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Distal Perfusion Catheter
(Model Number 2105-15M)
English — Instructions For Use
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Product Description

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

How Supplied
The Distal Perfusion 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.

Indication
The Distal Perfusion Catheter is indicated for the treatment of open abdominal and thoracoabdominal aortic aneurysm repair.

Intended User
The intended users of the Distal Perfusion Catheter are experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.

Intended Purpose
The Distal Perfusion Catheter is intended to be used as a distal perfusion conduit which provides control of blood flow through the perfusion lumen to the recipient vessel during
open abdominal and thoracoabdominal aortic aneurysm repair.

Patient Population
Patients of any gender or age that require temporary adequate arterial flow to anywhere outside of the central circulatory system during cardiovascular surgical interventions.

Part of the Body Contacted
Visceral arteries.

Clinical Condition
Abdominal and thoracoabdominal aortic aneurysm.

Clinical Benefit
The catheter is designed to assist the surgeon by providing temporary perfusion while the vascular repair procedures are being performed. As such, the clinical benefit provided
by the devices is assessed primarily by evaluating whether the device performed as intended (i.e., successfully provides distal perfusion intraoperatively).

Contraindications

«  The catheter is not to be used for embolectomy, thrombectomy, or vessel dilation.

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

« The catheter is a temporary device and cannot be implanted.

Warnings

1. The device is for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize.

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 (see
specifications chart).

Caution should be exercised 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.

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

To avoid damage, do not grasp the balloon with instruments during insertion.

Flush the perfusion lumen of the catheter with either saline or blood prior to insertion of the distal end to reduce the chance of air embolism.

Aspirate before inflation.

Pretest the catheter before use: a) Inflate the balloon to the recommended capacity with air and immerse the balloon in sterile water. If there is any evidence of air escaping
around the balloon or if the balloon will not remain inflated, do not use the product. b) Also, check the balloon integrity by inflating and deflating with sterile saline for injec-
tion before use. If the balloon does not appear to function normally, do not use the product.

9. (Caution: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May Cause Allergic Reactions.
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List of Risks

«Airembolus «Arteriovenous fistula formation

+ Aneurysm - Balloon rupture

- Arterial dissection + Embolism

- Arterial spasm « Embolization of blood clots, arteriosclerotic plaque, or air
«  Arterial thrombosis + Hemorrhage



« Hypertension or hypotension
« Infection

« Intimal disruption

« Local hematoma

Paraplegia

Stroke

Tip separation with fragmentation and distal embolization
Vessel perforation and rupture

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

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

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

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

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

Table 1: Recommended Maximum Liquid Capacity
Model Number Maximum Liquid Capacity Inflated Diameter
2105-15M 3.4ml 20mm
4. After establishing blood flow through the Distal Perfusion Catheter, verify there is no leakage around the balloon.
5. Prior to removal of the catheter, first verify the blood flow has been stopped. Then, deflate the balloon by opening the white stopcock and drawing a vacuum with the
syringe. Be sure the balloon is completely deflated before withdrawing the distal tip of the catheter from the vessel.
Table 2: Flow Rates
LeMaitre Vascular performed flow rate tests on model 2105-15M to simulate blood flow through the catheter at 120/80mmHg.

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

The shelf life is indicated by the Use By date on the package label. The Use By date printed on each label is not a sterility date. The Use By date is based on the normal life
expectancy of the natural latex balloon when properly stored. The use of the catheter beyond the expiration date is not recommended because of potential balloon deteriora-
tion. LeMaitre Vascular, Inc. does not make provisions for replacing or reprocessing expired product. Since natural rubber latex is affected by environmental conditions, proper
storage procedures must be practiced to achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes
to prevent pre-mature deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation should be practiced.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse 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.

