslou dobou pouZitelnosti.

Vzhledem k tomw, Ze pfirodni kaucukovy latex je ovliviiovdn podminkami prostfedi, je nutné dodrZovat spravné postupy skladovani, aby bylo dosaZeno optimalni Zivotnosti.
Vyrobek skladujte v chladném a tmavém prostoru mimo dosah zafivek, slunecniho svétla a chemickych vypard, aby se zabranilo pred¢asnému poskozeni kaucukového baldnku.
Zajistéte fadnou rotaci zasob.

Opétovna sterilizace / opétovné baleni

Tento prostfedek je uréen pouze k jednordzovému poutiti. Neni urcen k opakovanému poufiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované
zpracovaného prostfedku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostiedku miize vést ke kiizové kontaminaci, infekci nebo Umrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostfedek byl
navrZen a testovan pouze pro jednordzové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v ddsledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace ohrozeny. Doba pouzitelnosti
prostfedku vychdzi pouze z jednordzového poufiti. Je-li z jakéhokoli divodu nutné tento prostredek vratit spolecnosti LeMaitre Vascular, vlozte jej do pdvodniho obalu a vratte na
adresu uvedenou na krabici.

Bezpecna manipulace a likvidace
Tento prostfedek je urcen k jednorazovému pouziti. Neimplantujte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v souvislosti s nezddouci
pfihodou. V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zévazné zdravotni pfihody, musi uzivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i piisludny orgén zemé, ve
které se uZivatel nachdzi.

Tento produkt neobsahuje Zddné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infek¢ni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zvlastni poZadavky k likvidaci. DodrZujte
mistni pfedpisy pro sprvnou likvidaci.
Cisténi:
1. Prostiedky, které se musi vrétit, vycistéte jednim z nasledujicich zpdsobi:
a. roztokem chlornanu sodného (500-600 mg/I) nebo
b. roztokem kyseliny peroctové s naslednym o3etfenim ultrazvukem.
2. Prostfedky poté dekontaminujte pomoci:
a.  70% roztokd ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b. plynného etylenoxidu.
3. Pfed zabalenim prostiedky zcela vysuste.

Baleni:
1. Vycisténé prosttedky je treba uzavfit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostfedi nebo expozici osob, které s
takovymi balenimi manipuluji béhem pifepravy. U prostiedkd, které mohou proniknout kiiZi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen
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udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béZnych prepravnich podminek.

2. Utésnény primérni obal umistéte do vodotésného sekundarniho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primdrni nddoby. Je-li to mozné, podrobné
popiste metody CiSténi.

3. Primérni i sekundarni obal vycisténych a dekontaminovanych jednorazovych prostfedkii oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy 150 7000-0659.

materidlem, aby se zabranilo pohybu mezi sekundarnim a vnéjsim obalem.
5. Pfepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho prepravniho obalu se nevyZzadui.
6. Baliky pfipravené vy3e uvedenym zpiisobem odeslete na adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Souhrn tidajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
Souhrn Udajti o bezpecnosti a klinické funkci aortalniho okluzniho katétru Pruitt je k dispozici na strankach www.lemaitre.com/sscp pod odkazem,Pruitt Aortic Occlusion
Catheter” (AortdIni okluzni katétr Pruitt).

Poznamky: Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostredkii

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovéna piiméfend péce a Ze je tento prostiedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k pouiti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTITENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JE)
POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE
NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICi ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zaruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nespravného pouZiti ¢i nedodrzeni spravného uchovavani tohoto prostiedku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostfedkem v piipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvazeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanikd dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostredku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARN{ SKODY.
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DOVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENT, AT JIZ SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARD (1000 USD), BEZ OHLEDU
NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI
SETYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydéni téchto pokynd je pro informovéni uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto ndvodu k poufiti. Pokud mezi timto datem a pouZzitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.
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Aordi oklusioonikateeter Pruitt®
(Mudelite numbrid 2100-12M)
eesti keel — Kasutusjuhend

STERILE [E0|®

Sissejuhatus

LeMaitre Vascular’i Pruitt aortooklusi kateter pakub véimalust aortu transluminarse Iahenemisega ummistada, kui esineb dge aortohddaolukord véi kui dissektsioon ja
ristklammeerimine on keerulised ja aegandudvad (st kui aneuriism on liiga suur, tihe, kinnitunud kérvalstruktuuridele, nagu soolestik, véi isedranis siis, kui see on rebenenud).
Intraluminaalse balloonoklusiooni véib saavutada sisestamisega otse labi aneuriismi seina.

Kirjeldus

Aordi oklusioonikateetrid Pruitt on 12 Fr (4,0 mm) kahe valendikuga kateetrid, millel on suur lateksballoon (vedeliku maksimaalne tditemaht 50 ml) ning mis on spetsiaalse
konstruktsiooni ja kujuga ettendhtud iildprotseduurides kasutamiseks. Esimest valendikku (valge korkkraaniga tahistatud tditevalendik) kasutatakse ballooni tditmisel,
samas kui teine valendik (sinise korkkraaniga téhistatud irrigatsioonivalendik) véimaldab juurdepddsu veresoonele, mis asub oklusioonist distaalselt. Muude funktsioonide
hulka kuuluvad korkkraan koos Luer-lukuga liitmikuga irrigatsioonivalendiku proksimaalses otsas selliste protseduuride hélbustamiseks, taitevalendikku ballooni taiterdhu
sdilitamiseks kogu protseduuri véltel ning ballooni seinapaksust, mis on ette nahtud kaltsiumiladestusest tingitud punktsioonivéimaluse vahendamiseks.

Roostevabast terasest stilett sisestatakse kateetri irrigatsioonivalendikku ja see toimib jdigastava vahendina, et aidata arstil kateetrit patsiendi aorti sisestada.
Seadet peetakse Euroopa turul harva kasutatavaks seadmeks ja turustamiseelsed kliinilised andmed on suhteliselt piiratud.

Kasutusndidustus
Aordi oklusioonikateeter Pruitt on ndidustatud aordi sulgemiseks, et saavutada verevoolu ile kontroll kshuddneaordi parandamise, aorditiive asendamise ja aordikaare
parandamise protseduuridel.

Kasutusotstarve
Aordi oklusioonikateeter Pruitt on ette nahtud kiire kontrolli saavutamiseks aorti siseneva verevoolu iile rebenenud aordianeuriismi korral voi muudes olukordades, kui
aneuriismikaela dissektsioon vdib olla erinevatel pohjustel eriti keeruline.

Sihtkasutaja
Aordi oklusioonikateeter Pruitt on kirurgiline vahend, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud veresoonekirurgidele, kes on saanud vastava véljadppe.

Patsiendipopulatsioon
Patsiendid olenemata soost vdi etnilisest péritolust, kes vajavad aordi parandamist, aordijuure asendamist ja aordikaare parandamist.

Kokkupuutuv kehaosa
Aordi oklusioonikateeter Pruitt puutub kokku aordiga.

Kliiniline seisund
Aordi parandamine, aordijuure asendamine ja aordikaare parandamine

Kliiniline kasu
Aordi oklusioonikateetrit Pruitt kasutatakse vere sissevoolu kontrolliks aordis, mis omakorda toob patsiendile kasu positiivse mdjuga tema ravihaldusele.

Vastundidustused

1. Kateetrit ei tohi kasutada dilatatsioonikateetrina.

2. Kateetrit ei tohi kasutada muude ravimite kui fiisioloogilise lahuse sisestamiseks.
3. Kateeter on ajutine seade ja seda ei tohi implanteerida.

Hoiatused

1. Arge kasutage korduvalt. Kateeter on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

2. Patsiendil kasutamisel ei tohi ballooni tditmiseks kasutada dhku ega gaasi.

3. Arge tiitke ballooni suurema mahuni, kui on vajalik verevoolu takistamiseks. ARGE ULETAGE ballooni soovitatud maksimaalset téitemahtu (vedeliku maksimaalne taitemaht
50 ml).

Olge aarmiselt haigete veresoontega kokkupuutel ettevaatlik. Terav kaltsifitseerunud naast vdib pohjustada arterirebendi véi balloonikahjustuse.

Enne kateetri sisestamist voi valjavotmist tiihjendage balloon. Valtige liigse jou kasutamist kateetri likkamisel voi tombamisel vastu takistust.

Balloonkateetriprotseduuriga seotud riskide hindamisel tuleb arvesse vdtta ballooni rebenemise vdi ebadnnestumise vdimalust.

Kdiki infundeeritavad aineid tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile.

Kui kateeter takistab verevoolu neerudesse, ei tohi seda jatta paika kauemaks kui 30—45 minutiks.

Ettevaatusabinéud

1. Kontrollige toodet ja pakendit enne kasutamist ning drge kateetrit kasutage, kui on toendeid, et pakend voi kateeter on kahjustunud.

2. Ballooni lagunemise vahendamiseks valtige pikaajalist vdi liigset kokkupuudet fluorestseeruva valguse, kuumuse, pikesevalguse voi keemiliste aurudega. Liigne
kdsitsemine sisestamise ajal v0i naastud ja muu sade veresoones vdivad ballooni kahjustada ning suurendada ballooni rebenemise vdimalust.

3. Ohu sissepadsu viltimiseks veenduge, et siistalde ja jaoturi vahel oleksid kindlad iihendused.

4. Lateksi kahjustamise véltimiseks drge haarake balloonist mitte kunagi instrumentidega.

5. Ohkembooliariski vihendamiseks aspireerige sisestamise ajal kateetri irrigatsioonivalendikku, kuni veri voolab kateetrist vabalt tagasi.

Riskide loend
Voimalikud seadmega seotud tiisistused

NS

« Aneuriismid - Ballooni rebend

+Pordisiindroom « Tserebrovaskulaarsed 6nnetusjuhtumid

«  Arteri dissektsioon « Verehiiiivete voi arterosklerootiliste naastude distaalne emboliseerumine
«  Arteriovenoosse fistuli moodustumine « Hiipertensioon vdi hiipotensioon

«  Arteritromboos « Infektsioon
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+ Intima vigastus +  Kordusoperatsioon laiendatud allavoolu tdttu

« Suremus «  Respiratoorsed komplikatsioonid
«  Parapleegia « Otsa eraldumine fragmentatsiooni ja distaalse embolisatsiooniga
« Operatsioonijdrgne stidame-kopsupuudulikkus « Veresoone perforatsioon ja rebend

+ Neerupuudulikkus
Voimalikud protseduuriga seotud tiisistused

« Ohkemboolia « Verejooks
+  Arterispasm + Lokaalsed hematoomid
Tarneviis

Aordi oklusioonikateeter Pruitt tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena. See seade on pakendatud mittesteriilsesse valimisse kotti ja steriilsesse sisemise lahtirebitavasse
pakendisse. Sisemise pakendi steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

Protseduur

Eelkatsetamine (seda tuleb teha enne patsiendil kasutamist)

1. Aspireerige balloon tdielikult enne selle taitmist vedelikuga.

2. Taitke balloon steriilse fiisioloogilise lahusega ja kontrollige seda lekete suhtes. Kui ballooni imber esineb lekkeid v6i balloon ei jéd tais, drge toodet kasutage.
3. Kontrollige ballooni enne kasutamist, tdites ja tiihjendades seda steriilse fiisioloogilise lahusega. Kui balloon ei toimi normaalselt, drge toodet kasutage.

Uldine kasutus

1. Ohu eemaldamiseks loputage irrigatsioonivalendikku (tahistatud sinise korkkraaniga) steriilse fiisioloogilise lahusega.

2. Kuiballoon on tiihjendatud, viige kateeter labi sisestushiilsi (7,3 mm) iile 0,9 mm J-juhtetraadi sihtanatoomiani.

MARKUS. Balloonkateetri véib jatta siiriku paigaldamise ajaks paika ja luua iimber balloonkateetri proksimaalse anastomoosi. Sellise valiku korral viige kateeter ENNE
sisestamist labi siiriku.

3. Ohkembooliariski vihendamiseks aspireerige paigutamise ajal irrigatsioonivalendikku, kuni veri voolab kateetrist vabalt tagasi.

4. Eemaldage juhtetraat ja kinnitage steriilse fiisioloogilise lahusega tdidetud 30 ml siistal tditevalendiku kiilge (t&histatud valge korkkraaniga).

5. Avage korkkraan ja suruge siistal ballooni, et balloon tdita ja veresoon sulgeda.

HOIATUS. Arge taitke ballooni suurema mahuni, kui on vajalik verevoolu takistamiseks. ARGE ULETAGE  ballooni soovitatud maksimaalset taitemahtu (vedeliku maksimaalne

taitemaht 50 ml).

6. Oklusiooni saavutamisel sulgege ballooni taidetuse sailitamiseks inflatsiooni korkkraan.

7. Seadme eemaldamiseks avage valge korkkraan ja kasutage balloonist fiisioloogilise lahuse valjatdmbamiseks 30 ml siistalt. Enne eemaldamist veenduge, et seade oleks
tdielikult tiihjendatud.

Kolblikkusaeg

Kélblikkusaeg on margitud pakendi sildile kuupaevaga USE BY (Aegumiskuupdev). Igale sildile triikitud aegumiskuupdev El OLE steriilsuskuupdev. Aegumiskuupdev pdhineb
looduslikust kummilateksist ballooni tavapdrasel kasutuseal, kui seda sdilitatakse nduetekohaselt. Kateetri kasutamine parast aegumiskuupdeva ei ole soovitatav, kuna balloon
vdib olla kahjustunud. LeMaitre Vascular, Inc. ei sdtesta aequnud toote asendamist vdi imbertddtlemist.

Kuna keskkonnatingimused mojutavad looduslikku kummilateksit, tuleb optimaalse kolblikkusaja saavutamiseks jargida digeid hoiustamisprotseduure. Toodet tuleb hoida
jahedas pimedas kohas, eemal luminofoorvalgustitest, pdikesevalgusest ja kemikaaliaurudest, et véltida kummiballooni enneaegset kahjustumist. Tuleb rakendada laovarude
liigutamist.

Resteriliseerimine/iimberpakendamine

Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, tdddelge eqa steriliseerige uuesti. Umbertdodeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme
korduskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni véi patsiendi surma. Seadme tédomadused vdivad iimbertddtlemise voi uuesti steriliseerimise tottu halveneda,
sest seade on kavandatud ja testitud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme sdilivusaeq pohineb ainult iihekordsel kasutamisel. Kui seade tuleb mistahes pdhjusel tagastada
ettevottele LeMaitre Vascular, paigutage see originaalpakendisse ja tagastage see karbil olevale aadressile.

Ohutu kaitlemine ja korvaldamine )
Kdesolev seade on iihekordselt kasutatav ja kdrvaldatav. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei toiminud ettenahtud viisil voi seade on seotud
kdrvaltoimega. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevdtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi
padevat ametiasutust.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kérvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase
korvaldamise kohta vaadake kohalikest mdarustest.

Puhastamine
1. Seadmed, mille tagastamine on vajalik, tuleb puhastada jérgnevate vahenditega:
a. naatriumhiipokloriti lahus (500—600 mg/1) véi
b. dadikhappe lahus koos sellele jargneva ultrahelitodtlusega.
2. Seejarel tuleb seadmeid desinfitseerida kas:
a. 70% etanooli v6i isopropanooli lahusega vahemalt 3 tundi voi
b. etiileenoksiidgaasiga.
3. Enne pakendamist tuleb seadmed tdielikult kuivatada.

Pakend

1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise vi transportimisel neid pakke kdsitsevate todtajatega
kokkupuutumise véimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis vdivad labistada voi Idigata nahka vdi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma toodet ilma pakendi
ldbistamiseta tavapdrastes transporditingimustes.

2. Suletud esmane anum tuleb asetada veekindlasse sekundaarsesse pakendisse. Sekundaarne pakend peab olema margistatud esmase anuma sisu iiksikasjaliku loeteluga.
Vaimaluse korral tuleb puhastamismeetodid iiksikasjalikult vdlja tuua.

42



3. Niipuhastatud, desinfitseeritud iihekordselt kasutatavate seadmete esmane kui ka sekundaarne pakend peavad olema mérgistatud standardi ISO 7000-0659 bioohu
siimboliga.

4. Seejdrel tuleb esmane ja teisene pakend panna vdlimisse pakendisse, mis peab olema jaik puitlaastplaadist kast. Vélisele transpordikonteinerile peab olema pandud piisavalt
pehmendusmaterjali, et valtida liikumist sekundaarsete ja valiste konteinerite vahel.

5. Valiskonteineri jaoks ei ole vaja tarepaberit ega sisumargistust.

6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid vdib saata jargmisele aadressile.

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
Aordi oklusioonikateetri Pruitt ohutuse ja kliinilise toimivuse dokumendi kokkuvotte vaatamiseks kiilastage veebilehte www.lemaitre.com/sscp ja valige link,,Pruitt Aortic
Occlusion Catheter”, et tutvuda aordi oklusioonikateetri Pruitt SSCP-ga.

Teatised: piiratud tootegarantii, hiivitamise piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud méistlikku hoolikust ja see seade sobib kaesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt nimetatud ndidustus(t)
e jaoks. Valja arvatud juhul, kui see on selgesdnaliselt sitestatud kiesolevas dokumendis, E ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE
KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST

EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS
EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. K&esolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse
ega vaarkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja vdi mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme
asendamine vdi ostuhinna hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) pérast seda, kui ostja on seadme ettevottele LeMaitre Vascular tagastanud. Kdesolev
garantii lopeb selle seadme aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHUL EI
ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,
RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST
VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA 0SAPOOLE
NOUETE SUHTES.

Kaesoleva juhendi labivaatuse vdi valjaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on
pikem kui kakskiimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja iihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Pruitt® aortas okluzijas katetrs
(ModeJu numuri 2100-12M)
Latviedu valoda - lieto3anas instrukcija

STERILE [E0|®

levads

LeMaitre Vascular Pruitt aortu oklizijas katéteris piedava iespéju okliizét aortu, izmantojot transluminalu pieeju, kad rodas akita aortu arkartas situacija vai kad dissekcija un
Skérspléves sasprindzinasana ir sarezgitas un laikietilpigas (t. i., ja aneirisma ir parmerigi liela, bliva, pielipusi pie apkartéjam struktiram, pieméram, zarnam, vai seviski tad, ja ta
ir plisusi). Intraluminalu okliziju ar balonu var nodrosinat, ierici tiesi ievadot caur aneirismas sieninu.

Apraksts

Pruitt aortas okluzijas katetri ir 12 frencu (4,0 mm), divu limenu katetri ar lielu lateksa balonu (maksimalais piepildi3anas tilpums — 50 ml Skidruma), ierices ir ipasi izstradatas
lietoSanai visparéjas procediras, ka ari tam ir $adam procedaram piemeéroti izmeéri. Pirmo limenu (piepildisanas lumenu, kam ir balts noslégkrans) izmanto balona piepildisanai,
bet caur otru limenu (skaloSanas limenu, kam ir zils noslégkrans) var piek|it asinsvadam distali no oklizijas. lericei ir ari noslegkrans ar Luer Lock savienojumu irigacijas [umena
proksimalaja gala, un to paredzéts izmantot irigacijas procediru vadibai, iericei ir piepildisanas limens, ko izmanto balona piepildisanas limena uzturéSanai procediras laika, ka
art ierices balona sieninas biezums ir tads, kas mazina iesp&ju kalcija nogulsném sieninu pardurt.

Katetra irigacijas limena ir ievietots neriiséjosa térauda stilets, tade| ierice klust stingraka, un arstam ir vieglak katetru ievadit pacienta aorta.
lerice Eiropas tirgi tiek uzskatita par ierici retu slimibu arstéanai, un pirmsregistracijas klinisko datu apjoms ir relativi ierobeZots.

Indikacijas lietosanai
Pruitt aortas okliizijas katetrs ir paredzéts aortas oklizijai, lai nodrosinatu asinu pliismas kontroli védera aortas asinsvadu labo3anas, aortas saknes aizvieto3anas un aortas loka
labosanas proceduru laika.

Paredzétais lietojums
Pruitt aortas okluzijas katetrs ir paredzets, lai nodrosinatu atru asinu ieplisanas aorta kontroli plisusas aortas aneirismas vai citu slimibu gadijuma, kad aneirismas kaklina
disekcija citu iemeslu de| var but ipasi sarezdita.

Paredzétais lietotajs
Pruitt aortas okluzijas katetrs ir kirurgisks riks, un paredzets, ka to lietos pieredzejusi asinsvadu kirurgi, kuri ir apmaciti veikt procediras, kuras paredzéts lietot Sis ierices.

Pacientu grupa
Jebkura dzimuma vai etniskas izcelsmes pieaugusie, kuriem javeic aortas asinsvadu labo3ana, aortas saknes aizvietosana vai aortas loka labosana.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare
Pruitt aortas oklizijas katetrs saskarsies ar aortu.

Kliniskais stavoklis
Aortas asinsvadu labosana, aortas saknes aizvietosana un aortas loka labosana.

Kliniskie ieguvumi

Pruitt aortas okluzijas katetru izmanto, lai kontrolétu asinu ieplisanu aorta, kas netiesi sniedz iequvumu pacientam, pozitivi ietekmejot arstéSanas nodrosinasanu.
Kontrindikacijas

1. Katetru nedrikst izmantot ka dilatacijas katetru.

2. Katetru nedrikst lietot citu zalu, iznemot fiziologisko Skidumu, ievadisanai.

3. Katetrs ir pagaidu ierice, un to nedrikst implantét.

Bridinajumi

1. Neizmantot atkartoti. Katetrs ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

2. Balona piepildisanai, ierici lietojot pacientam, nedrikst izmantot gaisu vai gazi.

3. Nepiepildiet balonu ar lielaku tilpumu neka nepiecieSams asinu plismas apturésanai. NEPARSNIEDZIET ieteikto maksimalo balona piepildisanas tilpumu (maksimalais
piepildisanas tilpums — 50 ml Skidruma).

leverojiet piesardzibu, saskaroties ar smagi bojatiem asinsvadiem. Var rasties artériju plisums vai balona bojajums asas parkalkojusas pangas del.

Iztuk3ojiet balonu pirms katetra ievadisanas vai izpem3anas. Neizmantojiet parmérigu spéku, katetru virzot vai velkot pret pretestibu.

Apsverot riskus, kas saistiti ar balona katetrizacijas procediru, janem vera balona plisuma vai bojajuma risks.

Visi ievadamie lidzek|i jaizmanto saskana ar raZotaja lieto3anas instrukciju.

Ja katetrs aptur asinu plasmu uz nierém, katetru nedrikst atstat ievietotu ilgak par 30—45 mindtém.

Piesardzibas pasakumi

1. Pirms lietosanas parbaudiet izstradajumu un ta iepakojumu un nelietojiet katetru, ja ir jebkadas pazimes, kas liecina, ka iepakojums vai katetrs ir bojati.

2. Laisamazinatu balona degradaciju, izvairieties no ilgstoSas vai parmérigas fluorescentas gaismas, siltuma, saules staru vai kimisku izgarojumu iedarbibas. Rikosanas ar
parmeérigu speku ievietoSanas laika vai pangas un citas nogulsnes asinsvada var sabojat balonu un palielinat balona plisuma risku.

3. Lainoverstu gaisa iek|usanu, ciesi savienojiet Sirces ar piesleégvietam.

4. Lainesabojatu lateksu, nekada gadijuma nesatveriet balonu ar instrumentiem.

5. Lai mazinatu gaisa embolijas risku, ievadisanas laika veiciet aspirésanu no katetra irigacijas lumena, lidz asinis brivi izplist no katetra.

Risku saraksts
Ar ierici saistitas iespejamds komplikacijas

NS

+ Aneirismas - Balona plisums

«Araortu saistits notikums « Cerebrovaskulari negadijumi

«  Artérijas disekcija «  Asins receklu vai arteriosklerozes pangas distala embolija
«  Arteriovenozas fistulas veidoSanas « Hipertensija vai hipotensija

«  Arteriala tromboze + Infekcija
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« Asinsvada intimas slana plisums « Atkartota operacija lejupejo3ai dilatacijai

+ Mirstiba «  Elposanas komplikacijas
« Paraplégija « lerices gala atdaliSanas ar fragmentaciju un distalu embolizaciju
- Sirdsdarbibas un elposanas apstasanas péc operacijas « Asinsvada perforacija un plisums

+ Nieru mazspéja
Ar procediru saistitas iespejamas komplikacijas

+ Gaisa embolija + Hemoragija
« Artériju spazma «  Lokalas hematomas
Piegades veids

Pruitt aortas oklizijas katetrs tiek piegadats sterils un nepirogéns. Siierice ir iepakota nesterila aréja maisa un sterila iek$éja atplésama iepakojuma. lek$gjais iepakojums ir
sterils, ja tas nav atvérts un nav bojats.