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

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

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local requla-
tions 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/l), 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
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puncture of the packaging under normal conditions of transport.
2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of
the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.
3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 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

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in
these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES,
AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER
ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE)
AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any
third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) fol-
lowing 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 AG-
GREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY
OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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



Distaler Perfusionskatheter
(Numero di modello 2105-15M)

Deutsch — Gebrauchsanweisung
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Produktbeschreibung

Der Distale Perfusionskatheter ist ein 12-French-Katheter (4,0 mm) mit einem groBen Durchgangslumen und einem distalen Latexballon. Das Inflationslumen des Ballons,
angezeigt durch den weillen Absperrhahn, wird zum Inflatieren des Ballons verwendet, wahrend das zweite Lumen, das durch den abnehmbaren blauen Absperrhahn angezeigt
wird, den Blutfluss zum Empfangergefal8 ermdglicht. Der Absperrhahn am Durchgangslumen ist abnehmbar, um dem Benutzer die Mdglichkeit zu bieten, den Absperrhahn zur
Durchflusskontrolle zu verwenden oder den Absperrhahn zu entfernen, um die Flussrate zu verbessern.

Lieferform
Der Distale Perfusionskatheter wird steril und nicht-pyrogen geliefert. Dieses Gerdt ist in einem unsterilen dulSeren Beutel und einer sterilen inneren Aufziehverpackung ver-
packt. Die Sterilitdt der inneren Verpackung ist gewahrleistet, so lange diese nicht gedffnet und beschadigt wurde.

Indikation
Der Distale Perfusionskatheter ist zur Behandlung von offenen abdominalen und thorakabdominalen Aortenaneurysma-Reparaturen indiziert.

Beabsichtigte Anwender
Beabsichtigte Benutzer des Distalen Perfusionskatheters sind erfahrene, in den entsprechenden Verfahren geschulte GefaBchirurgen.

Verwendungszweck
Der Distale Perfusionskatheter st fiir die Verwendung als Distale Perfusionsleitung vorgesehen, die Kontrolle des Blutflusses durch das Perfusionslumen zum Empféngergefal3
wahrend der Reparatur von offenen abdominalen und thorakabdominalen Aortenaneurysma bietet.

Patientenpopulation
Patienten jeglichen Geschlechts oder Alters, die bei kardiovaskularen chirurgischen Eingriffen voriibergehend eine ausreichende arterielle Zufuhr zu einer beliebigen Stelle
auBerhalb des zentralen Kreislaufsystems bendtigen.

Korperteil, mit dem der Katheter in Kontakt kommt
Viszerale Arterien.

Krankheitsbild
Abdominales und thorakabdominales Aortenaneurysma.

Klinischer Nutzen
Der Katheter dient dazu, Chirurgen wahrend der GefaRreparatur eine voriibergehende Perfusion zu ermdglichen. Daher wird der klinische Nutzen der Gerate in erster Linie durch
eine Einschdtzung dessen beurteilt, ob das Produkt wie vorgesehen funktioniert hat (d. h. intraoperativ eine effektive distale Perfusion bietet).

Gegenanzeigen
Der Katheter darf nicht zur Embolektomie, Thrombektomie oder Gefal3dilatation verwendet werden.
Der Katheter darf nicht zur Einfiihrung anderer Medikamente als Kochsalzlosung, Heparin oder Kontrastmittel verwendet werden.
Der Katheter ist fiir die temporare Verwendung vorgesehen und darf nicht implantiert werden.

Warnhinweise

1. Das Gerat ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.

2. BeiderVerwendung am 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. Die empfohlene maximale Fiillkapazitiit des Ballons DARF NICHT UBERSCHRIT-
TEN WERDEN (siehe Spezifikationstabelle).

4. Beim Umgang mit stark erkrankten GefaBen stets Vorsicht walten lassen. Es kann zu einer Arterienruptur bzw. zu einer Beschadigung des Ballons durch spitze kalzifizierte
Plaques kommen.

5. Den Ballon vor dem Einfiihren bzw. Entfernen des Katheters entleeren. Den Katheter nicht mit Gewalt gegen einen Widerstand stoBen oder ziehen.

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

7. Alle zu infundierenden Mittel sind gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers zu verwenden.

VorsichtsmaBBnahmen

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 fluoreszierenden Lichts, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen muss vermieden werden, um die Lebensdauer
des Ballons zu verlangern.

3. DerBallon kann durch iibermaBige Handhabung beim Einfiihren, durch Plaque oder anderen Ablagerungen innerhalb des GefdRes beschddigt werden, und die Gefahr eines

Ballonrisses wird erhdht.