Procediira

PriekSparbaude (veikt pirms lietoSanas pacientam)

1. Pilniba aspirejiet balonu un piepildiet balonu ar Skidrumu.

2. Piepildiet balonu ar sterilu fiziologisko Skidumu un parbaudiet, vai nav nopludes. Ja ap baloniem ir nopliides pazimes vai balons nepaliek piepildits, nelietojiet izstradajumu.
3. Pirms lieto3anas parbaudiet balonu, to piepildot ar sterilu fiziologisko Skidumu injekcijam un iztuk3ojot. Ja Skiet, ka balons nedarbojas, ka paredzets, nelietojiet izstradajumu.
Vispareéja lietosana

1. Skalojiet irigacijas limenu (ar zilu noslegkranu) ar sterilu fiziologisko $kidumu, lai izvadrtu gaisu.

2. Balonam neesot izplestam, caur ievaditaja apvalku (7,3 mm) pari 0,9 mm“J” formas vaditajstigai ievadiet katetru meérka atra3anas vieta.

PIEZIME. Transplantata ievietosanas laika balonkatetru var atstat ievietotu, un ap balonkatetru var izveidot lokalu anastomozi. Ja tiek pienemts lémums rikoties $adi, PIRMS
ievadisanas izvadiet katetru cauri transplantatam.

3. Lai mazinatu gaisa embolijas risku, pozicioné3anas laika veiciet aspiréSanu no irigacijas lumena, lidz asinis brivi izplast no katetra.

4. lznemiet vaditajstigu un piepildisanas limenam (ar baltu noslégkranu) pievienojiet 30 ml irci, kas piepildita ar sterilu fiziologisko Skidumu

5. Atveriet noslégkranu un piespiediet Slirci, lai piepilditu balonu un nosprostotu asinsvadu.

BRIDINAJUMS! Nepiepildiet balonu ar lielaku tilpumu neka nepieciesams asinu plismas apturésanai. NEPARSNIEDZIET ieteikto maksimalo balona piepildisanas

tilpumu (maksimalais piepildisanas tilpums — 50 ml $kidruma).

6. Kad oklizija ir sasniegta, aizveriet piepildisanas noslégkranu, lai balons saglabatos izplests.

7. Laiiznemtu ierici, atveriet balto noslégkranu un izmantojiet 30 ml Slirci, lai no balona izvaditu fiziologisko Skidumu. Pirms iznem3anas parliecinieties, vai ierice ir pilniba
iztukota.

Uzglabasanas termins

Deriguma termins ir noradits ar datumu“USE BY” (IZLIETOT LIDZ) uz iepakojuma markgjuma. Uz katra markgjuma uzdrukatais deriguma termina datums NAV sterilitates datums.
Deriguma termina datums ir balstits uz dabiga lateksa balona paredzamo deriguma terminu, ja tas tiek pareizi uzglabats. Katetra lietoSana péc deriguma termina beigam nav
ieteicama iespejama balona bojajuma dé|. LeMaitre Vascular, Inc. nav noteikumu nomainai vai atkartotai apstradei izstradajumiem, kuriem beidzies deriguma termins.

Ta ka dabiga kaucuka lateksu ietekmé vides apstakli, ir jaievero pareizas uzglabasanas proceduras, lai sasniegtu optimalu uzglabasanas laiku. Izstradajums jauzglaba vésa, tumsa
vieta, prom no fluorescentam gaismam, saules stariem un kimiskiem izgarojumiem, lai novérstu gumijas balona priekslaicigu sairsanu. Japielieto atbilsto3a inventara krajumu
rotacija.

Atkartota sterilizacija/atkartota iepakosana

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantot atkartoti, neparstradat un nesterilizét atkartoti. Nav iespgjams nodroginat atkartoti apstradatas ierices tiribu un
sterilitati. lerices atkartota izmanto3ana var izraisit savstarpéju piesarojumu, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas
raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerices uzglabasanas laiks ir noteikts tikai vienreizéjai lieto3anai. Ja kada iemesla dél 1
ierice jaatgriez LeMaitre Vascular, ievietojiet to originalaja iepakojuma un nogadajiet to adresé, kas noradrta uz kastes.

Dro3a lietosana un utilizacija
Siir vienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantéjiet. Atgrieziet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzéts, vai ierices dé| ir radies nevélams notikums.
(itas situacijas ierici nedrikst nodot atpakal, bet gan utilizet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Ja $is mediciniskas ierices lietoSanas laika rodas smagi mediciniski incidenti, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadém valsti, kura atrodas

lietotajs.

Sis izstradajums nesatur asus priekdmetus, smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka ari nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par utilizaciju. Pareizas utilizacijas

noradijumus skatiet vietéjos noteikumos.

Tirisana

1. lerices, kuras uzskata par nepiecieSlamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Siem panémieniem:

a. natrija hipohlorita Skidums (500-600 mg/1), vai
b. peroksietikskabes Skidums, kam seko apstrade ar ultraskanu

2. Péctam ierices nepiecieSams dekontaminét ar:

a. 70 % etilspirta vai izopropilspirta $kidumu vismaz 3 stundas vai,
b. etiléna oksida gazi

3. lerices pirms iepako3anas ir pilniba janozave.

lepakosana:

1. Notiritas ierices ir janoslédz un jaiepako ta, lai lidz minimumam samazinatu iespéjamibu, ka tas var salizt, piesarpot vidi vai saskarties ar personam, kas ar tam rikojas
parvadasanas laika. lericém, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabat tadam, lai normalos parvadasanas apstak|os
izstradajumu varétu saglabat bez iepakojuma caurdursanas.

2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto idensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabait markétam ar saraksta noraditu primaras tvertnes
saturu. Ja iespejams, detalizéti janorada tirisanas metodes.
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3. Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarké ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.
4. Péc tam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabit cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Argja piegades konteinera ir jabit
pietiekamam polsteréjuma materialam, lai novérstu izkustésanos starp sekundaro un aréjo konteineru.

5. Piegades dokuments un satura markeSana arejam piegades konteineram nav nepiecie3ama.
6. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie stijumi janogada uz:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ASV

Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju

Lai apskatitu Pruitt aortas okluzijas katetra droSuma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma dokumentu, lidzu, apmekl&jiet www.lemaitre.com/sscp, péc tam atlasiet saiti “Pruitt
Aortic Occlusion Catheter”, lai parskattu Pruitt aortas oklizijas katetra SSCP.

Pazinojumi: ierobeZota izstradajuma garantija; atlidzibas ierobezojumi

LeMaitre Vascular, Inc. garantg, ka $tierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavo3anas panémienus, un siierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir noradrta(-s) 3aja
lieto3anas instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts $aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC,,
TA FILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ
SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZ0JUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM) UN AR SO ATSAKAS NO TAM. Si ierobeZota garantija neattiecas uz jebkadu §is ierices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmantosanu vai nepiemérotu

no pircéja vai treas personas puses. Vieniga kompensacija par $is ierobezotas garantijas lausanu Sai iericei biis aizvieto3ana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular
vienpuséjas izvéles), kas seko péc s ierices nodo3anas atpakal uznemumam LeMaitre Vascular. ST garantija izbeidzas lidz ar s ierices deriguma termina beigu datumu.

LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODOSA RAKSTURA ZAUDEJUMIEM VAI ZAUDEJUMIEM
SAISTIBA AR SODA NAUDU. LEMAITRE VASCULAR KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERTCI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA,
DELIKTA, STINGRAS ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA
ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ TO, KA JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE [EROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU
TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotdja informacijai ir noradits 3is lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietosanu ir
pagajusi divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai i pieejama papildu informacija par izstradajumu.
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~Pruitt® aortos okliuzijos kateteris
(Modeliy numeriai 2100-12M)
Lietuviy k. — naudojimo instrukcija

STERILE [E0|®

Jvadas

LeMaitre Vascular Pruitt aortos okliuzijos kateteris suteikia galimybe okliuduoti aorta naudojant translumininj poziarj, kai kyla mus aortos skubos atvejis arba kai dissekcija ir
kryZminis spaudimas yra sudétingi ir daug laiko uzimanciy (t. y. kai aneurizma yra labai didelé, tanki, prigludusi prie gretimy struktury, pvz., Zarmy, arba ypac jei ji yra plySusi).
Transluminaline balionélio okliuzija galima atlikti tiesiogiai jkiSant kateterj per aneurizmos sienele.

Aprasas

Aortos okliuzijos kateteriai ,Pruitt” yra 12 prancuziskojo dydzio (4,0 mm), dviejy spindZiy kateteriai su dideliu latekso balionéliu (maksimalus skyscio pripildymo taris — 50 ml),
kurie yra specialiai sukurti ir numatyti naudoti apibréztose bendrosiose procedirose. Pirmasis spindis (baltu ¢iaupu pazymétas pripatimo spindis) naudojamas balionéliui i3plésti,
0 antrasis (mélynu Ciaupu pazymétas irigacijos spindis) — suteikia prieiga prie kraujagyslés, esanios distaliai nuo okliuzijos. Kitos ypatybés: irigacijos spindzio proksimaliniame
gale esantis Ciaupas su Luerio jungtimi, skirtas lengviau kontroliuoti tokias proceduras, ir pripdtimo spindis, skirtas palaikyti balionélio pripitimo lygj visos procediiros metu, taip
pat balionélio sieneliy storis, parinktas taip, kad sumazinty pradirimo dél kalcio nuosédy tikimybe.

| kateterio irigacijos spindj jkistas nerudijanciojo plieno zondas, kuris naudojamas kaip standi priemoné, padedanti gydytojui jkisti kateterj j paciento aorta.

Europos rinkoje tai yra specializuota priemoné, todél klinikiniy duomeny pries pateikiant rinkai yra palyginti nedaug.

Naudojimo indikacijos

Aortos okliuzijos kateteris,,Pruitt” skirtas aortai uzkimsti, kad buty galima kontroliuoti kraujo tékme atliekant pilvo aortos kraujagysliy atkurimo, aortos Saknies pakeitimo ir
aortos lanko tvarkymo procediras.

Numatytasis naudojimas

Aortos okliuzijos kateteris,,Pruitt” skirtas greitai kontroliuoti kraujo tékme j aorta ply3us aortos aneurizmai arba kitais atvejais, kai dél jvairiy priezasciy aneurizmos kaklelio
pjovimas gali buti ypac sudétingas.

Numatytasis naudotojas

Aortos okliuzijos kateteris,,Pruitt” yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, i¥mokytiems atlikti numatytas procediras.
Pacienty populiacija

Bet kurios lyties ar etninés kilmés suaugusieji, kuriems reikalingas aortos kraujagyslés atkiirimas, aortos Saknies pakeitimas ir aortos lanko tvarkymas.

Veikiama kuno dalis

Aortos okliuzijos kateteris,,Pruitt” liesis su aorta.

Klinikiné baklé

Aortos kraujagyslés atkiirimas, aortos Saknies pakeitimas ir aortos lanko tvarkymas

Klinikiné nauda

Aortos okliuzijos kateteris, Pruitt” naudojamas aortos kraujo tékmei kontroliuoti, o tai, savo ruoztu, netiesiogiai naudinga pacientui, kuriam palengvéja gydymas.

Kontraindikacijos

1. Sio kateterio negalima naudoti kaip pleciamojo kateterio.

2. Sio kateterio negalima naudoti vaistams, isskyrus fiziologinj tirpala, jSvirksti.

3. Kateteris yra laikinoji priemoné ir jo negalima implantuoti.

Ispéjimai

1. Nenaudoti pakartotinai. Kateteris skirtas naudoti tik vieng karta.

2. Naudojant balionélj pacientui, jo negalima pripusti oru ar dujomis.

3. Balionélio nei3pléskite iki didesnio tiirio, nei reikia, kad sustabdytuméte kraujo tékme. NEVIRSYKITE rekomenduojamos maksimalios balionélio isplétimo ribos (maksimalus
skyscio pripildymo tdris — 50 ml).

Buikite atsargus, kai susiduriate su ypac ligos paZeistomis kraujagyslémis. Dél astrios kalcifikuotos plokStelés arterija gali ply3ti arba balionélis neuzkimsti.

Reikia atsizvelgti j balionélio plySimo arba nepakankamumo tikimybe svarstant rizikg, susijusia su balioninio kateterio naudojimo procediira.
Visos leidZiamos infuzinés medziagos turi biti naudojamos pagal gamintojo naudojimo instrukdija.
Jei kateteris sustabdé kraujo tékme j inkstus, jo negalima palikti ilgiau kaip 30—45 minutes.

Atsargumo priemoneés

1. Prie$ naudodami gaminjir jo pakuote apzidrékite ir nenaudokite kateterio, jei yra kokiy nors jrodymy, kad pakuoté arba kateteris buvo paZeisti.

2. Norédami sumaZinti balionélio degradacija, venkite pernelyg ilgo ar per didelio fluorescencinés Sviesos, karscio, saulés Sviesos arba cheminiy gary poveikio. Pernelyg stipriai
dirbant jkiSimo metu arba apnasos bei kitos nuosédos kraujagysléje gali pazeisti balionél] ir padidinti jo plySimo rizika.

3. Pasirupinkite, kad visi 3virkstai ir movinés jungtys biity tinkamai sujungti, kad j vidy nepatekty oras.

4. Niekada nesuimkite balionélio instrumentais, kad nepaZeistuméte latekso.

5. JkiSdami kateterj, siurbkite per jo irigacijos vamzdelj, kol i$ kateterio iStekeés kraujas, kad sumazintuméte oro embolijos rizika.

NS

Riziky sarasas
Galimos su priemone susijusios komplikacijos
+  Aneurizmos «  (Cerebrovaskuliniai rei3kiniai
Aortos ligos epizodas « Distaliné kraujo kresuliy arba arterioskleroziniy ploksteliy embolija
Arterijos disekacija « Hipertenzija arba hipotenzija
Arterioveninés fistulés susidarymas «  Infekcija
Arterijos trombozé « Intimos paZeidimas
Balionélio plySimas + Mirtingumas
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Paraplegija +  Kvépavimo taky komplikacijos
Pooperacinis Sirdies ir kvépavimo sustojimas «  (Galiuko atsiskyrimas su fragmentacija ir distaline embolija
Inksty nepakankamumas «  Kraujagyslés perforacija ir plySimas
Pakartotiné iSpléstos nusileidZianCiosios aortos operacija
Gal/mos su procedura susijusios komplikacijos

Oro embolija +  Kraujavimas
Arterijos spazmas + Vietinés hematomos
Kaip tiekiama

Aortos okliuzijos kateteris,,Pruitt” tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Priemoné supakuota nesteriliame iSoriniame maiselyje ir sterilioje vidinéje atpléSiamoje pakuotéje.
Vidinés pakuotés sterilumas uZtikrinamas tol, kol ji neatidaryta ir nepazeista.

Procediira

ISankstinis bandymas (atlikite prieS naudodami pacientui)

1. Visikai iSsiurbkite balionélj prie jj iSplésdami skysciu.

2. Steriliu fiziologiniu tirpalu iSpléskite balionélj ir patikrinkite, ar néra pralaidumo. Jei aplink balionélj yra kokiy nors pratekéjimo pozymiy arba jei balionélis nesilaiko
issiplétes, gaminio nenaudokite.

3. Prie$ naudodami balionélj steriliu injekciniu fiziologiniu tirpalu patikrinkite, ar jis prisipuia ir i3sileidZia. Jei balionélis neveikia taip, kaip turéty, gaminio nenaudokite.

Bendrasis naudojimas

1. Praplaukite irigacijos spindj (pazyméta mélynu ciaupu) steriliu fiziologiniu tirpalu, kad pasalintuméte ora.

2. Kai balionélis nepripistas, kateterj jkisite j tiksline anatomija per 0,9 mm J formos kreipiamaja viela naudodami  stimiklio mova (7,3 mm).

PASTABA: dedant transplantatg arba atliekant proksimaline anastomoze aplink balioninj kateterj, jj galima palikti vietoje. Tokiu atveju PRIES jterpdami prakiskite kateterj per

transplantata.

3. Nustatydami padétj siurbkite per irigacijos vamzdelj, kol i$ kateterio iStekés kraujas, kad sumazintuméte oro embolijos rizika.

4. IStraukite kreipiamaja viel ir prie priptimo spindZio prijunkite 30 ml Svirksta, pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo (pazyméta baltu ciaupu).

5. Atsukite Ciaupa ir nuspauskite Svirksta, kad pripustuméte balionélj ir uzkimStuméte kraujagysle.

JSPEJIMAS: balionélio neispléskite iki didesnio tilrio, nei reikia, kad sustabdytumeéte kraujo tékme. NEVIRSYKITE rekomenduojamos maksimalios balionélio i3plétimo ribos

(maksimalus skyscio pripildymo taris — 50 ml).

6. Kai uzsikim3ote, uzdarykite priputimo ¢iaupa, kad balionélis iSlikty iSsiplétes.

7. Norédami iStraukti priemone, atidarykite balta ¢iaupa ir 30 ml 3virkstu i$ balionélio pritraukite fiziologinio tirpalo. Pries iStraukdami jsitikinkite, kad priemoné  visiSkai
subliusko.

Laikymo trukmé

Tinkamumo naudoti laikas nurodytas pakuotés etiketéje kaip NAUDOTI IKI data. Data ,Naudoti iki‘, i¥spausdinta ant kiekvienos etiketés, NERA sterilumo i$laikymo data. Data
,Naudoti iki“ pagrista tikétina natiralaus kauciuko balionélio naudojimo trukme, kai jis tinkamai laikomas. Naudoti kateterj pasibaigus tinkamumo laikui nerekomenduojama
dél galimo balionélio nusidévéjimo. ,LeMaitre Vascular, Inc.” nepateikia salygy dél gaminio, kurio galiojimo laikas baigési, pakeitimo arba pakartotinio apdorojimo.

Kadangi naturalujj kauciuko lateksa veikia aplinkos salygos, todél bitina naudoti tinkamas laikymo procediiras, kad bty pasiektas optimalus tinkamumo laikas. Gaminys turi
bati laikomas vésioje tamsioje vietoje, atokiai nuo fluorescenciniy lempy, saulés Sviesos ir cheminiy medziagy gary, kad guminis balionélis nenusidévéty anksciau laiko. Turéty
buti vykdoma tinkama atsargy rotacija.

Pakartotinis sterilizavimas / perpakavimas

Si priemoné yra vienkartiné. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdorotos priemonés $varumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai
naudojant priemone galimas kryZminis uztersimas, infekcija arba paciento mirtis. Priemonés veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio
sterilizavimo, nes priemoné buvo sukurta ir iSbandyta naudoti tik vieng kart. Priemonés sandéliavimo trukmé yra nustatyta tik vienkartiniam naudojimui. Jei dél kokios nors
priezasties ig priemone reikia graZinti j LeMaitre Vascular”, jdékite ja j originalig pakuote ir graZinkite ant dézutés nurodytu adresu.

Saugus naudojimas ir Salinimas

Si priemoné yra vienkartiné. Neimplantuokite. Panaudota priemone grazinkite tik tuo atveju, jeigu ji neveiké taip, kaip numatyta, arba kai priemoné yra susijusi su
nepageidaujamu reiskiniu. Kitais atvejais priemonés negalima graZinti ir butina iSmesti laikantis vietos taisykliy.

Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti, LeMaitre Vascular” ir Salies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy 3alinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip
tinkamai utilizuoti, zirékite vietos teisés aktus.

Valymas:
1. priemonés, kurias, manoma, reikia graZinti, turi buti valomos viena i Siy priemoniy:
a. natrio hipochlorito tirpalu (500-600 mg/l); arba
b. peracto rigsties tirpalu, paskui apdorojant ultragarsu.
2. Tuomet priemones reikia nukenksminti:
a. 70 % etanolio arha izopropanolio tirpalu ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b. etileno oksido dujomis.
3. Pries pakuojant priemonés turi bati visiSkai nusausintos.

Pakavimas

1. Bvalytas priemones reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad buty sumazinta galimybé jas sulauZyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes
gabenimo metu. Priemoniy, galinciy prasiskverbti pro odg ar pakuotés medziaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi buti tokia, kad jprastomis gabenimo salygomis baty
galima islaikyti gaminj, nepaZeidziant pakuotés.

2. Sandaria pirmine talpyklg reikia jdéti j sandarig antrine pakuote, nelaidzia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty bati etiketé, kurioje turi biiti nurodytas pirminés talpyklos
turinio sarasas. Jei jmanoma, turéty biiti iSsamiai aprasyti valymo metodai.

3. Bvalyty, nukenksminty vienkartiniy priemoniy pirminé ir antriné pakuotés turi buti pazenklintos 150 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
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4. Pirminé ir antriné pakuotés turi bati supakuotos j iSoring pakuote, kuri turi bati standi, i$ pluo3to ploks¢iy pagaminta déZuté. ISorinéje gabenimo talpykloje turi biti
pakankamai apsauginés medziagos, kad biity iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos biity gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Norédami perZidréti aortos okliuzijos kateterio,,Pruitt” saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, apsilankykite interneto svetainéje www.lemaitre.com/sscp, tada
pasirinkite nuoroda,,Pruitt Aortic Occlusion Catheter” ir perZidrékite aortos okliuzijos kateterio,,Pruitt” SKVDS lapa.

Pranesimai: ribotoji gaminio garantija; nuostoliy atlyginimo apribojimas

,LeMaitre Vascular, Inc garantuoja, kad gaminant 3ig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad 3i priemoné tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai
(-oms) indikacijai (-oms). Iskyrus atvejus, aiskiai nurodytus siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA,LEMAITRE
VASCULAR, INC.", JOS ASOCIJUQTASIAS JMONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY
GARANTIJY, SUSIJUSIY SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU JSTATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA
GARANTIJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji alis
piktnaudziauja Sia priemone, netinkamai ja naudoja arba laiko. Vienintelis Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo biidas yra Sios priemonés pakeitimas arba pirkimo
kainos grazinimas (tik LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui graZinus priemone ,LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaiqus Sios priemonés tinkamumo
naudoti laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA
,LEMAITRE VASCULAR" ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES
AR KITY PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT  TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY
GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY
REIKALAVIMAMS.

Sios instrukcijos perziiiros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo 3ios datos iki
gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Pruitt® aortisk okklulsjonskateter
(Modellnumre 2100-12M)
Norsk — bruksanvisning

STERILE [E0|®

Introduksjon

LeMaitre Vasculars Pruitt Aort-okklusjonskateter gir muligheten til  okkludere aorta via en transluminal tilnaerming ndr det oppstar en akutt aorta-ngdsituasjon, eller nar
disseksjon og kryssklamping er vanskelige og tidkrevende (det vil si hvis aneurismen er ekstra stor, ligger tett opptil nrliggende strukturer som for eksempel tarmer eller szrlig
hvis den har rupturert). Intraluminal ballongokklusjon kan oppnas ved direkte innfgring gjennom veggen til aneurismen.

Beskrivelse

Pruitt aortaokklusjonskatetrene er 12 French (4,0 mm) dobbeltlumenkatetere og en stor lateksballong (maks. vaeskekapasitet 50 ml) spesielt utviklet og dimensjonert for
bruk i inngrepene som er beskrevet. Det fgrste lumenet (inflasjonslumen indikert av den hvite stoppekranen) brukes for ballonginflasjon mens andre lumen (irrigasjonslumen,
kjennetegnet med bla stoppekran) gir tilgang til karet distalt for okklusjonen. Katetrene har ogsé en stoppekran med luer-lock-kobling ved den proksimale enden av
irrigasjonslumen for a forenkle kontrollen av slike prosedyrer og oppblasingslumenet for a opprettholde ballongluftniva gjennom prosedyren, i tillegg til ballongvegger med en
tykkelse utviklet for & minske muligheten for punktering forarsaket av kalsiumavleiringer.

Det er plassert en spiss i rustfritt stal i irrigasjonslumenet pd kateteret. Spissen fungerer som avstivning og gjer det enklere for legen & fore kateteret inn i pasientens aorta.
Enheten regnes som en orphan-enhet i det europeiske markedet, og kliniske data fer markedsfaring er relativt begrenset.

Bruksanvisning
Pruitt aortaokklusjonskateter er indisert for okklusjon av aorta for kontroll over blodstrammen under abdominal aortakarreparasjon, erstatning av aortaroten og
aortabuereparasjonsprosedyrer.

Tiltenkt bruk
Pruitt aortaokklusjonskateter er utviklet for  gi rask kontroll over innstrammende blod i aorta ved rupturert aortaneurisme og andre tilstander der disseksjon av halsen p&
aneurismen, av forskjellige arsaker, er ekstra vanskelig.

Tiltenkt bruker

Pruitt aortaokklusjonskateter er et kirurgisk verktoy beregnet for bruk av erfarne vaskulare kirurger som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.
Pasientpopulasjon

Voksne av ethvert kjenn eller etnisitet som krever behandling for reparasjon av aortakar, erstatning av aortarot og aortabuereparasjon.

Bergrt kroppsdel

Pruitt aortaokklusjonskateter vil komme i kontakt med aorta.

Klinisk tilstand

Reparasjon av aortakar, utskifting av aortarot og aortabuereparasjon

Klinisk nytte

Pruitt aortaokklusjonskateter brukes for kontroll av innstrammende blod i aorta, som indirekte fordeler pasienten ved 4 ha positiv innvirkning pa behandlingen.
Kontraindikasjoner

1. Kateteret skal ikke brukes som et dilatasjonskateter
2. Kateteret skal ikke brukes til innfering av andre medikamenter enn saltvann.
3. Kateteret er en midlertidig enhet og kan ikke implanteres.

Advarsler

Skal ikke gjenbrukes. Kateteret ma kun brukes én gang.

Ikke bruk luft eller gass til @ fylle ballongen ved bruk pa pasienten.

Ikke fyll ballongen med mer volum enn ngdvendig for & blokkere blodstrammen. IKKE OVERSKRID anbefalt maks. inflasjonskapasitet for ballongen (maks. kapasitet 50 ml).
Utvis forsiktighet i mate med svéert skadde kar. Arteriell ruptur eller ballongfeil pa grunn av skarpt, kalsifisert plakk, kan forekomme.

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

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

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

Hvis kateteret okkluderer blodstrem til nyrene, skal det ikke bli vaerende i mer enn 30-45 minutter.

Forholdsregler

1. Kontroller produktet og pakken for bruk. Ikke bruk kateteret hvis det ser ut som om pakken eller kateteret er skadet.

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

3. Kontroller at alle sprayter er sikkert tilkoblet stoppekranene for & unngd at det kommer inn luft.

4. lkke grip ballongen med instrumenter. Dette er for & unnga skade pa lateksmaterialet.

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

PN AW =

Liste over risikoer

Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner:

+ Aneurismer «  Cereberovaskulzere hendelser

« Portahendelse - Distal emboli av koalger og arteriosklerotisk plakk
«  Arteriedisseksjon +  Hypertensjon eller hypotensjon

«  Arteriovengs fisteldannelse « Infeksjon

+  Arterietrombose + Intimaavbrudd

«  Ballongruptur «  Dadelighet
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Paraplegi +  Pusteproblemer
Postoperativ hjerte-lungestans - Separasjon av spiss med fragmentering og distal embolisering
Renal insuffisiens «  Perforasjon og ruptur av kar
Ny operasjon for utvidet nedoverstremning
PotenSIel/e prosedyrerelaterte komplikasjoner:

Luftemboli +  Blgdning
Arteriell spasme + Lokale hematomer
Leveringsmate

Pruitt aortaokklusjonskateter leveres sterilt og ikke-pyrogent. Denne enheten er pakket i en ikke-steril ytre pose og en steril, innvendig pakning som apnes. Steriliteten til den
indre pakken er sikret s& lenge den er uapnet og uskadd.

Prosedyre

Forhandstest (utfares for bruk pé pasienten)

1. Aspirer ballongen helt for den fylles med vaeske.

2. Fyllballongen med sterilt saltvann, og kontroller for lekkasjer. Hvis du ser lekkasjer rundt ballongen, eller hvis ballongen ikke holder seg oppblast, ma produktet ikke brukes.
3. Kontroller ballongen ved & fylle og temme ballongen med sterilt saltvann for injisering far bruk. lkke bruk produktet hvis ballongen ikke fungerer som normalt.

Generell bruk

1. Skyllirrigasjonslumenet (kjennetegnet med bla stoppekran) med sterilt saltvann for @ fjerne luft.

2. Narballongen ikke er oppblast, fares kateteret inn i malanatomien over en 0,9 mm “J"-ledevaier gjennom en innfgringshylse (7,3 mm).

MERK: Ballongkateteret trenger ikke & fjernes under plassering av graftet, og den proksimale anastomosen kan utfares rundt ballongkateteret. | dette tilfellet ma kateteret tres
gjennom graftet FAR innfering.

3. Aspirer irrigasjonslumen under plassering til det er fri tilbakegang for blod fra kateteret. Dette er for & redusere muligheten for luftembolisme.

4. Fjern ledevaieren og fest en 30 ml sprayte fylt med sterilt saltvann til oppblasingslumenet (indikert av den hvite stoppekran).

5. Apne stoppekranen og komprimer sprayten for & fylle ballongen og okkludere karet.

ADVARSEL: Ikke fyll ballongen med mer volum enn det som er ngdvendig for 8 blokkere blodstremmen. IKKE OVERSKRID anbefalt maks. inflasjonskapasitet for ballongen
(maks. kapasitet 50 ml).

6. Nar okklusjon er oppnddd, steng inflasjonsstoppekranen far a opprettholde ballonginflasjonen.

7. Forafjerne enheten pne den hvite stoppekranen og bruk en 30 ml sprayte til & trekke saltvann fra ballongen. Pase at enheten er fullstendig temt for fjerning.

Oppbevaring/holdbarhet

BEST F@R-datoen pa pakningen indikerer holdbarheten. Best far-datoen, som er trykket pa hver etikett, er IKKE en sterilitetsdato. Best for-datoen er basert pa normal forventet
holdbarhet for ballongen i naturlig lateks ved riktig lagring. Det anbefales ikke @ bruke kateteret etter holdbarhetsdatoen, fordi ballongen kan vare forringet. LeMaitre Vascular,
Inc. har ingen prosedyrer for utskiftning eller gjenbehandling av utlgpte produkter.

| og med at naturlig lateksgummi pvirkes av miljget, ma prosedyrer for riktig oppbevaring falges for & oppna maksimal holdbarhet. Produktet bar oppbevares kjelig og merkt,
borte fra fluorescerende lys, sollys og kjemisk damp for & hindre at gummiballongen forringes for tidlig. Serg for rotering av lagerbeholdningen.

Resterilisering/ompakking

Dette produktet er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres.
Gjenbruk av produktet kan medfare krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, siden den er
utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Dersom enheten av en eller annen grunn ma returneres til LeMaitre Vascular, md den
pakkes i originalemballasjen og returneres til adressen som er oppfart pé esken.

Sikker handtering og avhending
Denne enheten er for engangsbruk og kan kastes etter bruk. Ma ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pa tidspunktet enheten ikke har prestert som tiltenkt eller
enheten er relatert til en ugnsket hendelse. | andre situasjoner bar ikke enheten returneres, men avhendes i henhold til lokale forskrifter.

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av den medisinske enheten, skal brukeren varsle bdde LeMaitre Vascular og gjeldende tilsynsorgan i landet der
brukeren befinner seg.

Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende.
Sjekk lokale forskrifter for a bekrefte riktig avhending.
Rengjaring:
1. Enheter som anses ngdvendige & returnere, ber rengjores med ett av folgende:
a. Natriumhypoklorittlasning (500/600 mg/1), eller
b. Pereddiksyrelgsning med pafelgende ultralydbehandling
2. Enheterskal deretter dekontamineres med enten:
a. 70 % lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b. Etylenoksidgass
3. Enhetene md tarkes helt for pakking.

Emballasje:

1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en méte som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som héndterer slike pakker under
transport. For enheter som er i stand til a trenge gjennom eller kutte hud eller emballasjemateriale, md den primzre emballasjen kunne opprettholde produktet uten at
emballasjen punkteres under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholderen bgr plasseres inni vanntett sekundar emballasje. Den sekundaere emballasjen bar merkes med en spesifisert liste over innholdet i
primarkontakten. Rengjgringsmetoder ber veere sa detaljerte om mulig.

3. Bade primer og sekundzr emballasje av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk ber merkes med biofaresymbolet 1S 7000-0659.

4. Primer og sekundaer emballasje ma pakkes inn i en ytre pakke, som md vare en stiv pappeske. Den ytre fraktemballasjen ma leveres med tilstrekkelig dempemateriale for 8
forhindre bevegelse mellom de sekundaere og ytre beholderne.
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5. Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.
6. Pakker som erklargjort pd ovennevnte mate, kan sendes til:

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

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & se Pruitt aortaokklusjonskateterets sammendrag av dokumentet Sikkerhet og klinisk ytelse, vennligst besgk www.lemaitre.com/sscp velg deretter linken “Pruitt
aortaokklusjonskateter”for a ga gjennom Pruitt aortaokklusjonskateter SSCP.

Merknader: Begrenset produktgaranti; Begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig
spesifisert i denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT I DETTE AVSNITTET, OMFATTER

DET LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER OG RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/RER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER
IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@LGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER,
EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke
ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjeperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd p& denne begrensede garantien vil vaere
erstatning av, eller refusjon av innkjgpsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjgnn) etterfulgt av kjsperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien
vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.

LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDE NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV
ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER B/RE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER
1000 USD (ETTTUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN
MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR HAR BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE
BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gatt tjuefire (24) maneder
mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Cateter de ocluzie aortica Pruitt®
(Numere de model 2100-12M)
Romana — Instructiuni de utilizare

STERILE [E0|®

Introducere

(ateterul de ocluzie aorticd Pruitt de la LeMaitre Vascular oferd optiunea de a ocluziona aorta printr-o abordare transluminala atunci cdnd existd o urgenta aortica acutd sau cand
disectia i fixarea incrucisata sunt dificile si consumatoare de timp (adicd atunci cdnd anevrismul este excesiv de mare, dens, aderent la structurile vecine, cum ar fi intestinele sau
mai ales daca este rupt). Ocluzia intraluminala cu balon poate fi realizatd prin introducerea directa prin peretele anevrismului.

Descriere

(ateterele de ocluzie aortica Pruitt au dimensiunea de 12 French (4,0 mm), sunt catetere cu dublu lumen echipate cu un balon mare din latex (capacitate maxima de umflare cu
lichid de 50 ml), special concepute si dimensionate pentru utilizare in procedurile generale descrise. Primul lumen (lumenul de umflare indicat prin robinetul alb) este utilizat
pentru umflarea balonului, in timp ce al doilea lumen (lumenul de irigare indicat prin robinetul albastru) permite accesul la vasul de sange distal fatd de ocluzie. Printre alte
caracteristici se numara un robinet cu racord luer-lock la capatul proximal al lumenului de irigare pentru a facilita controlul acestor proceduri si un lumen de umflare pentru a
mentine nivelul de umflare a balonului pe tot parcursul procedurii, precum si o grosime a peretelui balonului conceputa pentru a reduce riscul de perforare cauzat de depunerile
de calciu.

Un stilet din otel inoxidabil este introdus in lumenul de irigare al cateterului si serveste ca mediu de rigidizare, pentru a-I ajuta pe medic in timpul introducerii cateterului in aorta
pacientului.

Dispozitivul este considerat un dispozitiv orfan pe piata europeand, iar datele clinice anterioare introducerii pe piatd sunt relativ limitate.

Indicatii de utilizare
(ateterul de ocluzie aorticd Pruitt este indicat pentru ocluzia aortei in vederea obtinerii controlului fluxului sanguin in timpul interventiilor de reparare a vaselor aortice
abdominale, inlocuirii radacinii aortice si repardrii arcului aortic.

Destinatia de utilizare
(ateterul de ocluzie aorticd Pruitt este destinat obtinerii unui control rapid al fluxului sanguin in aortd, in cazuri de rupturd a anevrismului aortic sau in alte situatii in care disectia
gatului anevrismului poate fi deosebit de dificila din diverse motive.

Utilizatorul vizat

(ateterul de ocluzie aorticd Pruitt este un instrument chirurgical destinat utilizdrii de catre chirurgi vasculari experimentati instruiti in procedurile pentru care este destinat.
Grupa de pacienti

Adultii de orice gen sau etnie care necesita tratament pentru repararea vaselor aortice, inlocuirea raddcinii aortice si repararea arcului aortic.

Partea din corp cu care intra in contact

(ateterul de ocluzie aorticd Pruitt va intra in contact cu aorta.

Conditie clinica

Repararea vaselor aortice, inlocuirea raddcinii aortice si repararea arcului aortic

Beneficii clinice

(ateterul de ocluzie aorticd Pruitt este utilizat pentru controlul fluxului sanguin din aortd, ceea ce este in beneficiul pacientului in mod indirect, prin impactarea pozitivd a
gestionarii tratamentului acestuia.

Contraindicatii

1. Cateterul nu trebuie utilizat ca un cateter de dilatare.

2. (ateterul nu trebuie utilizat pentru introducerea altor medicamente in afara solutiei saline.
3. (ateterul este un dispozitiv temporar si nu poate fiimplantat.

Avertismente

1. Anusse reutiliza. Cateterul este de unica folosintd.

2. Nu utilizati aer sau gaz pentru a umfla balonul in timpul utilizdrii la pacient.

3. Nu umflati balonul la un volum mai mare decat cel necesar pentru a obstructiona fluxul sanguin. NU DEPASITI capacitatea maximé recomandatd de umflare a balonului
(capacitate maxima de umflare cu lichid de 50 ml).

4. Aveti grijd atunci cand intalniti vase extrem de afectate. Se poate produce ruptura arteriald sau functionarea improprie a balonului din cauza placii de aterom calcificate
ascutite.

5. Dezumflati balonul inainte de introducerea sau retragerea cateterului. Evitati utilizarea fortei excesive pentru a impinge sau trage cateterul atunci cand intdmpinati
rezistenta.

6. Posibilitatea ruperii sau functionarii improprii a balonului trebuie luatd in considerare atunci cand se evalueaza riscul implicat intr-o procedura de cateterizare cu balon.

7. Toti agentii pentru perfuzie trebuie utilizati conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

8. Tncazulin care cateterul blocheaza fluxul sanguin catre rinichi, acesta nu trebuie l3sat in pozitie pentru mai mult de 30 — 45 de minute.

Precautii

1. Inspectati produsul si ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati cateterul dacd existd vreo dovadd cd ambalajul sau cateterul au fost deteriorate.

2. Evitati expunerea prelungita sau excesiva la lumind fluorescentd, cdldurd, lumina solard sau vapori chimici, pentru a reduce degradarea balonului. Manevrarea excesiva in
timpul introducerii sau placa de aterom si alte depozite aflate in vasul de sdnge pot deteriora balonul si pot creste posibilitatea ruperii balonului.

3. Asigurati conexiuni adecvate intre toate seringile si racordurile pentru a evita introducerea aerului.

Nu apucati balonul cu instrumente in nicio circumstantd, pentru a evita deteriorarea latexului.

5. Aspirati lumenul de irigare al cateterului in timpul introducerii, pdnd cand apare un flux liber de sange din cateter, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa.

>
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Lista riscurilor
Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

+  Anevrisme +  Rupturd intimald

+  Eveniment aortic +  Mortalitate

« Disectie arteriald + Paraplegie

- Formarea de fistule arteriovenoase «  Stop cardiac si pulmonar postoperator

«  Tromboza arteriald « Insuficientd renala

« Ruperea balonului « Reinterventie chirurgicala pentru dilatarea segmentului distal
« Accidente cerebrovasculare « Complicatii respiratorii

« Embolii distali de cheaguri de sange sau placa de aterom «  Separarea varfului cu fragmentare si embolizare distald
« Hipertensiune arteriald sau hipotensiune arteriala « Perforarea si ruptura vaselor de sange

«  Infectie

Complicatii potentiale legate de procedurd:

« Embolie gazoasa + Hemoragie

« Spasm arterial + Hematoame locale

Mod de furnizare

(ateterul de ocluzie aorticd Pruitt este furnizat steril si apirogen. Acest dispozitiv este ambalat intr-o punga exterioard nesterila si un ambalaj intern steril cu deschidere prin
dezlipire. Sterilitatea ambalajului intern este asiguratd atat timp ct acesta este nedeschis si nedeteriorat.

Procedura

Testarea preliminard (efectuati inainte de utilizarea la pacient)

1. Aspirati complet balonul inainte de umflarea balonului cu lichid.

2. Umflati balonul cu solutie salind sterild si inspectati-l pentru scurgeri. Daca exista vreo dovada de scurgeri in jurul balonului sau daca balonul nu rdméne umflat, nu utilizati
produsul.

3. Verificati balonul prin umflare si dezumflare cu solutie salind sterila pentru injectare fnainte de utilizare. Dacd balonul nu pare sa functioneze normal, nu utilizati produsul.

Utilizare generala

1. Spalati lumenul de irigare (indicat de robinetul albastru) cu solutie salina sterila pentru a indeparta aerul.

2. Cubalonul neumflat, introduceti cateterul in anatomia tintd cu ajutorul unui fir de ghidare de 0,9 mm in forma de )" printr-o teaca de introducere (7,3 mm).

NOTA: cateterul cu balon poate raméane in locul sau in timpul plasarii grefei, iar anastomoza proximald poate fi realizata in jurul cateterului cu balon. Daci se face aceastd
alegere, introduceti cateterul prin grefa INAINTE de inserare.

3. Intimpul pozitionarii, aspirati lumenul de irigare pana cand apare un flux liber de singe din cateter, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa.

4. Scoateti firul de ghidare si atasati o seringa de 30 ml incarcata cu solutie salind sterila la lumenul de umflare (indicat de robinetul alb).

5. Deschideti robinetul si comprimati seringa pentru a umfla balonul si a bloca vasul de sange.

AVERTIZARE: nu umflati balonul la un volum mai mare decat cel necesar pentru a obstructiona fluxul sanguin. NU DEPASITI capacitatea maxima recomandata de umflare a

balonului (capacitate maximd de umflare cu lichid de 50 ml).

6. (and se obtine ocluzia, inchideti robinetul de umflare pentru a mentine balonul umflat.

7. Pentru a scoate dispozitivul, deschideti robinetul alb si utilizati o seringd de 30 ml pentru a extrage solutia salina din balon. Asigurati-va cd dispozitivul este complet
dezumflat inainte de indepartare.

Durata de valabilitate

Durata de valabilitate este indicatd la DATA VALABILITATII inscrisa pe eticheta ambalajului. Data de valabilitate inscrisi pe fiecare etichetd NU este o datd de sterilitate. Data de
valabilitate se bazeaza pe durata de viata normald a balonului din latex natural atunci cdnd este depozitat corespunzator. Utilizarea cateterului dupa data de expirare nu este
recomandatd din cauza posibilei deteriorari a balonului. LeMaitre Vascular, Inc. nu prevede inlocuirea sau reprocesarea produsului expirat.

Deoarece cauciucul din latex natural este afectat de conditiile de mediu, trebuie respectate proceduri adecvate de depozitare pentru a obtine o duratd optima de valabilitate.
Produsul trebuie depozitat intr-un loc rdcoros si intunecos, la distantd de lumina fluorescentd, razele soarelui si vaporii chimici pentru a preveni deteriorarea prematurd a
balonului de cauciuc. Trebuie efectuata rotatia corespunzatoare a stocurilor.

Resterilizare/reambalare

Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Starea de curdtenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi garantata.
Reutilizarea dispozitivului poate duce la contaminare incrucisata, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performantd ale dispozitivului pot fi compromise din cauza
reprocesarii sau resterilizarii, deoarece dispozitivul a fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeazd doar pe utilizare
unicd. Dacd din orice motiv, acest dispozitiv trebuie returnat catre LeMaitre Vascular, punefi-l in ambalajul sau original si returnati-| [a adresa mentionatd pe cutie.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta
Acest dispozitiv este un dispozitiv de unica folosintd. Nu implantati. Va rugam sa returnati dispozitivul folosit numai in momentul in care dispozitivul nu a functionat
corespunzator sau daca dispozitivul este cauza unui eveniment advers. In alte situatii, dispozitivul nu trebuie returnat, ci eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atét LeMaitre Vascular, cat autoritatea competenta din tara in care se afla
utilizatorul.

Acest produs nu contine puncte sau muchii tdioase, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogenic. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugam sd
consultati reglementdrile legale pentru a verifica eliminarea corespunzdtoare.

Curatare:

1. Dispozitivele pentru care returnarea se considera necesard trebuie curatate utilizand una dintre urmatoarele metode:
a. Solutie de hipoclorit de sodiu (500 — 600 mg/I) sau
b. Solutie de acid peracetic cu tratament ulterior cu ultrasunete

2. Dispozitivele trebuie apoi decontaminate cu:
a. Solutii de etanol sau izopropanol 70% timp de cel putin 3 ore sau
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b. Oxid de etilend in stare gazoasa
3. Dispozitivele trebuie s fie complet uscate inainte de ambalare.

Ambalare:
1. Dispozitivele curdtate trebuie sa fie sigilate si ambalate intr-un mod care s reducd la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a celor care
manipuleazd aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile sa penetreze sau sa perforeze pielea sau materialul ambalajului, ambalajul primar trebuie
s poatd sd mentina produsul fdra sa perforeze ambalajul in conditii normale de transport.
2. Recipientul primar sigilat trebuie amplasat in ambalajul secundar etans la apa. Ambalajul secundar trebuie sa fie etichetat cu o lista detaliata a continutului din ambalajul
primar. Metodele de curdtare trebuie sa fie detaliate, dac este posibil.
3. Atatambalajul primar, cdt si cel secundar al dispozitivelor de unica folosinta curatate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic 150 7000-0659.
4. Ambalajele primare si secundare trebuie sa fie apoi ambalate in interiorul unui ambalaj exterior, care trebuie sa fie o cutie rigida din carton. Recipientul exterior de transport
trebuie furnizat cu suficient material de amortizare pentru a preveni deplasarea intre ambalajele secundar si exterior.
5. Nusunt necesare hdrtie de transport si marcajul continutului pentru containerul exterior pentru transport.
6. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SUA

Rezumatul sigurantei si performantei clinice
Pentru a vizualiza rezumatul caracteristicilor de siguranta si performantd clinica al cateterului de ocluzie aorticd Pruitt, v rugdm sd accesati www.lemaitre.com/sscp, apoi
selectati linkul,Pruitt Aortic Occlusion Catheter” (Cateter de ocluzie aorticd Pruitt) pentru a consulta SSCP al cateterului de ocluzie aortica Pruitt.

Observatii: garantia limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteazd faptul ca s-a acordat o atentie rezonabila fabricarii acestui dispozitiv si ca acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod
expres in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia celor prevazute in mod expres in prezenta, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN ACEASTA SECTIUNE, ASTFEL

DE TERMENI INCLUD LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI SI ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERII SI AGENTII ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU
IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIESI DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU
POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) $I PRIN PREZENTA RENUNTA LA ACESTEA. Aceasta garantie limitata nu se aplica in cazul niciunui abuz sau utilizare improprie sau a niciunei
imposibilitati de a depozita in mod corespunzdtor acest dispozitiv de cdtre cumparator sau de orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incdlcare a acestei garantii limitate
este inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (la optiunea unica a LeMaitre Vascular), dupa returnarea de catre cumpadrator a dispozitivului catre
LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI TN NICIUN CAZ RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, SPECIALA, PUNITIVA SAU EXEMPLARA. N NICIUN CAZ RASPUNDEREA
TOTALA A LEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL IN CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CONTRACT,
RASPUNDERE DELICTUALA, RASPUNDERE STRICTA SAU TN ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU
AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI ASTFEL DE PIERDERI SI N POFIDA ESECULUI SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAl DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILE
ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusi pe ultima pagina a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs douazeci
si patru (24) de luni intre aceastd data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sd contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii
suplimentare cu privire la produs.
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Pruitt® aortaelzaro katéter
(Tipusszamok: 2100-12M)
Magyar — Haszndlati Gtmutat6

STERILE [E0|®

Bevezetés

A LeMaitre Vascular dltal gydrtott Pruitt aortaelzard katéter lehetdséget kindl az aorta transzluminélis megkdzelitéssel torténd elzdrésara, ha az aortaval kapcsolatos vészhelyzet
all fenn, vagy ha a disszekcid és a keresztirdny( leszoritas nehéz és idgigényes (pl. ha az aneurizma tdl nagy, siird konzisztenciajd, a szomszédos strukturdkhoz, példdul a
belekhez tapad, vagy kiilondsen, ha megrepedt). Az intralumindlis ballonos elzérds megvalésithatd az aneurizma falan keresztiil trténd kozvetlen behelyezéssel.