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

Um Beschadigungen zu vermeiden, den Ballon wahrend der Einfiihrung nicht mit Instrumenten greifen.

Das Perfusionslumen des Katheters vor dem Einfiihren des distalen Endes mit Kochsalzldsung oder Blut spiilen, um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren.

Vor dem Befiillen aspirieren.

Den Katheter vor dem Gebrauch testen: a) Den Ballon bis zur empfohlenen Fiillmenge mit Luft fiillen und in steriles Wasser tauchen. Gibt es um den Ballon Anzeichen von

Luftaustritt oder bleibt der Ballon nicht aufgedehnt, darf das Produkt nicht verwendet werden. b) AuBerdem vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Ballons durch Befiil-

len und Entleeren mit steriler Kochsalzlosung zur Injektion priifen. Bei Anzeichen einer Funktionsstorung des Ballons darf das Produkt nicht verwendet werden.

9. Achtung: Dieses Produkt enthlt Naturkautschuklatex, der allergische Reaktionen hervorrufen kann.



Liste der Risiken

Luftembolie «Hamorrhagie
Aneurysma «  Hypertonie oder Hypotonie
Arteriendissektion « Infektionen
Arterienspasmus + Intimariss
Arterielle Thrombose « Lokales Himatom
Bildung einer arteriovendsen Fistel « Paraplegie
Ballonriss « Schlaganfall
Embolie «  Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung
Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft «  GefdBperforation und -ruptur
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 diberpriifen. 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 diberpriifen. Bei Anzeichen einer Funktionsstdrung des Ballons darf
das Produkt nicht verwendet werden.

Aligemeine Verwendung

Anmerkung: Mit dem distalen Perfusionskatheter wird ein entfernbarer blauer Absperrhahn geliefert. Dieser Absperrhahn wird am weiblichen Luer-Anschluss am proximalen Ende des
Blutflusslumens angebracht. Der Absperrhahn ist in Lieferposition so ausgerichtet, dass der Griff des drehbaren Mittelteils auf den Durchflusshahn ausgerichtet ist (offene Position).
Um den Durchfluss zu stoppen, drehen Sie den Griff um 90 Grad in eine oder die andere Richtungen, sodass der Griff senkrecht zum Flussweg des Absperrhahns steht.

1. Das proximale Ende (Absperrhahn/Luer-Ende) des Perfusionslumens am distalen Ende des Blutflusskreislaufs anbringen. Wenn Sie das Perfusionslumen nicht mit Kochsal-
zl6sung vorgefiillt haben, achten Sie darauf, das Lumen mit Blut zu spiilen, um das Risiko einer Luftembolie zu vermeiden, wenn der Katheter im Gefal fixiert ist und der
Blutfluss eingeleitet wird.

2. Fiillen Sie die 5-ml-Spritze mit der entsprechenden Menge steriler Kochsalzlosung (siehe Tabelle 1) und befestigen Sie diese am weilSen Absperrhahn des Inflationslumens
des Ballons.

3. Fiihren Sie die distale Spitze des Katheters mit dem Ballon in das Empféngergefal ein und befiillen Sie den Ballon mit dem geringsten Volumen, das erforderlich ist, um
den Katheter im GefiR zu fixieren. Dabei darauf achten, dass der Ballon nicht iiberfiillt wird. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Maximale Fliissigkeitskapazitit (siehe
Tabelle 1). Vor Beginn des Blutflusses sicherstellen, dass der Ballon fest im GefaB sitzt.

Tabelle 1: Empfohlene Maximale Fliissigkeitskapazitat

Modellnummer | Maximale Fliissigkeitskapazitdt | Durchmesser im aufgeblasenen Zustand
2105-15M 34ml 20mm

4. Stellen Sie nach Herstellung des Blutflusses durch den distalen Perfusionskatheter sicher, dass um den Ballon keine Leckagen vorliegen.

5. Vor dem Entfernen des Katheters Giberpriifen, ob der Blutfluss gestoppt wurde. Entleeren Sie dann den Ballon, indem Sie den weien Absperrhahn 6ffnen und mit der
Spritze ein Vakuum aufziehen. Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollstandig entleert ist, bevor Sie die distale Spitze des Katheters aus dem GefdB zuriickziehen.