Leiras

A Pruitt aortaelzar6 katéter 12 French (4,0 mm) méretd, kettds lumendi, nagy latexballonnal rendelkezd (maximalis folyadékfelfdjasi kapacitds 50 ml) katéter, amely kifejezetten
a leirt altaldnos eljérasokhoz vannak tervezve és méretezve. Az elsd lumen (a fehér elzardcsapos felfdjélumen) a ballon feltdltésére szolgdl, a masodik lumen (a kék elzrécsapos
oblitélumen) pedig az elzarédastol disztalisan 1év érhez vald hozzaférést teszi lehetévé. Az eqyéb jellemzdk kozé tartozik az Sblit6lumen proximalis végén lévd luer-zdras
csatlakozoval elldtott elzardcsap, amely megkdnnyiti az ilyen eljérasok irdnyitdsat, valamint a felfdjélumen, amellyel a ballon felfdjasi szintje az eljards soran végig fenntarthatd,
valamint a ballon faldnak vastagsaga, amely csokkenti a kalciumlerakddas okozta kiszlrddds lehetdségét.

A katéter oblit6lumenébe rozsdamentes acél szonda van bevezetve, amely merevit6ként szolgdl, és seqiti az orvost a katéternek a beteg aortéba torténd bevezetése sordn.
Az eszkdz az eurdpai piacon drva orvostechnikai eszkdznek mindsiil, és a forgalomba hozatal el6tti klinikai adatok viszonylag korlatozottak.

Alkalmazasi javallat
A Pruitt aortaelzar6 katéter az aorta elzdraséra javallt, a vérdramlas szabélyozasdnak biztositdsa érdekében a hasi aortaér helyredllitdsa, az aortagydk cseréje és az aortaiv
helyredllitdsa soran.

Rendeltetés
A Pruitt aortaelzar6 katéter az aortdban dramlé vér gyors szabélyozésara szolgal rupturalt aortaaneurizma vagy mds allapotok esetén, amikor az aneurizma nyakanak kiilonhoz6
okokbdl torténd disszekcidja kiilondsen nehéz lehet.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A Pruitt aortaelzar6 katéter eqgy sebészeti eszkdz, amely a rendeltetését képez6 beavatkozésokban tapasztalt érsebészek dltali hasznélatra szolgél.
Betegpopulacio

Barmely nem(i és etnikai hovatartozasa felnGttek, akiknek aortaér-javitasra, aortagyokpétlasra és aortaiv-javitasra van sziikségiik.

Az eszkozzel érintkezd testrész

A Pruitt aortaelzar6 katéter érintkezik az aortaval.

Klinikai allapot

Az aorta helyredllitasa, az aortagydk pétlasa és az aortaiv helyredllitasa

Klinikai elonyok

A Pruitt aortaelzar6 katéter az aortdban Iévd, dramlds alatt [évG vér szabdlyozasara szolgal, ami kozvetve eldnyds a beteg szdmdra azéltal, hogy pozitivan befolydsolja a kezelést.
Ellenjavallatok

1. Akatéter nem haszndlhatd tagitokatéterként.

2. Akatéter nem hasznélhat a séoldattol eltérd gyogyszerek bevitelére.

3. Akatéter egy ideiglenesen bevezetett eszkdz, és nem iiltethetd be.

Figyelmeztetések

1. Ujrafelhasznaldsa tilos. A katéter kizardlag egyszer hasznalatos.

2. Ne haszndljon levegét vagy gzt a ballon felfdjasdra a betegben valé hasznalat sordn.

3. Nefijja fel a ballont nagyobb térfogatra, mint ami a véraramlas elzarasahoz sziikséges. NE LEPJE TUL az ajanlott maximalis ballonfelfdjési kapacitést (maximalis
folyadékfelfijasi kapacitas 50 ml).

Jarjon el 6vatosan, amikor a kezelendd ér slyos elvéltozasokat tartalmaz. Az éles, meszes plakkok miatt az artéria rupturéja vagy a ballon meghibasoddsa léphet fel.
A katéter bevezetése vagy kihizésa el6tt eressze le a ballont. Ne fejtsen ki tulzott erdt a katéter eldretoldsara vagy visszahizdsdra, ha ellendllast tapasztal.

A ballonkatéteres eljéras kockdzatdnak mérlegelése soran figyelembe kell venni a ballon szakaddsanak vagy meghibasodasanak lehetdségét.

Minden infunddlandé anyagot a gyarté hasznélati utasitasa szerint kell haszndlni.

Ha a katéter elzdrja a vesékbe draml6 vér dramlasat, ne hagyja bent 30—45 percnél hosszabb ideig.

vintézkedések

Hasznalat el6tt vizsgélja meg a terméket és a csomagoldst, és ne hasznadlja a katétert, ha a csomagolds vagy a katéter sériilésére utald jel lathato.

Keriilje a fluoreszcens fénynek, hének, napfénynek vagy vegyi anyagok gdzeiknek valé hosszd ideji vagy nagy intenzitdst expoziciét, mert ez roncsolhatja a ballon anyagat.
A behelyezés sordn torténd tulzott mértékii mozgatas, illetve az érben taldlhatd plakk vagy més lerakddasok karosithatjék a ballont, és novelhetik a ballon szakaddsanak
lehetdségét.

3. Gondoskodjon az dsszes fecskendd és csatlakozd kozotti megfeleld csatlakozasrél, hogy ne juthasson be levegd.

4. Soha ne fogja meg a ballont eszkbzokkel, nehogy megsériiljon a latexanyag.

5. Szivja vissza a katéter oblit6lumenét a behelyezés soran, amig csak vér nem dramlik a katéterbdl, hogy csokkentse a Iégembélia esélyét.

N2 oo A

Kockazatok listaja

Az eszkoizzel kapcsolatos potencidlis szovédmények:

+  Aneurizma +  Artérids trombdzis

+Aortni dogadaj + Aballon szakadésa

+ Azartéria disszekcidja «  Cerebrovaskularni inzulti

«  Arteriovenosus fistula kialakuldsa - Vérrog vagy atheroscleroticus plakk dltal okozott disztalis embélia
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« Hypertensio vagy hypotensio +  Veseelégtelenség

«  Fertdzés « Ponovni kirurski zahvat zbog prosirenja u distalnom krvotoku

« Azintima szakaddsa «  Respiratorne komplikacije

+ Smrtnost «  Azeszkoz végének levéldsa, darabokra torése és disztalis embolizacidja
+ Paraplegia + Azératszirodasa és szakadasa

« Postoperativni kardiopulmonalni zastoj
A beavatkozdssal kapcsolatos potencidlis szovédmeények:

«  Légembdlia « Vérzés
+  Artériagorcs «  Helyi véromleny
Kiszerelés

A Pruitt aortaelzar katétert sterilen, nem pirogén &llapotban szallitjuk. Az eszkdz nem steril kiils6 tasakba, valamint egy steril, belsd, szétnyithatd csomagoldsba van

csomagolva. A belsd csomagolas sterilitdsa biztositott, amig nincs felbontva vagy megsériilve.

Eljaras

El6zetes tesztelés (a betegen torténd haszndlat el6tt elvégzendd)

1. Aballon feltdltése eldtt teljes mértékben szivja ki a tartalmat.

2. Toltse fel a ballont steril fiziolgids sdoldattal, és ellendrizze, hogy nincs-e szivérgds. Ha szivargast észlel a ballon koril, vagy a ballon nem marad felfdjva, ne hasznélja a
terméket.

3. Haszndlat el6tt ellendrizze a ballont steril injekcids sdoldattal torténd feltoltéssel, majd eressze le. Ha tgy téinik, hogy a ballon nem mikddik megfelelden, ne hasznélja a
terméket.

Altalanos hasznalat

1. Alevegd eltévolitésa érdekében oblitse &t az oblit6lument (a kék elzérdcsap altal jelzett) steril séoldattal.

2. Aballon felfdjatlan dllapotaban vezesse be a katétert a célhelyre egy 0,9 mm-es, )" vezetGdroton keresztiil egy bevezetShiivelyen (7,3 mm) at.

MEGJEGYZES: A ballonkatéter a graft behelyezése soran a helyén maradhat, és a ballonkatéter koriil proximalis anastomosis végezhetd. Ha igy dont, a behelyezés ELOTT fiizze &t

a katétert a grafton.

3. Abehelyezés sordn szivja vissza a katéter oblit6lumenét, amig vér nem dramlik a katéterbdl, hogy csokkentse a Iégembdlia esélyét.

4. Tavolitsa el a vezetddrotot, és csatlakoztasson egy steril sooldattal feltoltott 30 ml-es fecskendét a felfdjasi lumenhez (amelyet a fehér zarécsap jelez).

5. Nyissa ki az elzérdcsapot, és nyomja dssze a fecskend6t a ballon felftjasahoz és az ér elzarasahoz.

VIGYAZAT! Ne fijja fel a ballont nagyobb térfogatra, mint ami a véréramlas elzérasahoz sziikséges. NE LEPJE TUL az ajénlott maximalis ballonfelfdjasi kapacitést (maximalis

folyadékfelftjasi kapacités 50 ml).

6. Azelzarddas elérésekor zarja el a felfdjé zardcsapot, hogy fenntartsa a ballon felfdjdsat.

7. Azeszkoz eltdvolitasdhoz nyissa ki a fehér elzdrdcsapot, és 30 ml-es fecskendével szivjon le a ballonbdl sdoldatot. Az eltavolitds el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék
teljesen leeresztett allapotban van.

Tarolasi lejarati ido

Alejérati id6 a csomagolds ,USE BY” (FELHASZNALHATO:) feliratd cimkéjén van feltiintetve. Az egyes cimkékre nyomtatott lejérati idd NEM a sterilités fennmaradsat mutatja. A

lejérati id6 a megfelelGen tarolt, természetes latexbdl késziilt ballon vérhaté élettartama alapjan van meghatdrozva. A katéter lejarati iddn tdli haszndlata nem javasolt a ballon

esetleges kdrosoddsa miatt. A LeMaitre Vascular, Inc. nem biztositja a lejart termékek cseréjét vagy Gjrafeldolgozésat.

Mivel a természetes gumilatexet befolydsoljék a kdrnyezeti feltételek, az optimalis eltarthatésagi idG elérése érdekében be kell tartani a megfeleld taroldsi eljdrasokat. A
gumiballon idd el6tti karosoddsdnak megakadélyozasa érdekében a terméket hiivds, sitét helyen, fluoreszkald lampaktdl, napfénytdl és vegyszerfiistoktdl tavol kell térolni.
Megfeleld készletforgatast kell végezni.

Ujrasterilizalas/ujracsomagolas

Atargyalt eszkoz kizardlag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznaldsa, feltjitasa vagy djrasterilizaldsa tilos. A felujitott eszkoz tisztasaga és sterilitdsa nem biztosithato. Az eszkoz
Gjrafelhaszndlasa keresztszennyezédéshez, fertézéshez vagy a paciens haldldhoz vezethet. Az eszkiz teljesitményjellemz6i a klinikai feldjitds vagy Ujrasterilizalds miatt
romolhatnak, mivel a bevizsgalt kialakitasa szerint kizarélag egyszer hasznalatos. Az eszkoz eltarthatdsaganak alapja, hogy kizarélag egyszer hasznélatos. Ha az eszkozt
barmilyen okbdl vissza kell juttatni a LeMaitre Vascular részére, helyezze az eredeti csomagoldsaba, és kiildje vissza a dobozon feltiintetett cimre.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas
Az eszkoz egyszer hasznalatos, eldobhatd. Beiiltetése tilos. A hasznélt eszkozt, kérjiik, csak akkor kiildjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszerd, vagy az eszkoz
valamilyen nemkivanatos eseményhez kapcsolddik. Egyéb esetekben az eszkdzt nem szabad visszakiildeni, hanem a helyi el6irdsoknak megfeleléen artalmatlanitani kell.

Ha az orvostechnikai eszkoz hasznalata kdzben stilyos egészségiigyi esemény torténik, a felhaszndlonak értesitenie kell a LeMaitre Vascular vallalatot és a tartozkoddsi helye
szerinti orszdg illetékes hatdsdgat.

Atermék nem tartalmaz éles targyakat, nehézfémeket vagy radioizotopokat, és nem fert6zd vagy patogén. Az artalmatlanitassal kapcsolatban nincsenek kiilonleges
kovetelmények. A megfeleld drtalmatlanitast a helyi elGirdsokban kell ellendrizni.
Tisztitas:
1. Avisszakiildeni sziikséges eszkozoket el6szor az aldbbiak koziil az egyik hasznalataval kell megtisztitani:
a. ndtrium-hipoklorit oldat (500-600 mg/1) vagy
b. perecetsav oldat, majd ultrahangos kezelés
2. Az eszkozok fert6tlenitését ezutdn az alabbiak koziil az eqgyikkel kell elvégezni:
a. 70%-os etanol- vagy izopropanol-oldat, minimum 3 6rén &t vagy
b. etilén-oxid gdz
3. (somagolds eldtt teljesen meg kell szdritani az eszkozoket.
(somagolas:
1. Amegtisztitott eszkozoket Ggy kell lezérni és becsomagolni, hogy ezdltal szallitds kdzben minimalis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy beszennyezddjon az
eszkozok kdrnyezete, vagy a csomagokat kezeldk érintkezéshe keriiljenek azokkal. A bér atszirasara vagy felmetszésére alkalmas eszkozok esetében a csomagoléanyag és az
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elsddleges csomagolds képes kell, hogy legyen arra, hogy normal széllitdsi feltételek mellett a termék ne legyen képes dtszdrni a csomagoléanyagot.
2. Alezért elsddleges téroldeszkdzt vizhatlan mésodlagos csomagoldsha kell helyezni. A mésodlagos csomagoldshan el kell helyezni az elsddleges tarol6eszkoz tartalmanak
tételes felsoroldsat. Lehetdséq szerint részletezni kell a tisztitdsi médszereket.
3. Amegtisztitott, fertGtlenitett egyszer haszndlatos, eldobhaté eszkozok elsédleges és mésodlagos csomagolasan egyarant 1S0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély
szimb6lumot kell elhelyezni.
4. Azels6dleges és masodlagos csomagoldst ezutdn farostlemezbdl késziilt merevfalu dobozba mint kiilsé csomagoldsba kell helyezni. A széllitashoz hasznalt kiils6
taroléeszkdzhen kelld mennyiség(i parndzéanyagot kell elhelyezni, hogy megakadalyozhatd legyen a méasodlagos és a kiils téroléeszkdzok kozotti mozgds.
5. Aszdllitdshoz hasznalt kiils6 taroldeszkdzt nem sziikséges papirral becsomagolni, és azon nem kell feltiintetni a tartalmat.
6. Afentiek szerint el6készitett csomagokat az alabbi cimre lehet elkiildeni:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalo
A Pruitt aortaelzar katéter biztonsagi és klinikai teljesit6képességre vonatkozd dsszefoglaldjanak megtekintéséhez latogasson el a www.lemaitre.com/sscp webhelyre, majd
vélassza ki a,,Pruitt Aortic Occlusion Catheter” linket a Pruitt aortaelzard katéter SSCP dokumentuménak megtekintéséhez.

Megjegyzések: korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz gydrtdsa soran megfeleld gondossaggal jért el, és hogy ez az eszkdz alkalmas a jelen haszndlati Gitmutatoban kifejezetten
meghatarozott javallat(ok) esetében tortén hasznélatra. Az itt kifejezetten vallaltakon til a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK
KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES
MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE

AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITIA. A jelen korltozott j6tallas nem terjed ki

az eszkoznek a vevd vagy barmely harmadik fél éltali helytelen médon vagy nem megfeleld célra torténd alkalmazdsara, illetve a nem megfeleld taroldsra. A jelen korldtozott
jotallas megszegése esetében a kizarélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkoz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizérdlagos beldtasa szerint), miutan a
vev( az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen j6téllas az eszkoz szavatossagi idejének lejaratakor megsz(inik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO
JELLEGU KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI
FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR
SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK
AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

Afelhaszndlé tdjékoztatdsara a jelen utasitasok dtdolgozasanak vagy kiadasanak napja a jelen haszndlati utasitds hatoldalan van feltiintetve. Amennyiben az emlitett idGpont
és a termék haszndlata kozott eltelt 24 (huszonnégy) hénap, a felhasznélénak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban
tovabbi informdciok rendelkezésre dllnak-e.
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Katerbp 3a aopTHa okny3us Pruitt®
(Mogenu c Homepa 2100-12M)
bbarapcku — MHcrpykuum 3a ynotpeba

STERILE [E0|®

YBop

KateTbpT 3a aopTHa okny3ua Pruitt Ha LeMaitre Vascular npenara Bb3moxHOCTTa 3a 3anyLUBaHe Ha aopTata nocpesCTBOM TPaHCTyMUHaNEH NOAXO0A NPU CeLLHM 1
U30CTPEHN A0PTHY Ka3ycu UMK B CTydauTe, KOrato e TpyAHo 11 6aBHO Aia ce npubere o AuceKaLma u KpbCTocaHo Knamnupate (T.e. KOraTo aHeBpu3marta e npekomMepHo
ronama, febena, npunenHana KbM CbCeZHU CTPYKTYPU, Hanpumep uepBarta, Ui 0cobeHo ako e paskbcaHa). MIHTpanymuHanHa 6anoHHa oky3us Moxe ja Ce 0CbLUeCTBY upe3
JNPEKTHO BbBEXJaHe Npe3 CTeHaTa Ha aHeBpU3MaTa.

Onucanmne

Katerpute 3a aopTHa okny3us Pruitt npeacraBnaBart katetpy ¢ pasmep 12 French (4,0 mm) ¢ 4BoeH nymeH ¢ ronAm natekcoB 6anoH (MakcumaneH KanauuTeT 3a HaiyBaHe
¢ TeyHocT 50 ml), KouTo ca cneumanto NpoeKTMPaHN 1 Opa3MepeHN 3a U3non3BaHe Npu onucaHuTe 06wy npouegypu. TbpBUAT yMeH (yMeH 3a HaZyBaHe, 0603HaueH

o1 6An0To CnupaTesIHO KpaHue) ce U3MoN3Ba 3a HajyBaHe Ha banoHa, A0KaTo BTOPUAT lyMeH (ymeH 3a npurauua, 0603HaueH 0T CUHBOTO CNUPaTeIHO KpaHue) N03BoNABa
J0CTBN 0 KPbBOHOCHUA Cb AMCTASHO Ha OKMy3uATa. JIpyrin XapakTepucTuKi BKIOUBAT CUPATENIHO KpaHye C yep-NoK QUTUHT B NPOKCMMAIHUA Kpaii Ha MpUraLMoHHNA
NYMeH 3a yNecHABaHe Ha KOHTPO/A Ha TaKuBa NpoLelypy 1 yMeH 3a HaZlyBaHe 3a NOAAbpXaHe Ha HUBOTO Ha Pa3AyToCT Ha 6anoHa no Bpeme Ha npoLeypata, KakTo 1
JAebennHa Ha cTeHata Ha 6anoHa, KoATo e NpeAHa3HaueHa A ce HaManu WaHCHT 0T NPo6UBaHe NopaaK KanuMeBM HAC0ABAHMA.

B NPUraLlOHHNA NTYMEH Ha KaTeTbpa (e BKapBa CTUNET OT HEpPbXKAaema CTOMaHa, KOITO CJIYXWN KaTo BTBbPAABALL HOCUTEN, 3a ia yNeCHU NeKapA no Bpeme Ha BbBeXJaHETO
Ha KaTeTbpa B aopTaTa Ha nalueHTa.

3nenueto ce cuuta 3a ugenve TMI'I,,CMpaK” Ha eBpOI'IEI7ICKVIﬂ na3ap, Kato KNUHWYHWUTE AaHHU Npe Al NYCKaHETO Ha Na3apa Ca OTHOCUTENTHO OrpaHUYEHN.

Noka3aHusa 3a ynotpe6a
KateTbpbT 3a aopTHa ok1y3ua Pruitt e nokasaH 3a 3anyluBaHxe Ha aopTaTa C LieNl 0BNaAABaHe Ha KPbBHUA NOTOK NO BpeMe Ha NPoLieAypU 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha KOPEMHM
A0PTHU CbA0BE, CMAHA HA A0PTeH KOPeH 1 NPOLieAypy 3a Bb3CTaHOBABAHe Ha aopTHaTa Abra.

MpepHasHauenune
KateTbpbT 33 aopTHa okny3ua Pruitt e npesHasHayeH 3a 6bp30 0BnajABaHe Ha MPUTOKA Ha KPbB B a0pTaTa NPU pa3kbCaHa aHeBpU3Ma Ha aopTaTa Unu Npu ApYri CbCTOAHNA,
KOraTo ANCeKaLMATA Ha LUMIIKaTa Ha aHeBPU3MaTa MOXe Aa e U3KNI0UUTENHO TPYAHA NOpaay Pa3AYHKU MPUYUHN.

NpeaBupeH notpebuten

KateTbpwbT 3a aopTHa okny3ua Pruitt npefcTaBnABa XupypruueH MHCTPYMEHT, KOVTO e NpeiHa3HaueH 3a U3N0N3BaHe 0T ONUTHU CbJI0BM Xypyp3u, NpeMuHany obyuexue
OTHOCHO NpoLieSlypuTe, 3a KOUTO Ca NPeHa3HaueH KaTeTpuTe.

Llenesu naumeHTw

[TbAHONETHN LA OT BCAKAKBB MOM UM eTHYECKA NPUHAZNIEXHOCT, KOMTO Ce HYXKAAAT OT IeYeHNe 33 Bb3(TaHOBABAHE Ha a0PTHN Cb/0BE, CMAAHA HA A0PTEH KOPEH I
Bb3(TaHOBABAHE Ha a0PTHA bra.

[Jlocer ¢ KOHKpeTHa YacT oT TANOTO

KateTbpwbT 3a aopTHa okny3ua Pruitt e Bnese B KOHTAKT  aopTara.

KnuHuuHo cbcrosHne

Bb3cTaHOBABaHe Ha a0pTeH Cbf, CMAHA Ha A0PTEH KOPEH M Bb3CTaHOBABAHE Ha a0pTHa Abra

KnuHuurm nonzn

KaTeTbpbT 33 aopTHa okny3ua Pruitt ce M3non3Ba 3a 0BNajABaHe Ha NPUTOKA Ha KPbB B a0pTaTa, KOETO KOCBEHO € 0T N0/13a 3a NaLyeHTa upe3 NonoKuTeHIA eexT, KoinTo
0Ka3Ba 3a JIeYeHueTo.

MpoTuBonokasanus

1. KateTbpbT He TpA6Ba Aa ce U3N0N3Ba KaTo AUNATALMOHEH KaTeTbP.

2. KatetbpwbT He TpAOBa fja Ce U3M0/13Ba 33 BbBEX[aHe Ha N1eKapCTBa, 0CBEH ako He (TaBa Ayma 3a GU3nonoruyeH pasreop.

3. KaTeTbpwbT e BpeMeHHO u3enue, KOeTo He MOXe fia Ce UMNAaHTMpa.

Mpepynpexpaenus

1. 3a enHokpaTHa ynoTpeba. KaTeTbpbT e npefiHa3HaueH camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.

2. 3aHapyBaHe Ha banoHa no Bpeme Ha U3MoN3BaHe OT NaLMeHTa He TpAGBa Aa Ce U3N0N3BaT Bb3AyX WK ras.

3. He HaziyBaiite 6anoHa 1o 06em, KOWTO e Mo-TONAM OT HYXHIA 3a NpenpeyBaHe Ha kpbBHUA notok. HE MPEBULLIABANTE npenopbyaHing MakcmaneH KanauureT 3a
HaflyBaHe Ha b6anoHa (MakcmaneH KanauuTeT 3a HagyBaHe ¢ TeuocT 50 ml).

4. bbaeTe U3KNI0YNTENHO BHUMATENHY, KOTaTo (& HATbKHETE Ha TexKo 3a601en1n KpPbBOHOCHI Cbi0Be. Bb3MOXHO € Aa ce CTUHe [10 apTepuanHo paskbCBaHe Win
Heu3npaBHOCT ¢ 6anoHa BCIEACTBYE HA OCTPA KanuMduLMpaHa nnaka.

5. Tlpeau BbBexaHe Ny n3TernAHe Ha KaTeTbpa U3NycHeTe Bb3AyXa oT 6anoHa. l36arsaiite ga npunarate npekomepHa cuna 3a HaTUCKaHe UK M3ZbpNBaHe Ha kaTeTbpa
CpeLLy CbNpoTUBIEHME.

6. Tpabsa ;a ce B3eMe NOZA BHUMaHUe NOTeHLManHaTa Bb3MOXHOCT 3a Pa3KbCBAHe UN HEU3NPaBHOCT Ha 6anoHa, KoraTo ce 06MUCNAT PUCKOBETe, (BbP3aHN C NpoLieaypara
1o 6anoHHa kateTepusaLna.

7. Bcuukw npenapatin 3a BAuBaHe TpAGBa Aa ce U3M0A3BAT CbIMACHO MHCTPYKLMUTE 3 ynoTpeba oT npon3BoAuTens.

8. AKo KaTeTbpbT 3anyLUBa NPUTOKA Ha KpbB KbM 6bOpewwTe, Toli He TPAGBa Aa ce 0cTaBA 3a noBeye 0T 30 40 45 MUHyTH.

Mpepnasxu mepku

1. NMpeam ynotpe6a npoepeTe NPpoAyKTa 1 ONAKOBKaTa M He U3NON3BaIiTe KAaTeTbpa, ako 3a6eNeXmTe KaKBITO 1 Ja OUNO JOKA3aTENCTBA, Ye OMAKOBKATa MM KaTeTbpbT (a
noBpedeHN.

2. TpabBa Aa ce u36ArBa NPOALIKUTENHO M NPEKOMEPHO M3NIaTaHe Ha (IyOPECIeHTHA CBETMHA, CTbHYEBA CBETIVHA WM XMMIYECKY M3MapeHns, Taka ye 1a (e Hamau
[erpagupaHeTo Ha KOMMOHEHTUTE Ha 6anoHa. MpekomepHOTo GopaBeHe Mo BPeMe Ha BbBEXAaHE W MINIaKW 1t APYTy OTNAraHuA B KPbBOHOCHUA Cb/l MOXe 3 NOBPeAAT
6anoHa 1 a yBenMyaT BEPOATHOCTTA 33 Pa3KbCBAHETO My.
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3. YBepere ce, ye CTe Cb3[aNnK HAZEXAHU BPb3KN MEXAY CNPUHLL0BKATA U TNaBUHITE, 32 i He Ce BbBe/le Bb3AYX.

4. Huxora He xBaLyaiiTe 6anoHa ¢ MHCTPYMEHTM, TaKa e J1a He Ce CTUTHe 10 YBPEXAaHe Ha nateKca.

5. 3a Ja HamanuTe BepOATHOCTTA OT Bb3ZyLLUHA MO0, acTUpUpaiiTe UPUTALMOHHIA yMEH Ha KaTeTbpa Mo BpeMe Ha BbBEXJAHETO, 10KaTO He Ce Nofyyy cBobopeH
06paTeH NPUTOK Ha KPbB OT KaTeTbpa.

CnucbK Ha puckoBete

Bo3MOXHU YCIOXHEHUS, KOUMO ¢ (BBP3aHU C u30esuemo:

+ AneBpuzmn +  Pa3pywwaBaHe 0T MHTMMALMOHEH XapaKTep

+  Peakums Ha aopTaTa «  (mbpTHOCT

+  ApTepuanHa gucexkauna + Mapannerna

«(06pa3yBaHe Ha apTepioBeHo3Ha dpuctyna « (neponepatiBeH cbpfeyeH benogpobeH apect

«  Aptepuanta Tpom6o3a «  bbbpeuHa HeOCTaTBUHOCT

«  PaskbcBaHe Ha 6anoHa - [loBTopHa onepauua 3apaau Aunatauna Haaony no noToka
+ Mo03bYHOCHA0BM UHLNAEHTH +  PecnupatopHu ycnoxHeHna

+ [luctanHa em6011A Ha KpbBHI CbCUpeL AN apTepUoCKNepOTUYHA Naka +  OtaensHe Ha Bbpxa C pparmeHTaLuA 1 AncTanHa embonnauma
+ XunepToHUA UM XunoToHnA + [lepdopupaHe 1 paskbCBaHe Ha KPbBOHOCHUA CbA

+ Wndekuna

Ba3MOXHU YCIOXHEHUS, KOUMO ¢ (BBP3aHU C npoyedypama:

+  Bb3pgywHa embonua +  KpvBouznus

+ AptepuaneH cnazbm « JlokanHu xematomu

JocTaBka

KateTbpbT 3a aopTHa ok1y3ua Pruitt ce focTaBa CTepuneH 1 HenuporeHeH. M3aenveTo e onakoBaHo B HecTepuHa BbHLUHA TOPOUYKa 1 CTepUHa BBTPeLLHa 0TBapALLA ce

onakoska. (TepunHOCTTa Ha BBTPeLLHaTa 0NakoBKa Ce rapaHTUpa, CTUra fia He e NoBPe/ieHa v 0TBOpeHa.

Npoueaypa

MpeaBapuTeneH TecT (Aa Ce U3MbAHY NPeAN U3N03BaHe C NalyeHTa)

1. AcnupupaiiTe 6anoHa Aokpaii, npeay Aa ro HayeTe C TeYHOCT.

2. Hapyiite 6anoHa Cbc cTepuneH Gpu3nonorvyeH pasteop v nposepeTe 3a Teuose. AKo ce 3abenexar Teyoe 0K0No 6anoHa i ako 6anoHBT He 0CTaBa HagyT, He TpAGBa Aa
U3non3Bare NPoayKTa.

3. Mpepw ynotpe6a npoBepeTe 6anoHa upe3 paspyBaHe v CNNXBaHe CbC CTEPUIEH GU3MONOrMYeH pasTBop. AKO M3rMex[a, ye 6anoHbT He GYHKLMOHUPA HOPMANHO, He
u3non3BaiiTe NpoayKTa.

06wa ynotpe6a

1. Tlpomuitte MpuraLmoHHMa nymeH (0603HaueH CbC CUHBOTO CIMPATENHO KPaHYe) CbC CTepuneH GU3MONOrMYeH pasTBOp, 3a Aa OTCTPaHNTE Bb3AYXa.

2. KoraTo 6anoH®T He e HapyT, BbBefjeTe KaTeTbpa B LienieBaTa aHatomuaA npe3 0,9 mm,J* Bogay npe3 uHTpoAlocepHo Aesune (7,3 mm).

3ABENEMKA: banoHHUAT KateTbp MOXe 13 0bfie 0CTaBeH Ha MACTO N0 Bpeme Ha NOCTaBAHETO Ha NPUCajKaTa U NPOKCUMAIHAaTa aHACTOMO3a MOXe fia (e U3BbPLLM OKOMO

0anoHHMA KateTbp. AKO Ce B3eMe TakoBa peLLieHye, npeKapaiiTe kaTeTbpa npe3 npucagkata NPEAN bBexaaHeTo.

3. Tlo Bpeme Ha NO3MLIMOHUPAHETO acupupaliTe MPUraLMOHHIA TyMeH, fOKaTo UMa cBoboaeH 0bpaTeH NPUTOK Ha KPbBTa OT KaTeTbpa, Taka ye Aa HaManuTe BEPOATHOCTTA
0T Bb3AlyLUHa embonu.

4. (OTcTpaHeTe Bojjaua M CnoxeTe CNpUHLIOBKa 0T 30 ml, KOATO HaMbAIHEHa CbC CTepueH GU3MONOrYeH pa3TBoOp, KbM NyMeHa 3a HadyBaHe (0603HaueH ¢ 641070 CiupaTenHo
KpaHue).

5. (OTBOpeTe CNNPaTeNHOTO KpaHuUe U CTUCHETe CNPUHLIOBKATa, 33 Aa HajyeTe 6anoHa v Aa 3anylwuTe Cbaa.

NPEQYNPEXAEHUE: He Hazysaiite 6anona o 06em, KOWTO e Mo-TONAM OT HYXHIA 3a NpenpeyBaHe Ha kpbaHuUA notok. HE MPEBULLIABANTE npenopbuaHus MakcmaneH

KanauuTeT 3a HapyBaHe Ha 6anoHa (MakcumaneH KanauuTeT 3a HafyBaHe ¢ TeyHocT 50 ml).

6. Korato ce nocTurHe okmy3us, 3aTBopeTe CMUPaTeNHOTO KpaHYe 3a HadyBaHe, 3a Aa 3aAbPXMTe HUBOTO Ha pa3fyBaHe Ha banoHa.

7. 3a pa oTcTpaHuTe M3denueTo, oTBopeTe 641070 CMMpaTeNHO KpaHYe v U3non3Balite CNpuHLIOBKa oT 30 ml, 3a Aa u3Ternute dusnonoruyeH pasreop ot 6anowa. Mpeau
U3BaXfjaHe ce yBepeTe, ue U3JeNUeTo e HaMbIIHO CMIUXHATO.

Cpok Ha cbXpaHeHue

[Jlatata Ha CPOKA HA TOLHOCT e nocoueHa Ha eTukeTa Ha onakoBkaTa. CpoKBT Ha FOAHOCT, KOWTO e oTneyaTaH BbpXy eTukeTa, HE npecTaBnABa Aata Ha cTepuiHocTTa. CpoKbT
Ha rOAAHOCT Ce 0CHOBABA Ha HOPMAJTHA 0YaKBaH XMBOT Ha 6aNOHa OT eCTeCTBEH NAaTeKC NPy NPABUHO CbXPaHeHMe. He e NpenopbunTenHo U3noi3BaHe Ha KaTeTbpa Cief
KaTo MOCOYEHMA CPOK Ha FTOAHOCT e MUHaN, Thil KaTo CbLLEeCTBYBA Bb3MOXHOCT KaueCTBOTO Ha MaTepuanuTe Ha 6anoHa aa ce e Bnowwmno. LeMaitre Vascular, Inc. He npeaBuxaa
3aMAHa UK NOBTOPHO 06paboTBaHe Ha NPOAYKTM C M3TeKbA CPOK Ha TOAHOCT.

Tbii KaTo eCTeCTBEHAT KayuyKOB NlaTeKC Ce BANAE OT OKONHITe YCNOBIA, TPAOBA A Ce CNa3BaT NpaBUHUTE NPoLieaypy 3a CbXpaHeHie, Taka ye fja ce MOCTUTHe ONTUMareH
CpOK Ha rogHocT. MpoayKTHT TpAOBa Aa e CbXpaHABa Ha CYX0 U X ajHO MACTO, fiafiey 0T CTbHUYeBa CBETNHA, GNyopecLieHTHa CBETIMHA 11 XMMUYECKN U3NapeHns, Taka ye fa
He Ce [LoNyCHe NpexJeBpeMeHHO BIOLIaBaHe Ha KauecTBaTa Ha rymeHua 6anoH. TpAabBa Aa ce U3BbPLUBA HAANEXKHO 0OHOBABAHE Ha MHBEHTAPHUTE HANMYHOCTH.

MoBTopHa cTepunM3aLusA/NOBTOPHO ONaKoBaHe

ToBa U3geNve e NpesHa3HaueHo Camo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba. [la He ce ynoTpe6aBa NoBTOPHO, Aa He ce 06paboTBa OTHOBO U A He ce CTePUAM3IPA OTHOBO. YucToTaTa U
CTEPUTHOCTTA Ha U3ZENNE, KOETO € NOANOMKEHO Ha NOBTOPHA 06paboTKa, He MoraT Aa ce rapaHTupar. MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha M3aeneTo MOXe Aa A0BEE 0 KPbCTOCaHO
3aMbPCABAHE, MHGEKLMA WM CMBPT Ha NaumuenTa. PaboTHITE XapaKTepUCTUKY Ha U3LENMETO MOXe a ObaaT KOMNPOMETUPAHI NOPAZY NOBTOPHA 06PaboTKa WK NOBTOPHA
CTEPUIN3aLWS, Thii KaTo U3[EANETO € MPOEKTUPAHO 1 TECTBAHO (MO 33 eHOKpaTHa yrnoTpe6a. (pOKBT Ha FOHOCT Ha M3KeNMeTo ce 6a3upa Camo 3a eHOKPaTHa ynoTpeta.
AKo Nopajv KaKksaTo 1 a e NpuuMHa ToBa 3enue TpsbBa aa Gbae BbpHato Ha LeMaitre Vascular, ro nocTaBeTe B opuriHanHara My 0NakoBKa v ro U3npareTe Ha aapeca,
KOIATO € NOCOUYEH BPXY KyTUATa.

be3onacHo 6opaBeHe 1 U3XBbpAAHE

ToBa u3enve e npeaHasHaueHo 3a efIHOKpaTHa yrioTpeda, ced Koeto Tps6Ba Aa ce n3xBbpAK. He e npeHasHayeHo 3a MnnanTupane. Mons, BpbLaiiTe U3Non3BaHu
W3BENNA CAMO KOTaTo CbOTBETHUTE HE (@ NOCTUTHAY CBOETO NPpeAHA3HAUEHNE W KOTaTo Ca (BbP3aHi C HeXenaHun cbbutia. B Apyru cyuan ugenuata He TpadBa a obaat
BPbLLAHM, KaTo BMECTO TOBa TPpAGBA A1 v U3XBBPAUTE CHINIACHO MECTHUTE pa3nopeadu.
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Ao no BpeMme Ha M3M0N3BaHETO HA TOBA MEAMLIMHCKO M3eNNe Bb3HUKHAT TEXKN MEAMLIHCKN UHLUAEHTY, NoTpeGuTenuTe TpA6Ba Aa yBefoMAT KakTo LeMaitre Vascular, Taka
11 KOMMETEHTHUS OPraH Ha [IbpXaBaTa, B KOATO Ce Hamupa NoTpeduTensr.

To3v MPOAYKT He CbIbpa 0CTPU NPeAMETH, TEXKM METanin W1 pauou3oTony 1 He e MHGEKLM03eH Ui natoreHeH. He ca Hanuue cnewmantm M31CKBaHuA 3a U3XBbPAAHE.
Mons, npernegaitte MecTHUTE pernameHTy 3a NPaBUIHOTO U3XBBPAAHE.

Mouncreane:
1. W3menuara, kouto TpAbBa Aa 6bAT BbPHATK, (N1efBa Aa Ce MOUMCTAT N0 eUH OT CIefIHUTE HAUMHU:
a) PastBop Ha HatpueB xunoxaoput (500-600 mg/auTbp); n
0) Pa3TBOp Ha nepoLeTHa KMCeNuHa ¢ NoCnefBaLLya ynTpa3Bykosa 06paboTka
2. (neaToBau3penuata pa6Ba Aa 6baaT 06e33apaseHi no eAuH OT CIEAHUTE HAUNHY:
a)  70% pa3TBOP Ha €TaHON UNK M30MPONAHON B MPOABLKEHE HA MUHUMYM 3 Yaca; W
6) a3 eTuneHoB oKCuA
3. W3penuata TpAbBa Aa 6bAAT HAMBAHO NOACYLUEHN NPeAI 0MAKOBAHETO CH.

OnakoBaHe:

1. MouncrenwTe n3penua TpA6Ba Aa ce 3aneyarat 1 ONAKOBaT MO HAUMH, KOITO (BeX /A 0 MUHMMYM NOTEHLMaNa 3a CYynBaHe, 3aMbpCABaHe Ha CpefjaTa N eKCno3uLma Ha
NnLaTa, KouTo paboTAT C NakeTUTe N BpeMe Ha TpaHcnopTa. lpu u3penua, KoUTo Morat ja NpobuAT UK CpexxaT ONAKOBBYHNA MaTepuan UK KoXaTa Ha YoBeK, 0CHOBHATA
onakoBka TpA6Ba A4a e B CbCTOAHME Aa 3abpy NpoayKTa, 6e3 fa 6bae npobuta no Bpeme Ha HOPMaNHO TPAHCMOPTUPaHe.

2. 3aneyaTtaHuAT OCHOBEH KOHTeliHep TpAOBa a ce MOCTaBY B XepMeTUYHa BTOPUYHA 0nakoBKa. Ha BTopuyHaTta onakoBka TpA6Ba fa ce nocoun nospobeH Cncbk Ha
Cbabpxanmero. Mo Bb3MOXHOCT MeToAuTe Ha NOYMCTBaHeTo TpAOBaA Aa 6bAaT NogpobHO onucaHu.

3. KakTo Ha 0CHOBHaTa, Taka 1 Ha BTOpMYHaTa ONaKOBKa Ha NOYNCTeHUTe 1 06e33apa3eHu ugenus 3a eiHokpatHa ynotpe6a TpaAbBa Aa ce NOCTaBAT 0003HaueHNA CbC
CUMBON 3a bronorinyHa onacHoct IS0 7000-0659.

4. TibpBuYHaTa M BTOpUYHaTa OMaKoBKa TPAGBA Clef TOBA /1A Ce 0NAKOBAT BbB BbHLLUHA 0MaKOBKa, KOATO TpAOBa Aa 6bjie TBbPAA KyT!A 0T pnbpPOKapTOH. BHIWIHMAT
TPaHCNOPTeH KOHTeiiHep TpAOBa Aa e 0nakoBa C A0CTAaTbUHO YMTbTHUTENEH MaTepyan, Taka ye a HAMa Bb3MOXHOCT 3a iBIKeHIe MeX dy BTOPUYHIA W BBHILHKA
KOHTeliHep.

5. He ca Heobxo4MMM TPaHCMOPTHM JOKYMEHTM 1 MapKMPOBKA Ha CbAbPXaHNETO BbpXy BbHLIHMA TPAHCMOPTEH KOHTeliHep.

6. MakeTiTe, NOATOTBEHM N0 FOPENOCOYEHINA HAUMH, MOTAT Ja Ce U3MPaTAT Ha:

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

Pe3tome Ha 6e30nacHOCTTa M KMHUYHOTO NpeACTaBAHe
3a pa npernepate pe3tomeTo Ha 6e30NacHOCTTa U KNMHUYHOTO NPefCTaBAHe Ha KaTeTbpa 3a a0pTHa okNy3ua Pruitt, oTugete Ha agpec www.lemaitre.com/sscp, cnen koeto
u3bepere Bpb3Kara, Pruit Aortic Occlusion Catheter” (KateTbp 3a aopTHa okny3ua Pruitt), Taka ue aa pasrnegate PBKIT Ha kaTeTbpa 3a aopTHa oKny3uA Pruitt.

N3BecTua: OrpaHnyeHa rapaHuua 3a NPoAyKTa; orpaHNYeHue Ha o6e3ieTeHuATa

LeMaitre Vascular, Inc. rapanTupa, ye npu npou3BOACTBOTO Ha TOBA M3ZeNMe (a B3ETH HYXHUTe MePKM 33 0CUTypABaHe Ha KauecTBOTO, KaKTo 11 Ue U3eNNeTo e NoAXoAALL0

33 MI0Ka3aHIATA, KOUTO Ca U3PUYHO NOCOYEH B HACTOALLUTE MHCTPYKLMH 3a ynoTpeba. OcBeH KakTo e NpAKo npeaBuaeHo B HacToAwmA fokymeHT, LEMAITRE VASCULAR

(3A LENMTE HA TO3! PA3JEN, TA3W KNAY3A BKITHOYBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEMHWTE NOAPA3AENEHNA U CHOTBETHUTE TEXHU CYMUTENN, DTHXHOCTHW TULIA,
JIMPEKTOPU, YNPABUTENM 11 ATEHTW) HE JABA U3PWUYHI UV NOAPA3BUPALLIW CE TAPAHLIAW 1O OTHOLLIEHWE HA TOBA U3IENWE, BUO NOPAZM AENCTBUE HA 3AKOH

AN NO APYT HAYWH (BKNMIOYUTENHO, BE3 OTPAHWUYEHWE, BCAKA NMPEAMONATAEMA TAPAHLIA 3A TBPTOBCKA NPUTOAHOCT UMW TOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIENT) U B
HACTOALLIOTO I'A OTXBBPIIA. Ta3n orpaHuyeHa rapaHLma He ce Npuiara B Cydyalt Ha KakBato 1 Aa e 3noynotpe6a unu HenpasunHa ynotpe6a, Un Ha HenpaBUIHO CbXpaHeHue
Ha TOBa U3fieNIue 0T KynyBaya Wy 0T TpeTa CTpaHa. EAMHCTBEHOTO 0be3iLeTeHue Npu Hecna3BaHe Ha Ta3u OrpaHMueHa rapaHLnA Lwe 6bae cMAHaTa WK BPBLUAHETO Ha
nnateHata LieHa 3a ToBa u3aenve (eMHcTBeHa onuya Ha LeMaitre Vascular), cnef BpbLuate Ha u3genueto ot kynyBaua Ha LeMaitre Vascular. Tau rapaHuma npukntousa cneg
U3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha TOBa u3fenue.

[PV HUKAKBU YCNI0BUA LEMAITRE VASCULAR HAMA JIA bbJIE OTTOBOPHA 3A NPEKIA, HEMPEKK, NOCNENBALLM, CNEUWUANHK, NTOANEMALLA HA HAKASATENHO MPECTEABAHE
VN NPUMEPHW LLIETW. NPU HUKAKBI YCNOBIA ChbBKYMHATA OTTOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR N0 OTHOLLEHWE HA TOBA M3JENNE, HE3ABUCIAMO OT NPUYIUHUTE 3A
Bb3HWKBAHETO 11, HE3ABUCAMO OT MTPUYUHITE W BUA OTTOBOPHOCT, AN 110 JOrOBOP, 110 TPAM/IAHCKO NPABOHAPYLLIEHUE, KATO CTPUKTHA OTTOBOPHOCT U O
NPYT HAYWH, HE HAIMUHABA XUNAZA IONTAPA (1000 LLATCKW LIONAPA), HESABUCAMO LA LEMAITRE VASCULAR E BUITA OCBEZJOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA
3ATYBA W HE3ABWCIAMO OT HEOCHLLEECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIEZT HA KOETO M 1A E OBE3LLETEHIE. TE3W OTPAHYEHWA CE MPUATAT 3A BCUYKW MCKOBE HA TPETA
(TPAHA.

3a (BefieHue Ha NoTpebuTeNuTe aTaTa Ha pefakLmMATa WKW 0TNEYaTBAHETO € NOCOYEHA Ha NOCeAHaTa CTPAHNLIA Ha HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba. Ako Mexay
MocoyeHaTa jaTa 1 yroTpe6aTa Ha NpodyKTa ca MUHANM ABajeceT 1 YeTupy (24) meceua, noTpebuTensT TpA6Ba Aa ce cBbpxe ¢ LeMaitre Vascular, 3a ga Buay ganu uma
HaNYHa OMbIHUTENHA UHPOPMALIVA 3a NPOJYKTa.
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Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt®
(Numery modeli 2100-12M)
Polski — Instrukcja uzytkowania

STERILE [E0|®

Wprowadzenie

Okluzyjny cewnik aortalny Pruitt firmy LeMaitre Vascular umozliwia zamkniecie aorty z dostepu srédnaczyniowego w nagtych przypadkach ostrego zespotu aortalnego lub gdy
dysekdja i zatozenie zacisku jest trudne i czasochtonne (tj. gdy tetniak jest nadmiernie duzy, gesty, przylega do sasiednich struktur, takich jak jelita, a zwfaszcza, gdy doszto do
jego pekniecia). Okluzje balonu wewnatrz Swiatta naczynia mozna uzyskac poprzez wprowadzenie bezposrednio przez Sciane tetniaka.

Opis

Aortalne cewniki okluzyjne Pruitt to 12 F (4,0 mm), dwukanatowe cewniki z duzym, lateksowym balonikiem (maksymalna pojemnos¢ napetniania ptynem 50 ml) specjalnie
zaprojektowane i o rozmiarze do stosowania w opisanych procedurach ogélnych. Pierwszy kanat (kanat do napetniania oznaczony biatym kurkiem odcinajacym) stuzy do
napetniania balonika, natomiast drugi kanat (kanat irygacyjny oznaczony niebieskim kurkiem odcinajacym) umozliwia dostep do naczynia dystalnie do okluzji. Inne funkcje
obejmuja kurek ze ztaczem typu luer-lock na proksymalnym koricu kanatu irygacyjnego w celu utatwienia kontroli nad takimi zabiegami oraz kanat do napetniania w celu
utrzymania poziomu napetnienia balonika przez caty czas trwania zabiegu, a takze grubos¢ éciany balonika majaca na celu zmniejszenie mozliwosci przektucia przez ztogi
wapnia.

Mandryn ze stali nierdzewnej jest wprowadzany do kanatu irygacyjnego cewnika i stuzy jako srodek usztywniajacy pomagajacy lekarzowi podczas wprowadzania cewnika do
aorty pacjenta.

Wyréb jest uwazany za wyrdb sierocy na rynku europejskim, a przedrynkowe dane kliniczne sa stosunkowo ograniczone.

Wskazania do stosowania
Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt jest wskazany do zamykania aorty w celu uzyskania kontroli przeptywu krwi podczas zabiegéw naprawy aorty brzusznej, wymiany korzenia
aorty i naprawy tuku aorty.

Przeznaczenie
Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt jest przeznaczony do uzyskiwania szybkiej kontroli doptywu krwi do aorty w przypadkach rozerwania tetniaka aorty lub w innych warunkach,
gdy rozwarstwienie szyjki tetniaka z réznych powodéw moze by¢ szczegélinie trudne.

Docelowi uzytkownicy

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie
zabiegdw obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.

Populacja pacjentow

Osoby doroste niezaleznie od pici lub pochodzenia etnicznego wymagajace leczenia naprawy naczyr aorty, wymiany korzenia aorty i naprawy tuku aorty.

(zesdi ciata, z ktorymi wyrob wchodzi w kontakt

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt zetknie sie z aorta.

Stan kliniczny

Naprawa naczynia aorty, wymiana korzenia aorty i naprawa tuku aorty.

Korzysci kliniczne

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt jest uzywany do kontroli doptywu krwi do aorty, co posrednio przynosi korzysci pacjentowi poprzez pozytywny wptyw na jego leczenie.

Przeciwwskazania

1. Cewnik nie moze by¢ uzywany jako cewnik rozszerzajacy.

2. Cewnika nie nalezy stosowac do wprowadzania lekdw innych niz roztwor soli fizjologicznej.
3. Cewnik jest urzadzeniem tymczasowym i nie nalezy go wszczepiac.

Ostrzezenia

1. Nie uzywac ponownie. Cewnik jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku.

2. Nie nalezy uzywac powietrza ani gazu do napetniania balonika podczas stosowania u pacjenta.

3. Nie napetniac balonika do objetosci wiekszej, iz jest to konieczne do utrudnienia przeptywu krwi. NIEWOLNO PRZEKRACZAC zalecanej maksymalnej objetosci napetniania
balonika (maksymalna pojemno$¢ napetniania ptynem 50 ml).

4. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku napotkania skrajnie chorych naczyn. Moze dojs¢ do pekniecia tetnicy lub uszkodzenia balonika z powodu ostrej, zwapnionej

blaszki.

Przed wprowadzeniem lub wyjeciem cewnika nalezy opréznic balonik. Unika¢ uzywania nadmierne;j sity do popychania lub ciggnigcia cewnika whrew oporowi.

Przy rozwazaniu ryzyka zwiazanego z zabiegiem cewnikowania balonikiem nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ pekniecia lub uszkodzenia balonika.

Wszystkie srodki przeznaczone do podania przez infuzje nalezy stosowac zgodnie z instrukcja uzytkowania opracowang przez producenta.

Jesli cewnik blokuje przeptyw krwi do nerek, nie nalezy pozostawiac go na dtuzej niz 30—45 minut.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie i nie uzywac cewnika, jesli istniejq jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub cewnik zostaty uszkodzone.
Unikac dtugotrwatej lub nadmiernej ekspozydji na Swiatto fluorescencyjne, ciepto, Swiatto stoneczne lub opary chemiczne, aby zmniejszy¢ degradacje balonika. Nadmierna
manipulacja podczas wprowadzania lub ptytka i inne osady w naczyniu krwionosnym moga uszkodzi¢ balonik i zwigkszy¢ prawdopodobieristwo jego pekniecia.

3. Aby unikna¢ dostania sie powietrza, nalezy zapewni¢ poprawne potaczenia miedzy wszystkimi strzykawkami i koncentratorami.

4. Nie chwytac balonika narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia lateksu.

5. Podczas wprowadzania aspirowac kanat irygacyjny cewnika do momentu swobodnego wyptywu krwi z cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego.

W oo N oo
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Lista zagrozen
Potencjalne powiktania zwiqzane z wyrobem:
Tetniaki +  Rozwarstwienie tetnicy
Zdarzenie aortalne «  Powstanie przetoki tetniczo-zylnej
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Zakrzepica tetnicza + Paraplegia

Pekniecie balonika - Pooperacyjne zatrzymanie krazenia sercowo-ptucnego
Incydenty mézgowo-naczyniowe « Niewydolnos¢ nerek
Dystalne zatory spowodowane skrzepami krwi lub blaszka miazdzycowa «Ponowna operacja w przypadku poszerzonego przeptywu
Nadciénienie lub niedociénienie + Powiklania oddechowe
Zakazenie «  0Oddzielenie koricowki z fragmentacjg i dystalng embolizacja
Rozerwanie btony wewnetrznej naczynia - Perforacja i pekniecie naczynia

« Umieralnos¢

Potencjalne powiktania zwigzane z zabiegiem:
Zator powietrzny + Krwotok
Skurcz tetnicy + Krwiaki miejscowe

Sposob dostarczenia

Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym. Niniejsze urzadzenie jest pakowane w niesterylng torebke zewnetrzng i sterylne
wewnetrzne opakowanie typu peel-open. Sterylnos¢ opakowania wewnetrznego jest zapewniona pod warunkiem, Ze jest ono nieotwarte i nieuszkodzone.

Zabieg

Procedura wstepnego testu (wykona¢ przed uzyciem u pacjenta).

1. Catkowicie usuna¢ powietrze z balonika przed napetnieniem go ptynem.

2. Napetni¢ balonik sterylng sola fizjologiczng i sprawdzi¢, czy nie ma nieszczelnosci. Jedli istniejq jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci wokét balonu lub jesli balon nie pozostanie
napetniony, nie nalezy uzywac produktu.

3. Przed uzyciem sprawdzi¢ balon, napetniajac go jatowym roztworem soli fizjologicznej do wstrzykiwan i oprézniajac. Jesli balon nie dziata normalnie, nie uzywac produktu.

0Ogolne zastosowanie
1. Przeptukac kanat do przeptukiwania (oznaczony niebieskim kurkiem) jatowym roztworem soli fizjologicznej, aby usunaé powietrze.
2. Znienapetnionym balonikiem wprowadzi¢ cewnik do docelowej struktury anatomicznej po prowadniku,J”0,9 mm przez ~ koszulke introduktora (7,3 mm).

UWAGA: Cewnik balonowy mozna pozostawi¢ w potozeniu loco podczas umieszczania przeszczepu i proksymalnego zespolenia przeprowadzanego wokét cewnika balonowego.
Jesli dokonany zostanie taki wybodr, przewlec cewnik przez przeszczep PRZED wprowadzeniem.

3. Podczas wprowadzania usuwac powietrze z kanatu irygacyjnego do momentu swobodnego wyptywu krwi z cewnika, aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego.

4. Wyja¢ prowadnik i podfaczyc strzykawke 30 ml z jatowym roztworem soli fizjologicznej do kanatu do napetniania (oznaczonego biatym kurkiem).

5. Otworzy¢ kurek i $cisnac strzykawke, aby napetni¢ balonik i zamknac naczynie.

OSTRZEZENIE: Nie napetniac balonika do objetosci wigkszej, niz jest to konieczne do utrudnienia przeptywu krwi. NIE WOLNO PRZEKRACZAC zalecanej maksymalnej objetosci

napetniania balonika (maksymalna pojemnos¢ napetniania ptynem 50 ml).

6. Po uzyskaniu okluzji zamkna¢ kurek do napetniania, aby utrzymac napetnienie balonu.

7. Aby wyjac urzadzenie, otworzyc biaty kurek i za pomoca strzykawki o pojemnosci 30 ml odciggnac sél fizjologiczng z balonika. Przed wyjeciem upewnic sig, Ze urzadzenie
jest catkowicie opréznione.

Okres trwatosci podczas przechowywania

Okres trwatosci jest wskazany przez DATE WAZNOSCI na etykiecie opakowania. Data waznosci wydrukowana na kazdej etykiecie NIE jest datg zachowania sterylnosci. Data
waznosci jest oparta na normalnym oczekiwanym okresie trwato$ci balonu z naturalnego lateksu, jesli jest on wtasciwie przechowywany. Stosowanie cewnika po uptywie
daty waznosci nie jest zalecane ze wzgledu na potencjalne uszkodzenie balonu. Firma LeMaitre Vascular, Inc. nie przewiduje wymiany lub dekontaminacji przeterminowanego
produktu.

Poniewaz lateks z kauczuku naturalnego podlega wptywowi warunkéw srodowiskowych, nalezy stosowac odpowiednie procedury przechowywania, aby osiagna¢ optymalny
okres trwatosci. Produkt nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym miejscu, z dala od lamp fluorescencyjnych, Swiatta stonecznego i oparéw chemicznych, aby zapobiec
przedwczesnemu zniszczeniu gumowego balonu. Nalezy stosowac prawidtowe zuzywanie zapasow.

Ponowna sterylizacja / przepakowanie

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminacji ani nie sterylizowa¢ ponownie. Nie mozna zapewni¢
czystosci i sterylnosci urzadzenia poddanego dekontaminacji. Ponowne uzycie wyrobu moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta.
Charakterystyki dziatania wyrobu moga ulec pogorszeniu w wyniku dekontaminacji lub ponowne;j sterylizacji, poniewaz wyrdb zostat zaprojektowany i przetestowany wytacznie
do jednorazowego uzytku. Okres trwatosci wyrobu jest oparty na jednorazowym uzyciu. Jesli z jakiegokolwiek powodu wyréb musi zosta¢ zwrdcony do firmy LeMaitre Vascular,
nalezy umiesci¢ go w oryginalnym opakowaniu i odesta¢ na adres podany na pudetku.

Bezpieczna obstuga i utylizacja
Wyréb jest jednorazowego uzytku. Nie wszczepiac. Uzyte urzadzenie nalezy zwrdci¢ tylko w przypadku, gdy nie dziatato zgodnie z przeznaczeniem lub gdy jest zwiazane ze
zdarzeniem niepozadanym. W innych sytuacjach urzadzenie nie powinno by¢ zwracane, lecz utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wystapienia powaznych incydentéw medycznych zwiazanych z uzyciem tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz
wtasciwy organ w kraju uzytkownika.

Produkt nie zawiera ostrych elementéw, metali ciezkich ani radioizotopdw, nie zawiera tez czynnikéw zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych wymagar w
zakresie utylizacji. Zasady poprawnej utylizadji s okreslone w lokalnych przepisach.

Czyszczenie:
1. Wyroby uznane za konieczne do zwrotu nalezy wyczysci¢ w jeden z ponizszych sposobéw:
a. roztworem podchlorynu sodu (500-600 mg/1) lub
b. roztworem kwasu nadoctowego z pdZniejsza obrobka ultradzwiekowa
2. Urzadzenia nalezy nastepnie odkazi¢ przy uzyciu:
a. 70% roztworu etanolu lub izopropanolu przez minimum 3 godziny lub
b. gazowego tlenku etylenu.
3. Wyroby powinny by¢ catkowicie wysuszone przed zapakowaniem.
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Pakowanie:

1. Wyczyszczone wyroby nalezy zapakowac szczelnie i w sposob minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, zanieczyszczenia $rodowiska lub bezposredniego kontaktu z osobami
obstugujacymi przesytke. W przypadku wyrobéw zdolnych do przebicia lub przeciecia skory lub materiatu opakowaniowego opakowanie podstawowe musi by¢ w stanie
utrzymac produkt bez przebicia opakowania w normalnych warunkach transportu.

2. Uszczelnione opakowanie podstawowe nalezy umiesci¢ w wodoszczelnym opakowaniu dodatkowym. Opakowanie dodatkowe powinno by¢ oznakowane wyszczegélnionym
wykazem zawartosci opakowania podstawowego. Jesli to mozliwe, metody czyszczenia réwniez powinny by szczegétowo opisane.

3. Zaréwno opakowania podstawowe, jak i dodatkowe oczyszczonych, odkazonych wyrobdw jednorazowego uzytku powinny by¢ oznakowane symbolem zagrozenia
biologicznego wedtug normy 150 7000-0659.

4. Opakowania podstawowe i dodatkowe musza by¢ nastepnie zapakowane w opakowanie zewnetrzne, ktdre musi by¢ sztywnym pudetkiem z tektury pil$niowej. Zewnetrzne
opakowanie transportowe musi by¢ wyposazone w materiat amortyzujacy wystarczajacy, aby zapobiec przemieszczaniu si¢ miedzy opakowaniem dodatkowym i
zewnetrznym.

5. Papier wysytkowy i oznaczenie zawartosci zewnetrznego opakowania transportowego nie sq wymagane.

6. Przygotowana w wyzej wymieniony sposob przesytke nalezy nadac na adres:

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej
Aby obejrze¢ dokument dotyczacy podsumowania bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej aortalnego cewnika okluzyjnego Pruitt, nalezy odwiedzi¢ strone www.lemaitre.com/
sscp, a nastepnie wybrac link,,Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt”.

Informacje: ograniczona gwarancja produktu; ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkgji tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazar wyraZnie
okreslonych w niniejszej instrukji uzytkowania. Z wyjatkiem wyraznie wskazanych tu przypadkéw FIRMA LEMAITRE VASCULAR (W NINIEJSZE) CZESCI TERMIN OBEJMUJE FIRME
LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE I ICH PRACOWNIKOW, CZLONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE UDZIELA JAKICHKOLWIEK
WYRAZONYCH ANI DOROZUMIANYCH GWARANCII W ODNIESIENIU DO TEGO WYROBU, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH
DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarangja nie dotyczy przypadkéw
naduzycia lub niewtasciwego uzycia badz nieprawidtowego przechowywania niniejszego wyrobu przez nabywce lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym $rodkiem
naprawczym w przypadku naruszenia postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (wedle wytacznego uznania firmy
LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywce zwrotu wyrobu do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowiazywac z dniem utraty waznosci wyrobu.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE,
0DSZKODOWANIE KARNE LUB RETORSYJNE. W ZADNYM PRZYPADKU tACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA,
NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCIStA

LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1000 USD), BEZWZGLEDU NATO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA

0 MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZAtOZENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW
NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Wersja lub data wydania instrukcji zostata dla celéw informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukgji uzytkowania. Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu
uptynety dwadziescia cztery (24) miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne s3 dodatkowe informacje
dotyczace produktu.
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Aortalny okluzny katéter Pruitt®
(Cisla modelov 2100-12M)
Slovencina — ndvod na pouZitie

STERILE [E0|®

Uvod

AortdIny okluzny katéter Pruitt od spolo¢nosti LeMaitre Vascular pontka moznost dosiahnutia okldzie aorty pomocou translumindlneho pristupu v pripade akitnej aortélnej
nidze alebo v pripadoch, ked'je disekcia a kriZové poutitie svoriek néroéné a zdihavé (t. j. ked je aneuryzma prilis velka, hustd, ak prilieha k susednym Struktiram, napriklad
¢revam, alebo najmd ak je prasknutd). Intralumindlna baldnikové okluzia sa méze dosiahnut priamym zavedenim cez stenu aneuryzmy.

Opis

AortdIne okldzne katétre Pruitt si 12 Fr (4,0 mm) katétre s dvoma limenmi a velkym latexovym baldnikom (maximalna kapacita napustenia kvapalinou je 50 ml) Specidine
navrhnuté a dimenzované na pouZitie v uvedenych vieobecnych postupoch. Prvy limen (pIniaci limen indikovany bielym uzatvaracim kohdtikom) sa pouziva na napustenie
baldnika, zatial ¢o druhy limen (irigacny Iimen oznaceny modrym uzatvaracim kohttikom) umoziiuje pristup do cievy distélne od oklizie. Medzi dalSie funkcie patri uzatvéraci
kohutik s konektorom luer-lock na proximalnom konci irigacného limenu, ktory ulahuje ovlddanie takychto postupov, plniaci limen na udrZanie Grovne napustenia balénika
pocas celého zakroku a hribka steny baldnika ur¢end na znizenie moznosti prepichnutia usadeninami vapnika.

Do irigacného limenu katétra sa vkladd mandrén z nehrdzavejlcej ocele, ktory sliZi ako vystuzovacie médium, ktoré pomaha lekdrovi pri zavédzani katétra do aorty pacienta.
Pomdcka sa na eurépskom trhu povaZuje za pomdcku na ojedinelé ochorenia a klinické tdaje pred uvedenim na trh st pomerne obmedzené.

Indikacia na pouzitie

Aortalny okluzny katéter Pruitt je indikovany na uzavretie aorty za ticelom dosiahnutia requlécie prietoku krvi pocas rekonstrukcie abdominainej aortalnej cievy, ndhrady
aortalneho korena a rekonstrukcie aortalneho oblika.

Urcené pouzitie

Aortalny okluzny katéter Pruitt je uréeny na rychlu kontrolu pritoku krvi do aorty v pripadoch prasknutej aneuryzmy aorty alebo v inych pripadoch, ked' mdze byt disekcia krcka
aneuryzmy z réznych dévodov obzvIast ndrocnd.

Urceny pouzivatel

Aortalny okluzny katéter Pruitt je chirurgicky ndstroj urceny na poufitie skiisenymi cievnymi chirurgmi vySkolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.

Populacia pacientov

Dospeli pacienti akéhokolvek pohlavia alebo etnickej prislusnosti, ktori vyZzaduju rekon3trukciu aortalnej cievy, ndhradu aortaineho korefia a rekonstrukciu oblika aorty.

Cast'tela v kontakte s pomdckou
AortdIny okluzny katéter Pruitt prichadza do kontaktu s aortou.

Klinicky stav

Korekcia aortalnej cievy, vymena aortélneho korena a korekcia oblika aorty

Klinické prinosy

Aortalny okluzny katéter Pruitt sa pouziva pri kontrole prietoku krvi v aorte, ¢o nepriamo prospieva pacientovi tym, Ze pozitivne ovplyviiuje riadenie jeho liecby.
Kontraindikacie

1. Katéter sa nesmie pouzivat ako dilatacny katéter.

2. Katéter sa nesmie pouZivat na zavadzanie inych lieciv ako fyziologického roztoku.

3. Katéter je docasnd pomdcka a nie je mozné ho implantovat.

Varovania

1. NepouZivajte opdtovne. Katéter je ureny len na jedno pouZzitie.

2. Nanapustenie balénika pocas pouZivania u pacienta sa nesmie pouzivat vzduch ani plyn.

3. Nenapustajte balonik na vai objem, ako je potrebné na obstrukciu prietoku krvi. NEPREKRACUJTE odporiiéani maximélnu kapacitu napustenia balénika (maximaina
kapacita napustenia kvapalinou je 50 ml).

Pri prdci s cievami s vjznamnou patoldgiou budte opatrni. Hrozi prasknutie artérie alebo zlyhanie baldnika v dosledku ostrého kalcifikovaného plaku.

Pred zavedenim alebo vytiahnutim katétra balonik vypustite. Netlacte ani netahajte katéter proti odporu nadmernou silou.

Pri zvazovani rizika spojeného s pouZitim baldnikového katétra je potrebné brat do Givahy moznost prasknutia alebo zlyhania baldnika.

V3etky pripravky, ktoré sa maju podat infiizne, sa musia pouzivat v stilade s navodom na poufitie od vyrobcu.

Ak katéter uzatvdra prietok krvi do obliciek, nesmie sa ponechat na mieste dihsie ako 30 — 45 mindit.

Bezpecnostné opatrenia

1. Pred pouZitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouZzivajte katéter, ak je obal alebo katéter poskodeny.

2. Zabréiite prilis dlhému alebo nadmernému kontaktu s fluorescenénym svetlom, teplom, sinecnym Ziarenim a chemickymi vyparmi, aby ste zniZili degradaciu baldnika.
Nadmernd manipuldcia pocas zavadzania alebo plak a iné usadeniny v krvnej cieve mozu poskodit baldnik a zvysit riziko prasknutia baldnika.

3. Zabezpecte spravne spojenie medzi vietkymi injekénymi striekackami a hrdlami, aby sa zabrénilo vniknutiu vzduchu.

4. Balénik nikdy neuchopujte néstrojmi, aby ste zabranili poSkodeniu latexu.

5. Aby sa zniZilo riziko vzduchovej embélie, pocas zavddzania vykonajte aspirdciu cez irigacny limen katétra, kym cez katéter nebude volne pretekat krv.

Zoznam rizik
Mozné komplikdcie spojené s pomdckou:

NS

« aneuryzmy «  prasknutie balonika

«  Powikfania oddechowe « Cerebrovaskularne nehody

« disekcia tepny « distdlna emboélia krvnych zrazenin alebo arteriosklerotického plaku
- vznik artériovendznej fistuly « hypertenzia alebo hypotenzia

- tepnovd trombdza « infekcia
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+ narudenie intimy +  Reoperdcia pre dilataciu dolného useku

+ Umrtnost «  Respiracné komplikdcie
+  paraplégia « oddelenie hrotu s fragmentaciou a distdlnou embolizaciou
« Pooperacnd kardiopulmondlna zdstava - perfordcia a prasknutie cievy

- rendlna nedostatocnost
Mozné komplikdcie spajené so zdkrokom:

+ vzduchové embélia +  krvacanie
«  tepnovy spazmus « lokdIne hematémy
Sposob dodania

AortdIny okluzny katéter Pruitt sa doddva sterilny a nepyrogénny. Tato pomdcka je zabalend v nesterilnom vonkajsom vrecku a sterilnom vnitornom odlepovacom obale. Sterilita
vniitorného obalu je zabezpecend, pokial je neotvoreny a neposkodeny.

Zakrok

PredbeZné testovanie (vykonajte pred pouZitim u pacienta)

1. Pred napustenim baldnika kvapalinou vykonajte GipInd aspiraciu balénika.

2. Napustite baldnik sterilnym fyziologickym roztokom a skontrolujte, i tesni. Ak s okolo balénika nejaké netesnosti alebo ak baldnik nezostane napusteny, produkt
nepouZzivajte.

3. Pred pouZitim balénik skontrolujte napustenim a vypustenim sterilnym fyziologickym roztokom ur¢enym na vstrekovanie. Ak balonik nefunguje normaine, vyrobok
nepouzivajte.

Vseobecné pouizitie

1. Vyplachnite irigacny limen (oznaceny modrym uzatvéracim kohttikom) sterilnym fyziologickym roztokom, aby ste odstranili vzduch.

2. Ked'je baldnik nenapusteny, zavedte katéter do cielovej anatémie cez vodiaci drdt v tvare,J” s priemerom 0,9 mm cez zavddzacie puzdro (7,3 mm).

POZNAMKA: Balénikovy katéter sa moze pocas umiestnenia Stepu ponechat na mieste a proximélna anastomaza sa vykona okolo balénikového katétra. V' pripade takéhoto

rozhodnutia prevlecte katéter cez Step PRED zavedenim.

3. Aby sa zniZilo riziko vzduchovej embélie, pocas umiestfiovania vykonajte aspirdciu cez irigany limen katétra, kym cez katéter nebude volne pretekat krv.

4. Odstrante vodiaci drdt a pripojte 30 ml striekacku naplnend sterilnym fyziologickym roztokom k plniacemu limenu (indikovany bielym uzatvéracim kohttom).

5. Otvorte uzatvaraci kohutik a stlacenim striekacky napustite baldnik a vykonajte okliziu cievy.

(maximalna kapacita napustenia kvapalinou je 50 ml).

6. Ked dosiahnete okliziu, uzavrite uzatvaraci kohitik na udrZanie napustenia balonika.

7. Ak chcete pomdcku odstrénit, otvorte biely uzatvaraci kohdtik a pomocou 30 ml striekacky vytiahnite fyziologicky roztok z balénika. Uistite sa, Ze pomdcka je pred vybratim
Gplne vypustend.

Skladovatelnost

Skladovatelhost je oznacend ddtumom minimalnej trvanlivosti na $titku obalu. Datum minimalnej trvanlivosti vytlaceny na kazdom Stitku NIE JE ddtumom sterility. Datum
minimélnej trvanlivosti je zaloZeny na predpokladanej normainej Zivotnosti prirodzeného latexového baldnika pri dodrzani spravneho skladovania. PouZitie katétra po ddtume
exspiracie sa neodportca z dévodu mozného poskodenia baldnika. Spolonost LeMaitre Vascular, Inc. neposkytuje ustanovenia na vymenu alebo regenerdciu vyrobku po datume
exspiracie.

KedZe prirodny kaucukovy latex je ovplyvneny podmienkami prostredia, na dosiahnutie optimélnej skladovatelhosti je potrebné dodrZiavat sprvne postupy skladovania.
Vyrobok sa musi skladovat na chladnom a tmavom mieste mimo Ziariviek, sinecného svetla a chemickych vyparov, aby sa zabrénilo pred¢asnému poskodeniu gumového
baldnika. Zasoby sa musia désledne obmieniat.

Opatovna sterilizacia/opatovné zabalenie

Této pomdcka je uréend len na jedno pouZitie. Opakovane ich nepouZivajte a nespracovavajte, alebo znovu nesterilizujte Cistota a sterilita regenerovanej pomdcky neméze

byt zarucend. Opatovné pouZitie pomdcky mdZze viest ku krizovej kontamincii, infekdii alebo imrtiu pacienta. KedZe pomdcka bola uréend a testovand len na jedno pouZitie,
funkéné charakteristiky pomdcky mézu byt narusené z dovodu spracovavania alebo opitovnej sterilizicie. Zivotnost pomdcky je zaloZend len na jednorazovom pouZiti. Ak je z
akéhokolvek ddvodu potrebné vrétit toto zariadenie spolonosti LeMaitre Vascular, vioZte ho do pdvodného obalu a vratte ho na adresu uvedent na obale.

Bezpecna manipulacia a likvidacia

Tdto pomdcka je jednorazova a na jedno poufitie. Neimplantujte ju. PouZitd pomdcku vrdtte len v pripade, Ze pomdcka nefungovala tak, ako mala, alebo v sivislosti s neZiaducou
udalostou. V inych situdcidch sa pomdcka nesmie vrétit, ale zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi.

V pripade zavaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouZivatelia upozornit spolocnost LeMaitre Vascular a kompetentny Grad v
krajine, kde sa pouZivatel'nachadza.
Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré casti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Nie st zrejmé Ziadne Specidlne poZiadavky na likvidaciu. Pozrite si
miestne predpisy, aby ste si overili spravnu likviddciu.
Cistenie:
1. Pomdcky, ktoré sa povazujti za potrebné na vrdtenie, sa musia Cistit pomocou jednej z nasledujticich moznosti:
a. roztok chlérnanu sodného (500 — 600 mg/I) alebo
b. roztok kyseliny peroctovej s néslednym ultrazvukovym o3etrenim
2. Pomdcky sa potom musia dekontaminovat bud:
a. 70 % roztokmi etanolu alebo izopropanolu po dobu minimalne 3 hodin alebo
b. plynnym etylénoxidom.
3. Pomdcky sa musia pred zabalenim tplne vysusit.
Balenie:
1. Vycistené pomdcky majti byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie 0sdb, ktoré s takymito balikmi
manipulujd pocas prepravy. Pri pomdckach, ktoré dokazu prepichnit alebo prerezat koZu alebo obalovy materidl, musi byt primarny obal schopny uchovat vyrobok bez
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prepichnutia obalu za normalnych prepravnych podmienok.
2. Zapelatend primarna nddoba sa md umiestnit do vodotesného sekundameho obalu. Sekundérny obal by mal byt oznaceny zoznamom s polozkami obsahu hlavnej nddoby.
Ak je to mozné, metddy Cistenia by mali byt podrobne opisané.
3. Primérny aj sekunddrny obal vycistenych, dekontaminovanych jednorazovych pomdcok by mal byt oznaceny symbolom biologického nebezpecenstva podla normy SO 7000-
0659.
4. Primérne aj sekunddrne balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu, ktory musi tvorit pevné krabica z drevovlaknitych dosiek. Vonkajsia prepravna nddoba musi
byt vybavend dostatocnym vystelkovym materidlom, aby sa zabranilo pohybu medzi sekundarnymi a vonkajsimi nédobami.
5. Prepravny papier a oznacenie obsahu vonkaj3ej prepravnej nddoby nie si povinné.
6. Balicky pripravené vy3sie uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
Ak chcete zobrazit Sihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre aortalny okluzny katéter Pruitt, navstivte stranku www.lemaitre.com/sscp a potom kliknite na odkaz
L4aortalny oklizny katéter Pruitt”, aby ste si precitali SSCP pre aortalny okluzny katéter Pruitt.

0znamenia: Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerand starostlivost a Ze tato pomdcka je vhodnd pre indikécie, ktoré sd vyslovne uvedené
v tomto navode na poutitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIA VTEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE
VASCULAR, INC., JE) DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI
IMPLICITNE ZARUKY V SOVISLOSTI S TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODEA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY
OBCHODOVATEENOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL) A TYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Tato obmedzend zruka sa nevztahuje na rozsah zneuzitia, nevhodného
pouZzitia alebo nespravneho skladovania tejto pomdcky kupujticim alebo tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zéruky bude vymena alebo vratenie
kdpnej ceny za tiito pomdcku (podla vlastného uvézenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vréteni pomdcky kupujdcim spolocnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika diiom
skoncenia platnosti tejto pomdcky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE SKODY.
CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHLADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI,
VYPLYVAJUCEJ BUD Z0 ZMLUVY, Z DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000
USD), BEZ OHLADU NA T0, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA 0 MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHLADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU
AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SATYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Détum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto navodu na pouZitie pre informdcie pouzivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov
medzi tymto ddtumom a pouZitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolo¢nost LeMaitre Vascular a zistit, ¢i st k dispozicii dalSie informacie o vyrobku.
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Kateter za aortno okluzijo Pruitt®
(Stevilke modelov 2100-12M)
Sloven3cina — navodila za uporaho

STERILE [E0|®

Uvod

Pruittov aortni okkluzijski kateter podjetja LeMaitre Vascular ponuja moZnost okkludiranja aorte preko transluminalnega pristopa, kadar pride do akutne aortne nujnosti ali
kadar sta disekcija in krizno stezanje zahtevna in ¢asovno potratna (tj. (e je anevrizma cezmerno velika, gostej3a, zlepljena s sosednjimi strukturami, kot so creva, ali Se posebej v
primeru pretrganja). Intraluminalna balonska okluzija se lahko doseZe z neposredno vstavitvijo skozi steno anevrizme.

Opis

Katetri za aortno okluzijo Pruitt so 12 Fr (4,0 mm) so katetri z dvojno svetlino z velikim balonom iz lateksa (najvedja kolicina polnjenja tekocine 50 ml) in so posebej zasnovani
ter izdelani za uporabo pri opisanih splosnih postopkih. Prva svetlina (polnilna svetlina, ki jo oznacuje bela pipica) se uporablja za polnjenje balona, medtem ko druga svetlina
(izpiralna svetlina, ki jo oznacena z modro pipico) omogoca dostop do Zile distalno do okluzije. Druge znacilnosti vkljucujejo pipico s prikljuckom luer-lock na proksimalnem
koncu izpiralne svetline, ki omogoca nadzor nad takimi postopki in, polnilno svetlino, da se ohranja raven napolnjenja balona ves cas postopka, kot tudi debelina stene balona, ki
je zasnovana za zmanjsanje moznosti prebadanja z usedlinami kalcija.

Stilet iz nerjavnega jekla se vstavi v izpiralno svetlino katetra in se uporablja kot sredstvo za otrdelost, ki zdravniku pomagajo med uvajanjem katetra v bolnikovo aorto.
Pripomocek se na evropskem trgu obravnava kot individualni pripomocek, klini¢ni podatki pred trzenjem pa so relativno omejeni.

Indikacije za uporabo
Kateter za aortno okluzijo Pruitt je indiciran za zamaSitev aorte, s katerim se doseze nadzor krvnega pretoka med popravilom abdominalne aortne Zile, zamenjavo aortnega
korena in postopki popravila aortnega loka.

Predvidena uporaba
Katetri za aortno okluzijo Pruitt je namenjen za hiter nadzor dovodne krvi v aorti, ¢e pride do pocene aortne anevrizme ali pri drugih stanjih, kadar je disekcija vratu anevrizme iz
razlicnih razlogov lahko e posebej tezavna.

Predvideni uporabnik
Kateter za aortno okluzijo Pruitt je kirursko orodje, ki ga uporabljajo izkuSeni vaskularni kirurgi, usposobljeni za postopke, za katere so predvideni.

Populacija bolnikov
Odrasli katerega koli spola ali narodnosti, ki potrebujejo zdravljenje za popravilo aortne Zile, zamenjavo aortnega korena in popravilo loka aorte.

Del telesa v stiku

Kateter za aortno okluzijo Pruitt pride v stik z aorto.

Klinicno stanje

reparacija aortne Zile, zamenjava aortnega korena in popravila loka aorte

Klinicne koristi

Kateter za aortno okluzijo Pruitt se uporablja za nadzor dovodne krvi v aorti, kar posredno koristi bolniku tako, da pozitivno vpliva na njihovo zdravljenje.

Kontraindikacije

1. Katetra ne smete uporabljati kot dilatacijski kateter.

2. Katetra ne smete uporabljati za uvajanje zdravil, ki niso fizioloska raztopina.
3. Kateter je zaCasen pripomocek in ga ni mogoce vsaditi.

Opozorila

1. Ne uporabite ponovno. Kateter je samo za enkratno uporabo.

2. Zapolnjenje balona med uporabo na bolniku ne smete uporabiti zraka ali plina.

3. Balona ne napihujte na ve¢jo prostornino, kot je potrebno, da zagotovite blokado pretoka krvi. NE PREKORACITE priporocene najvecje zmogljivosti polnjenja balona (najve¢ja
zmogljivost polnjenja s tekocino 50 ml).

Bodite previdni, ¢e naletite na izjiemno poslab3ane Zile. Lahko pride do raztrgane arterije ali okvare balona zaradi ostrih kalcificiranih plakov.

Balon izpraznite, preden vstavite ali izvlecete kateter. Pri potiskanju ali vlecenju katetra proti uporu ne uporabljajte prevelike sile.

Pri upostevanju tveganja, ki je vkljuceno v postopek kateterizacije z balonom, je treba upoStevati moznost, da balon poci ali odpove.

Vse snovi, ki jih je treba vbrizgati, je treba uporabljati v skladu z navodili za uporabo proizvajalca.

(e kateter zapira krvni pretok v ledvice, ga ne smete pustiti dlje znotraj kot 30-45 minut.

Varnostni ukrepi

1. Pred uporabo preglejte izdelek in ovojnino ter katetra ne uporabite, Ce obstajajo kakr3ni koli znaki, da je poSkodovana ovojnina ali kateter.

2. Neizpostavljajte predolgo fluorescentni svetlobi, vrocini, sonéni svetlobi ali kemiénim hlapom, da zmanjiate degradacijo balona. Cezmerno ravnanje med vstavljanjem ali
plak in drugimi ostanki v krvni Zili lahko poskodujejo balon in povecajo moZnost, da balon poci.

3. Zagotovite pravilne povezave med vsemi brizgami in spoji, da prepreite vdor zraka.

4. Balona nikoli ne prijemajte z instrumenti, da preprecite poskodbe lateksa.

5. Med vstavljanjem aspirirajte namakalno svetlino katetra, dokler ne pride do prostega povratnega toka krvi iz katetra, da se zmanj$a moznost zracne embolije.

NS

Seznam tveganj

Mozni zapleti, povezani s pripomockom:

+ Anevrizme « Razpocenje balona

+  Poskodba aorte «  Travmatska poskodba moZzganov

«  Arterijska disekdija « Distalna embolizacija krvnih strdkov ali arteriosklerozni plaki
- Nastanek arteriovenoze fistule « Hipertenzija ali hipotenzija

«  Arterijska tromboza +  Okuzba
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+ Intimalna motnja + Ponovna operacija zaradi razsiritve (dilatacije) v distalnem delu

+  Smrtnost +  Respiratorne motnje
- Paraplegija «  Locitev konice z drobljenjem in distalno embolizacijo
« Postoperativni srcni zastoj s hkratnim odpovedovanjem dihalne funkcije « Perforacijain ruptura Zile

+ Ledvitnainsuficienca

Mozni zapleti v zvezi s postopkom:

+  Zratniembolus + Krvavitev

«  Arterijski spazem « lokalni hematomi

Kako je izdelek dobavljen
Kateter za aortno okluzijo Pruitt je ob dobavi sterilen in apirogen. Ta pripomocek je zapakiran v nesterilno zunanjo vrecko in sterilno notranjo ovojnino, ki se odlepi. Sterilnost
notranje ovojnine je zagotovljena, Ce je neodprta in neposkodovana.

Postopek

Predhodno testiranje (izvedite pred uporabo pri bolniku)

1. Balon popolnoma izsesajte, preden balon napolnite s tekocino.

2. Balon napolnite s sterilno fiziologko raztopino in preverite glede puicanja. Ce okrog balona opazite puicanje ali balon ne ostane napolnjen, izdelka ne uporabite.

3. Pred uporabo preverite balon, tako da ga napolnite in izpraznite s sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje. Ce se zdi, da balon ne deluje pravilno, izdelka ne uporabite.

Splosna uporaba
1. Izpiralno svetlino (0znaceno z modro pipico) izperite s sterilno fiziolosko raztopino, da odstranite zrak.
2. Znenapihnjenim balonom uvedite kateter v ciljno anatomijo preko 0,9-milimetrske vodilne Zice “J” skozi uvajalno cevko (7,3 mm).

OPOMBA: Balonski kateter lahko pustite v poloZaju med name3¢anjem presadka in proksimalno anastomozo, ki se izvaja okoli balonskega katetra. V primeru takéne izbire PRED
vstavitvijo kateter napeljite skozi presadek.

3. Med name3canjem aspirirajte namakalno svetilno dokler ne pride do prostega povratnega toka krvi iz katetra, da se zmanjsa mozZnost zracne embolije.

4. Odstranite vodilno Zico in na polnilno svetlino prikljucite 30-mililitrsko brizgo, napolnjeno s sterilno fiziolosko raztopino (oznaceno z belo zapiralno pipico).

5. Odprite zaporno pipico in stisnite brizgo, da napolnite balon in za zamajite Zilo.

OPOZORILO: Balona ne napihujte na vecjo prostornino, kot je potrebno, da zagotovite blokado pretoka krvi. NE PREKORACITE priporocene najvecje zmogljivosti polnjenja balona

(najvecja zmogljivost polnjenja s tekocino 50 ml).

6. Ko je zamasitev doseZena, zaprite pipico za polnjenje, da vzdrZujete napolnjenost balona.

7. Ce Zelite pripomocek odstraniti, odprite belo pipico in z uporabo 30-mililitrske brizge iz balona izvlecite fizioloko raztopino. Prepricajte se, da je pripomocek pred
odstranitvijo popolnoma izpraznjen.

Zivljenjska doba med shranjevanjem

Rok uporabnosti je oznacen z datumom IZTEKA ROKA UPORABNOSTI, ki je naveden na nalepki na ovojnini. Rok uporabnosti, natisnjen na vsaki nalepki, NI datum sterilnosti. Rok
uporabnosti je zasnovan glede na obicajno Zivljenjsko dobo balona iz naravnega lateksa, kadar je pravilno shranjen. Uporaba katetra po poteku roka uporabnosti ni priporocljiva
zaradi morebitnega propadanja balona. Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. ne zagotavlja zamenjave ali obdelave pretecenega izdelka za ponovno uporabo.

Ker okoljski pogoji vplivajo na naravni gumijasti lateks, je treba uporabiti ustrezne postopke shranjevanja, da se doseZe optimalni rok uporabnosti. Izdelek je treba shranjevati na
hladnem in temnem mestu, stran od fluorescentnih ludi, soncne svetlobe in kemicnih hlapov, da preprecite prehitro poslab3anje gumijastega balona. Upostevati je treba ustrezno
menjavanje zalog.

Ponovna sterilizacija/prepakiranje

Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, pripraviti na ponovno uporabo ali sterilizirati ponovno. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega
pripomocka ni mogoce zagotoviti. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, okuzbo ali smrt bolnika. Znacilnosti delovanja pripomocka so lahko
ogrozene zaradi priprave na ponovno uporabo ali ponovne sterilizacije, saj je bil pripomocek zasnovan in preizkusen samo za enkratno uporabo. Rok uporabnosti pripomocka je
samo za enkratno uporabo. Ce morate iz katerega koli razloga ta pripomocek vrniti podjetju LeMaitre Vascular, ga poloZite v originalno ovojnino in jo vrnite na naslov, naveden na
Skatli.

Varno ravnanje in odlaganje

Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Ne vsadite. Uporabljeni pripomocek vrnite samo, ce pripomocek ni deloval v skladu s predvideno uporabo ali ko je pripomocek
povezan z nezelenim dogodkom. V drugih primerih pripomocka ne smete vrniti, temvec ga morate odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

(e med uporabo tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih incidentov, morajo uporabniki o tem obvestiti podjetje LeMaitre Vascular in pristojni organ v drZavi,
v kateri se nahaja uporabnik.
Ta izdelek ne vsebuje ostrih, tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuZzen ali patogen. Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Za pravilno odlaganje se obrnite na lokalne predpise.
Ciscenje:
1. Pripomocke, kijih je potrebno vrniti, je treba oistiti z enim od sledeih:
a. Raztopina natrijevega hipoklorita (500—600 mg/l) ali
b. Raztopina perocetne kisline z naknadnim ultrazvocnim iscenjem.
2. Nato je treba dekontaminirati s:
a. 70-% raztopino etanola ali izopropanola najmanj 3 ure ali
b. etilenoksidnim plinom.
3. Pripomocke je treba pred pakiranjem popolnoma posusiti.
Ovojnina:
1. 0ciscene pripomocke je treba zatesniti in zapakirati na nacin, ki ¢im bolj zmanj$a moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Pri
pripomockih, ki lahko prodrejo ali prerezejo koZo ali ovojnino, mora biti primarna ovojnina zmozna ohraniti izdelek brez punkcije ovojnine pri obicajnih pogojih prevoza.
2. Zatesnjen primarni vsebnik je treba namestiti v vodotesno sekundarno ovojnino. Sekundarno ovojnino je treba oznaciti z oznacenim seznamom vsebine primarnega
vsebnika. Ce je mogoce, je treba nacine ¢is¢enja natanéno doloiti.

3. Primarna in sekundarna ovojnina ociscenih in dekontaminiranih pripomockov za enkratno uporabo, morata biti oznacena s simbolom za biolosko nevarne odpadke 150 7000-
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0659.
4. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirana v zunanji ovojnini, ki mora biti toga katla iz vlaknene plo$ce. Zunanji vsebnik za posiljanje mora imeti dovolj
oblazinjenega materiala, da prepreci premikanje med sekundarnim in zunanjim vsebnikom.
5. Odpremni papir in oznaka za vsebino za zunanji transportni vsebnik nista potrebna.
6. Paketi, pripravljeni na zgoraj nacin, se lahko odpremijo v:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ZDA

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti
(e si Zelite ogledati povzetek dokumenta varnostne in klini¢ne ucinkovitosti katetra za aortno okluzijo Pruitt, obiscite www.lemaitre.com/sscp in nato izberite povezavo “Kateter
za aortno okluzijo Pruitt’, da pregledate SSCP katetra za aortno okluzijo Pruitt.

Obvestila: omejena garancija izdelka; Omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jam(i, da je bilo priizdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh navodilih

za uporabo. Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, PODJETJE LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJA V TEM POGLAVJU, TA IZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR,
INC., NJENE POVEZANE DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI POSREDNIH JAMSTEV V ZVEZI STEM
PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO, ALI IZVIRAJO IZ ZAKONA ALI DRUGJE (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNA KOLI POSREDNA JAMSTVA ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA
DOLOCEN NAMEN) IN JIH S TEM ZAVRACA. To omejeno jamstvo ne velja v obsegu kakrsne koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani
kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za krSitev tega omejenega jamstva je zamenjava ali povracilo nakupne cene tega pripomocka (kot edina moznost podjetja LeMaitre
Vascular) po tem, ko kupec vrne pripomocek podjetju LeMaitre Vascular. To jamstvo velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka.

PODJETJE LEMAITRE VASCULAR V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA KAKRSNOKOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO.
V NOBENEM PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST PODJETJA LEMAITRE VASCULARV ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE ODGOVORNOSTI,
BODISIV POGODBI, PO ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.000$), NE GLEDE NATO, ALI JE BILO PODJETJE
LEMAITRE VASCULAR OBVESCENO O MOZNOSTI TAKE IZGUBE, IN NE GLEDE NA ODPOVED BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE
ZAHTEVKETRETJIH OSEB.

Datum revizije ali izdaje teh navodil je za informacije uporabnika na zadnji strani teh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklo Stiriindvajset (24)
mesecev, se mora uporabnik obrniti na vaskularni sistem LeMaitre, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Kateter za okluziju aorte Pruitt®
(Brojevi modela 2100-12M)
Srpski — uputstvo za upotrebu

STERILE [E0|®

Uvod

Pruitt kateter za aortnu okkluziju kompanije LeMaitre Vascular nudi opciju okkludiranja aorte transluminalnim pristupom, kada postoji akutna aortna hitnost ili kada su

disekcija i ukrteno stezanje teski i vremenski zahtjevni (tj. kada je aneurizma prevelika, gusta, prianjajuca za susedne strukture, kao Sto su creva, a posebno ako ima rupture.)
Intraluminalna okluzija balona se moZe postici direktnim umetanjem kroz zid aneurizme.

Opis

Kateteri za okluziju aorte Pruitt su kateteri dvostrukog lumena, velicine 12 po francuskoj skali (4,0 mm), sa velikim balonom od lateksa (maksimalni kapacitet naduvavanja
tecno$cu 50 ml) koji su posebno dizajnirani i dimenzionirani za upotrebu u navedenim opstim procedurama. Prvi lumen (lumen za naduvavanje oznacen belim zaustavnim
ventilom) se koristi za naduvavanje balona, dok drugi lumen (lumen za irigaciju oznacen plavim zaustavnim ventilom) omogucava pristup krvnom sudu distalno od okluzije.
Ostale karakteristike obuhvataju zaustavni ventil sa luer-lock prikljuckom na proksimalnom kraju lumena za irigaciju radi lak3e kontrole takvih procedura i lumen za naduvavanje
za odrZavanje nivoa naduvanosti balona tokom cele procedure, kao i debljinu zida balona koja je dizajnirana tako da smanji mogucnost probijanja naslagama kalcijuma.

Stilet od nerdajuceg Celika se ubacuje u lumen za irigaciju katetera i sluZi kao sredstvo za ucvricivanje koje pomaze lekaru tokom uvodenja katetera u aortu pacijenta.
Sredstvo se smatra retkim medicinskim sredstvom na evropskom trZiStu, a pretrzisni klinicki podaci su relativno ograniceni.

Indikacija za upotrebu
Kateter za okluziju aorte Pruitt je predviden za okluziju aorte radi postizanja kontrole protoka krvi tokom procedura reparacije abdominalne aorte, zamene aortnog korena i
reparacije aortnog luka.

Namena
Kateter za okluziju aorte Pruitt je namenjen za postizanje brze kontrole ulazne krvi u aortu u slu¢ajevima aortne aneurizme sa rupturom ili, u drugim slucajevima, kada je
disekcija vrata aneurizme naroito teska iz razlicitih razloga.

Predvideni korisnik

Kateter za okluziju aorte Pruitt je hirurski alat predviden za upotrebu od strane iskusnih vaskularnih hirurga, obucenih za procedure za koje su i alati namenjeni.
Populacija pacijenata

Odrasla lica bilo kog pola ili etnicke pripadnosti kod kojih je potrebna reparacija aorte, zamena aortnog korena ili reparacija aortnog luka.

Deo tela koji dolazi u kontakt sa sredstvom

Kateter za okluziju aorte Pruitt Ce biti u kontaktu sa aortom.

Klinicko stanje

Reparacija aorte, zamena aortnog korena i reparacija aortnog luka

Klinicke prednosti

Kateter za okluziju aorte Pruitt se koristi za kontrolu ulazne krvi u aortu, Sto indirektno koristi pacijentu tako Sto pozitivno utice na upravljanje lecenjem.

Kontraindikacije

1. Ovaj kateter ne sme da se koristi kao dilatacioni kateter.

2. Kateter ne sme da se koristi za uvodenje drugih lekova osim fizioloskog rastvora.
3. Kateter je priviemeno medicinsko sredstvo i ne moZe se implantirati.

Upozorenja

1. Nemojte ponovo koristiti. Kateter je predviden samo za jednokratnu upotrebu.

2. Vazduhili gas ne treba koristiti za naduvavanje balona tokom upotrebe na pacijentu.

3. Nemojte naduvavati balon do bilo koje vece zapremine nego $to je potrebno da bi se sprecio protok krvi. NE PREKORACUJTE preporuceni maksimalni kapacitet naduvavanja
balona (maksimalni kapacitet naduvavanja tecno3¢u 50 ml).

Budite oprezni kada naidete na izuzetno bolesne krvne sudove. MoZe doci do rupture arterije ili otkazivanja balona zbog ostrog kalcifikovanog plaka.

Izduvajte balon pre umetanja ili izvlacenja katetera. Izbegavajte upotrebu prekomerne sile za guranje ili povlacenje katetera kada se javlja otpor.

Moguénost rupture balona mora se uzeti u obzir kada se razmatraju rizici ukljuceni u proceduru kateterizacije balonom.

Sve agense koji se uvode infuzijom treba koristiti u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca.

Ako kateter sprecava protok krvi do bubrega, ne treba ga drzati duze od 30—45 minuta.

Mere opreza

1. Pregledajte proizvod i pakovanje pre upotrebe i ne koristite kateter ako postoje dokazi da su pakovanije ili kateter oteceni.

2. lzbegavajte produzeno ili prekomerno izlaganje fluorescentnom svetlu, toploti, suncevoj svetlosti ili hemijskim isparenjima kako biste smanjili degradaciju balona.
Prekomerno rukovanje tokom umetanja ili plak i druge naslage unutar krvnog suda mogu da ostete balon i da povecaju moguénost nastanka rupture balona.

3. Napravite sigurne spojeve izmedu svih Spriceva i ¢vorista kako bi se izbeglo uvodenje vazduha.

Ne hvatajte balon instrumentima u bilo kom trenutku kako biste izbegli oStecenje lateksa.

5. Obavite aspiraciju lumena za irigaciju katetera tokom umetanja dok se ne dobije slobodan povratni protok krvi iz katetera kako bi se smanjila moguénost nastanka vazdusne
embolije.

Lista rizika
Potencijalne komplikacije vezane za sredstvo:

NS

>

+  Aneurizme +  Arterijska tromboza

+Aortni dogadaj +  Ruptura balona

«  Disekcija arterije +  Mozdani udar

«  Formiranje arteriovenske fistule «  Distalne embolije krvnih ugrusaka ili arteriosklerotskog plaka
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« Hipertenzija ili hipotenzija «  BubreZna insuficijencija

+ Infekcija « Ponovni hirurski zahvat zbog dilatiranog nizvodnog segmenta
« Disrupcijaintimalnog sloja «  Respiratorne komplikacije

+ Smrtnost « Odvajanje vrha sa fragmentacijom i distalnom embolizacijom
« Paraplegija « Perforacijai ruptura krvnog suda

«  Postoperativni zastoj srca i pluca
Potencijalne komplikacije vezane za proceduru:

« Vazdu$na embolija «  Krvarenje
«  Arterijski spazam «  Lokalni hematomi
Kako se isporucuje

Kateter za okluziju aorte Pruitt se isporucuje sterilan i nepirogen. Ovo sredstvo je upakovano u nesterilnu spoljasnju vrecicu i sterilno unutrasnje pakovanje koje se otvara
odlepljivanjem. Sterilnost unutrasnjeg pakovanja je osigurana sve dok je ono neotvoreno i neo3teceno.

Procedura

Provera pre upotrebe (obaviti pre upotrebe na pacijentu)

1. Potpuno aspirirajte balon pre naduvavanja balona tecnoscu.

2. Naduvajte balon sterilnim fizioloSkim rastvorom i proverite da li ima curenja. Ako postoje bilo kakvi dokazi o curenju oko balona ili ako balon nece ostati naduvan, ne koristite
proizvod.

3. Pre upotrebe, proverite balon naduvavanjem i izduvavanjem sterilnim fizioloskim rastvorom za ubrizgavanje. Ako se cini da balon ne funkcioniSe normalno, ne koristite
proizvod.

Opsta upotreba

1. Isperite lumen za irigaciju (oznacen plavim zaustavnim ventilom) sterilnim fizioloskim rastvorom da biste uklonili vazduh.

2. Uvedite kateter sa nenaduvanim balonom do ciljne anatomije preko,,J* Zice vodilice od 0,9 mm kroz ko3uljicu uvodnika (7,3 mm).

NAPOMENA: balonski kateter moZe da ostane,in loco” tokom postavljanja grafta, a proksimalna anastomoza se vrsi oko balonskog katetera. Ukoliko izaberete ovaj nacin,

provucite kateter kroz graft PRE umetanja.

3. Tokom pozicioniranja, obavite aspiraciju lumena za irigaciju dok se ne dobije slobodan povratni protok krvi iz katetera kako bi se smanjila mogucnost nastanka vazdusne
embolije.

4. Uklonite Zicu vodilicu i postavite $pric od 30 ml napunjen sterilnim fizioloskim rastvorom na lumen za naduvavanje (0znacen belim zaustavnim ventilom).

5. Otvorite zaustavni ventil i stisnite Spric da biste naduvali balon i izvrsili okluziju krvnog suda.

UPOZORENJE: ne naduvajte balon do bilo koje vece zapremine nego 3to je potrebno da bi se sprecio protok krvi. NE PREKORACUJTE preporuceni maksimalni kapacitet

naduvavanja balona (maksimalni kapacitet naduvavanja teno3cu 50 ml).

6. Kada se postigne okluzija, zatvorite zaustavni ventil za naduvavanje kako biste odrZali naduvanost balona.

7. Da biste uklonili sredstvo, otvorite beli zaustavni ventil i koristite Spric od 30 ml za izvlacenje fizioloskog rastvora iz balona. Vodite racuna da sredstvo bude potpuno izduvano
pre uklanjanja.

Rok trajanja prilikom skladistenja

Rok trajanja je oznacen datumom,UPOTREBITI DO na etiketi na pakovanju. Datum ,Upotrebiti do” odStampan na svakoj etiketi NIJE datum sterilnosti. Datum ,Upotrebiti do”

se zasniva na normalnom ocekivanom trajanju balona od prirodnog lateksa kada se pravilno skladisti. Upotreba katetera nakon isteka roka trajanja se ne preporucuje zbog

potencijalnog propadanja balona. Kompanija LeMaitre Vascular, Inc. ne predvida zamenu ili preradu proizvoda kom je istekao rok trajanja.

Posto je prirodni lateks je pod uticajem uslova Zivotne sredine, odgovarajuce procedure skladistenja moraju da se praktikuju da bi se postigao optimalan rok trajanja. Proizvod
treba cuvati na hladnom i tamnom mestu, dalje od fluorescentnog svetla, sunceve svetlosti i hemijskih isparenja kako bi se sprecilo prerano propadanje gumenog balona. Treba
praktikovati pravilnu rotaciju zaliha.

Ponovna sterilizacija / ponovno pakovanje

Ovo medicinsko sredstvo je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Cistoca i sterilnost ponovo obradenog sredstva ne
mogu se garantovati. Ponovna upotreba sredstva moZe dovesti do unakrsne kontaminacije, infekdije ili smrti pacijenta. Karakteristike performansi medicinskog sredstva mogu
biti ugroZene usled ponovne obrade ili ponovne sterilizacije zato $to je medicinsko sredstvo projektovano i testirano samo za jednokratnu upotrebu. Rok trajanja sredstva zasniva
se samo na jednokratnoj upotrebi. Ako iz bilo kog razloga ovo sredstvo mora da se vrati kompaniji LeMaitre Vascular, stavite ga u originalno pakovanje i vratite ga na adresu
navedenu na kutiji.

Bezbedno rukovanje i odlaganje
Ovo sredstvo je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Nemojte implantirati. Vratite koriS¢eno sredstvo samo u trenutku kada nije radilo na predvideni nain ili je bilo
povezano sa neZeljenim dogadajem. U drugim situacijama, sredstvo ne treba vracati, ve¢ odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

Ako dode do ozbiljnih medicinskih incidenata tokom upotrebe ovog medicinskog sredstva, korisnici treba da obaveste i kompaniju LeMaitre Vascular i nadlezni organ zemlje u
kojoj se korisnik nalazi.

Ovaj proizvod ne sadrZi ostre delove, teske metale ili radioizotope i nije infektivan niti patogen. Nema posebnih zahteva za odlaganje u otpad. Informacije o pravilnom odlaganju
proverite u lokalnim propisima.
Ciscenje:
1. Sredstva za koje se smatra da ih je neophodno vratiti treba ocistiti na neki od sledecih naina:
a. rastvorom natrijum hipohlorita (500-600 mg/I) ili
b. rastvorom persiréetne kiseline uz naknadni ultrazvuéni tretman
2. Sredstva se zatim dekontaminiraju na sledei nacin:
a. 70%-tnim rastvorom etanola ili izopropanola najmanje 3 sata ili
b. gasom etilen oksida
3. Sredstva treba da budu potpuno suva pre pakovanja.
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Pakovanje:

1. Ocidc¢ena sredstva treba da budu zaptivena i zapakovana na nacin koji mogucnost lomljenja, kontaminacije Zivotne sredine ili izlaganja onih koji rukuju tim pakovanjima
tokom transporta svodi na minimum. Za sredstva koja mogu da probiju ili poseku koZu ili materijal pakovanja, primarno pakovanje mora biti takvo da moZe da proizvod ne
moZe da ga probije u normalnim uslovima transporta.

2. Zaptiveni primarni kontejner treba staviti u vodonepropusno sekundarno pakovanje. Na sekundarnom pakovanju treba da budu navedene stavke sadrZaja primarnog
kontejnera. Ako je moguce, treba da budu navedeni nacini za CiScenje.

3. I primarno i sekundarno pakovanje ocis¢enih, dekontaminiranih sredstava za jednokratnu upotrebu treba da imaju simbol bioloSke opasnosti u skladu sa 1SO 7000-0659.

4. Primamo i sekundarno pakovanje moraju biti upakovani u spoljasnje pakovanije, koje mora biti ¢vrsta kutija od vlaknastih ploca. Spoljni kontejner za isporuku mora imati
dovoljno penastog materijala kako bi se spreilo pomeranje izmedu sekundarnih i spoljnih kontejnera.

5. Papirzaisporuku i oznacavanje sadrzaja za spoljni kontejner za isporuku nisu potrebni.

6. Paketi pripremljeni na gorenavedeni nacin mogu se isporuiti na adresu:

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

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi
Da biste pregledali dokument, SaZetak bezbednosti i klinickih performansi” katetera za okluziju aorte, posetite veb-sajt www.lemaitre.com/sscp, a zatim izaberite vezu,,Pruitt
Aortic Occlusion Catheter” (Kateter za okluziju aorte) da biste videli SSCP katetera za okluziju aorte Pruitt.

Napomene: ogranicena garancija proizvoda; ogranicenje pravnih lekova

Kompanija LeMaitre Vascular, Inc., garantuje da je ovo sredstvo proizvedeno uz razumnu paznju i da je pogodno za indikacije izricito navedene u ovom uputstvu za upotrebu.
Osim kao $to je ovde izricito navedeno, KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR (KAKO SE KORISTI U OVOM ODELJKU, TAKAV TERMIN OBUHVATA KOMPANIJU LEMAITRE VASCULAR, INC.,
NJENE PODRUZNICE | NJIHOVE ZAPOSLENE, SLUZBENIKE, DIREKTORE, MENADZERE | AGENTE) NE DAJE NIKAKVE IZRICITE ILI IMPLICITNE GARANCIJE U VEZI S OVIM MEDICINSKIM
SREDSTVOM, BILO DA PROIZILAZE 1Z ZAKONA ILI NA DRUGI NACIN (UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, BILO KAKVU IMPLICITNU GARANCIJU POGODNOSTI ZA PRODAJU ILI
POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU) | OVIM SE ODRICE ISTIH. Ova ogranicena garancija se ne primenjuje u meri bilo kakve zloupotrebe ili pogre3ne upotrebe ili nepravilnog
skladiStenja ovog medicinskog sredstva od strane kupca ili bilo koje trece strane. Jedini pravni lek za krSenje ove ogranicene garancije Ce biti zamena, ili povracaj kupovne cene
za, ovo medicinko sredstvo (po iskljucivoj opciji kompanije LeMaitre Vascular) nakon $to kupac vrati medicinsko sredstvo kompaniji LeMaitre Vascular. Ova garancija prestaje na
datum isteka ovog medicinskog sredstva.

NI U KOM SLUCAJU KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR NE SNOSI ODGOVORNOST ZA BILO KAKVU DIREKTNU, INDIREKTNU, POSLEDICNU, POSEBNU, KAZNENU ILI PRIMERNU STETU.
NI U KOM SLUCAJU UKUPNE OBAVEZE KOMPANIJE LEMAITRE VASCULAR U POGLEDU OVOG MEDICINSKOG SREDSTVA, BEZ OBZIRA NATO IZ CEGA PROISTICU, BILO DA JETO PRAVNI
OKVIR, UGOVORNA OBVEZA, DELIKT, STRIKTNA ODGOVORNOST ILI NEKI DRUGI IZVOR, NE MOGU BITI VECE OD IZNOSA OD HILJADU DOLARA (1.000 USD), BEZ OBZIRA NATO DA LI
JE KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR IMALA SAZNANJA 0 TOME DA POSTOJI MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA, | BEZ OBZIRA NA NEEFIKASNOST OSNOVNE SVRHE BILO KOG PRAVNOG
LEKA. OVA OGRANICENJA SE ODNOSE NA SVA POTRAZIVANJA TRECE STRANE.

Revizija ili datum izdavanja ovog uputstva su navedeni na zadnjoj strani ovog Uputstva za upotrebu radi informacija za korisnike. Ako je proslo dvadeset Cetiri (24) meseca
izmedu ovog datuma i upotrebe proizvoda, korisnik treba da se obrati kompaniji LeMaitre Vascular da bi utvrdio da li su dostupne dodatne informacije o proizvodu.
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Symbol Legend
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English Symbol Legend No Dropping Tray Into Sterile Field Distributed By Outer Diameter Useable Length Maximum Liquid Capacity
Deutsch Symbollegende Kein Fallenlassen des Trays in das sterile | Vertrieben durch AuBendurchmesser Verwendbare Lange Maximale Fliissigkeitska-
Feld pazitat
Francais Légende des Ne pas déposer le plateau dans le champ | Distribué par Diameétre externe Longueur utilisable (apacité liquide maximale
symboles stérile
Italiano Legenda dei simboli | Nessuna caduta vassoio in campo sterile | Distribuito da Diametro esterno Lunghezza utile (apacita liquida massima
Espafiol Leyenda de los No deje caer la bandeja en el campo Distribuido por Didmetro exterior Longitud utilizable (apacidad de liquido
simbolos estéril mdxima
Portugués Legenda dos Néo deixar cair o tabuleiro no campo Distribuido por Didmetro externo Comprimento util (apacidade méxima de
simbolos esterilizado liquidos
Dansk Symbolforklaring Bakken ma ikke tabes i det sterile felt | Distribueret af Udvendig diameter Anvendelig lengde Maksimal vaeskekapacitet
Svenska Symbolforklaring Ingen droppbricka i det sterila faltet Distribueras av Ytterdiameter Anvéndbar léngd Maximal vétskevolym
Nederlands  [Betekenis van de De tray mag niet in het steriele veld Gedistribueerd door | Uitwendige diameter Bruikbare lengte Maximale vloeistofcapa-
symbolen vallen citeit
ENnvikd Eneéynon twv Mn pixvete tov dioko oto oteipo medio | Alavépetar amo E¢wrepikn didpetpog Q@éNpo pnkog Méyiotn ywpntikétnTa
ouppohav uypol
Tiirkce Sembol Aciklamasi | Tepsiyi Steril Alana Birakmayin Dagitict Dis Cap Kullanilabilir Uzunluk Maksimum Sivi Kapasitesi
Suomi Symbolien selite Tarjotinta ei saa viedd steriilille alueelle | Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus Nestetilavuus enintdén
Cesky Vysvétleni symbold | Nepoklddejte zasobnik do sterilniho pole | Distributor Vnéjsi primér PouZitelnd délka Maximaélni kapacita
kapaliny
Eesti Siimbolite selgitus | Mitte viia tilgaalust steriilsesse vélja Turustaja Valisdiameeter Kasutatav pikkus Maksimaalne vedelikumah-
tuvus
latvieSu valoda | Simbolu skaidrojums | Paplates nedrikst nomest sterilaja lauka | Izplatitajs Argjais diametrs lzmantojamais garums Maksimala Skidrumietilpiha
lietuviy k. Simboliy Déklas negali patekti j sterily lauka Platintojas [Sorinis skersmuo Kasutatav pikkus Maksimalus skyscio tris
paaiskinimas
norsk Symbol-forklaring | Ikke noe fallende brett i det sterile feltet | Distribuert av Ytre diameter Nyttelengde Maksimum vaeskekapasitet
romana Legenda simbolurilor | Nu lasati tava sa cada in camp steril Distribuita de Diametru exterior Lungime utila (apacitate maxima de lichid
utilizate
magyar Szimbdlumok Ne ejtse a talcat a steril teriiletre Forgalmazé Kiilsd atmérd Hasznos hossz Maximalis folyadék-
jelentése {irtartalom
bonrapckn | JlereHpa Ha be3 nyckaHe Ha Tabna B cTepunHo none | Pa3npocTp-aHaABaHo oT | BbHLueH AnameTbp 3non3gaema abmkuHa | MakcumanHa BMecTuMocT
CUMBONUTE Ha TeYHoCT
Polski Legenda symboli Nie upuszczac tacki w sterylne pole Dystrybutor Srednica zewnetrzna Dtugosc¢ uzyteczna Maksymalna pojemnos¢
ptynu
Slovencina Popis symbolov Ziadne vhadzovanie podnosu do Distribuuje Vonkajsi priemer Pouzitelnd dizka Maximdlna kapacita
sterilného pola kvapaliny
slovenséina  |Legendasimbolov  |Brez padca pladnja v sterilno polje Distributer Zunanji premer Pouzitelnd dizka Najvecja zmogljivost glede
tekocine
Srpski Legenda simbola Bez ispustanja posude u sterilno polje | Distributer Spoljni precnik Upotrebljiva duZina Maksimalni kapacitet

tecnosti
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Symbol Legend

Pruitt Aortic Occlusion Catheter (1)

Contents
== | o
English Inflated Diameter Syringe included UK Responsible Person Swiss Contents: Pruitt® Aortic Occlusion Catheter (1), 1.4 mm Stylet
Representative (1), 30 mL Syringe (1)
Deutsch Durchmesserim aufgebla- | Spritze im Lieferum- | Verantwortliche Personim Vertreterin der Schweiz [ Inhalt: Pruitt® Aorta-Okklusionskatheter (1), 1,4 mm Mandrin
senen Zustand fang enthalten Vereinigten Konigreich (1), 30-ml-Spritze (1)
Francais Diamétre gonflé Seringue incluse Personne responsable au Représentant suisse Contenu : Cathéter d'occlusion aortique Pruitt® (1), Stylet de
Royaume-Uni 1,4mm (1), Seringue de 30 ml (1)
Italiano Diametro da gonfio Siringa inclusa Persona responsabile nel Regno | Rappresentante in Svizzera | Contenuto: Catetere per occlusione aortica Pruitt® (1), Stiletto
Unito da 1,4 mm (1), siringa da 30 ml (1)
Espafiol Didmetro inflado Jeringa incluida Responsable del Reino Unido  |Representante en Suiza | Contenido: Catéter de oclusion adrtica Pruitt® (1), Estilete de
1,4mm(1), jeringa de 30 ml (1)
Portugués Diametro insuflado Seringa incluida Pessoa responsével no Reino Representante na Suica Contetido: Cateter de Oclusao Adrtica Pruitt® (1), Estilete de
Unido 1,4mm (1), Seringa de 30 ml (1)
Dansk Diameter i oppumpet Medfglgende spregjte | Ansvarlig person i Storbritan- | Schweizisk repraesentant | Indhold: Pruitt® aortaokklusionskateter (1), 1,4 mm stilet (1),
tilstand nien 30 ml sprgjte (1)
Svenska Diameter fylld Spruta medfdljer Ansvarig person i Storbritannien  Schweizisk representant | Innehall: Pruitt® aortaocklusionskateter (1), 1,4 mm stilett (1),
30 ml spruta (1)
Nederlands | Vergrote diameter Spuit meegeleverd Verantwoordelijke persoon voor |Zwitserse vertegenwoor- | Inhoud: Pruitt®-aorta-occlusiekatheter (1), 1,4 mm-stilet (1),
het VK diger injectiespuit van 30 ml (1)
ENnvikd Moykwpévn Siapetpog [ MephapPavetat YnevBuvog oto Hvwpévo Avtimpéownog ot Mepreydpeva: Pruitt® KaBetripag aoptikng épppadng (1), Lok
auplyya Baaikelo EABetia 1,4 Aot (1), obpiyya 30 mi (1)
Tiirke Sisirilmis Cap Siringa Dahil Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi | isvicre Temsilcisi iindekiler: Pruitt® Aortik OKliizyon Kateteri (1), 1.4 mm Stilet
(1), 30 ml Siringa (1)
Suomi Ldpimitta téytettynd Ruisku sisaltyy pak- Vastuuhenkild Isossa-Britan- | Edustaja Sveitsissa Sisaltd: Aortan Pruitt®-okkluusiokatetri (1), 1,4 mm Stylet (1),
kaukseen niassa 30 ml:n ruisku (1)
Cesky Prlimér po naplnéni Véetné stfikacky Odpovédnd osoba ve Velké Zastupce ve Svycarsku Obsah: Aortalni okluzni katétr Pruitt® (1), 1,4 mm mandrén
Britdnii (1), 30 ml stfikacka (1)
Eesti Ldbimoot taidetuna Komplektis on siistal Uhendkuningriigi vastutavisik | Sveitsi esindaja Sisu: Aordi oklusioonikateeter Pruitt® (1), 1,4 mm Stylet (1),

30 misiistal (1)

Britaniji

latvieSu valoda | Diametrs piepildita veida |Komplekta ieklauta Athildiga persona Apvienotaja | Parstavis Sveicé Saturs: Pruitt® aortas oklizijas katetrs (1), 1,4 mm stils (1),
Slirce Karaliste 30 ml Slirce (1)
lietuviy k. Priptisto balionélio Pridedamas SvirkStas | Atsakingas asmuo JK Atstovas Sveicarijoje Turinys: ,Pruitt®” aortos okliuzijos kateteris (1), 1,4 mm stilius
skersmuo (1), 30 ml Svirkstas (1)
norsk Oppblst diameter Sprayte inkludert Ansvarlig person i Storbritannia | Sveitsisk representant Innhold: Pruitt® aortisk okklulsjonskateter (1), 1,4 mm stilett
(1), 30 ml sprayte (1)
romanad Diametru umflat Seringd inclusa Persoana responsabila din Reprezentant elvetian Continut: Cateter de ocluzie aortica Pruitt® (1), Stilet de 1,4
Regatul Unit mm (1), seringd de 30 ml (1)
magyar Felfdjt dtmérd Fecskendét tartalmaz | Egyesiilt kirdlysagbeli felelds | Svajci képviseld Tartalom: Pruitt® aortaelzdrd katéter (1), 1,4 mm-es Stylet (1),
személy 30 ml-es fecskendd (1)
bonrapckn [lnametsbp B HagyTo BknioueHa cnpuHuoBKa | 0TroBOpHO NiLie B [pencrasuten 3a Coabpxanue: 16p. KateTbp 3a aopTHa okny3ua Pruitt®, 16p.
CbCTOAHME 06enHeHOTO KpancTBo LlBeiiapua 1,4 mm ctuner, 1 6p. cnpuruoBka 30 ml
Polski Srednica po napetnieniu | Dotaczona strzykawka | Osoba odpowiedzialna w Przedstawiciel w Szwajcarii | Zawartos¢: Aortalny cewnik okluzyjny Pruitt® (1), Mandryl 1,4
Wielkiej Brytanii mm (1), strzykawka 30 ml (1)
Slovencina Priemer pri napusteni Striekacka je sticastou [ Zodpovedna osoba vo Velkej Zastupca pre Svajtiarsko | Obsah balenia: Aortalny oklizny katéter Pruitt® (1x), 1,4 mm
balenia Britdnii mandrén (1x), 30 ml striekacka (1x)
slovens¢ina | Premer v napihnjenem Brizga vkljucena Odgovorna oseba v Veliki Svicarski predstavnik Vsebina: Kateter za aortno okluzijo Pruitt® (1), 1,4 mm stilet
stanju Britaniji (1), 30 ml brizga (1)
Srpski Naduvani precnik Spricsadrzan Odgovorno lice u Velikoj Predstavnik za Svajcarsku | Sadrzaj: Kateter za okluziju aorte Pruitt® (1), 1,4 mm stilet

(1), Spricod 30 ml (1)
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