Tabelle 2: Durchflussraten
LeMaitre Vascular fiihrte Durchflussratentests am Modell 2105-15M durch, um den Blutfluss durch den Katheter bei 120/80 mmHg zu simulieren.

Durchflussrate ohne entfernbaren Durchflussrate mit entfernbarem
Absperrhahn Absperrhahn
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

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. Das Verfallsdatum gibt lediglich die @ibliche Lebensdauer des Naturlatexballons bei ordnungsgemaBer 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 fluoreszierendem Licht, Sonnenlicht und Chemikaliendampfen geschiitzt aufbewahrt werden,
um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons zu verhindern. Der Lagerbestand sollte regelmaRig ersetzt werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbe-
reiteten Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

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 der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige
Behorde des Landes informieren, in welchem der Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemale Entsorgung zu gewdhrleisten.
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Reinigung
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritldsung (500—600 mg/l) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, 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 kénnen, muss die Primarverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht durchstechen kann.

2. Der versiegelte Primdrbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt werden. Die Sekundérverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des Inhalts des
Primdrbehalters 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 gema 150 7000-
0659 gekennzeichnet sein.

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

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

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

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

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser Gebrauchsan-
weisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG
BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIM-
MT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrénkte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer 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 Haltbarkeitsdatums 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 de perfusion distale
(Numéro de modele 2105-15M)
Francais — Mode d'emploi

SteRILEe0] € @

Description du produit

Le cathéter de perfusion distal est un cathéter de 12 French (4,0 mm) avec une grande lumiére traversante et un ballonnet distal en latex. La lumiére de gonflage du ballonnet,
indiquée par le robinet d'arrét blanc, sert a gonfler le ballonnet, tandis que la deuxiéme lumiére, indiquée par le robinet d'arrét bleu amovible, permet 'écoulement du sang vers
le vaisseau receveur. Le robinet d'arrét de la lumiére traversante est amovible afin de permettre a I'utilisateur de I'utiliser pour contrdler le débit ou de I'enlever pour améliorer le
débit.

Conditionnement

Le cathéter de perfusion distale est fourni stérile et apyrogéne. Ce dispositif est conditionné dans un sachet extérieur non stérile et dans un emballage intérieur stérile a ouver-
ture pelable. La stérilité de I'emballage intérieur est garantie tant quil n'est pas ouvert ni endommagé.

Indication
Le cathéter de perfusion distale est indiqué pour le traitement de la réparation ouverte de 'anévrisme de I'aorte abdominale et de I'aorte thoraco-abdominale.

Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus du cathéter de perfusion distale sont des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles il est destiné.

Objectif prévu

Le cathéter de perfusion distale est destiné a étre utilisé comme conduit de perfusion distale qui permet de contréler le flux sanguin a travers la lumiére de perfusion jusqu’au
vaisseau receveur lors de la réparation ouverte de I'anévrisme de I'aorte abdominale et de I'aorte thoraco-abdominale.

Population de patients
Patients de tout sexe ou de tout age nécessitant un débit artériel temporaire adéquat en dehors du systéme circulatoire central lors d'interventions chirurgicales cardiovasculai-
res.

Partie du corps en contact
Arteres viscérales.

Condition clinique

Anévrisme de I'aorte abdominale et de |'aorte thoraco-abdominale.

Bénéfince clinique

Les cathéters sont conus pour aider le chirurgien en fournissant une perfusion temporaire pendant la réalisation des procédures de réparation vasculaire. Ainsi, le bénéfice
clinique fourni par les dispositifs est évalué principalement en évaluant si le dispositif a fonctionné comme prévu (c'est-a-dire s'il a réussi a fournir une perfusion distale en
peropératoire).

Contre-indications

«  Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour 'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation vasculaire.

«  Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour Iintroduction de médicaments autres que le sérum physiologique, I'héparine et les produits de contraste.

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

Avertissements

1. Ledispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.

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 Iécoulement sanguin. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflage maximale recommandée pour le
ballonnet (voir le tableau des caractéristiques).

4. |l faut 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.

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

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

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

Précautions

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

2. Eviter l'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.

3. Une manipulation excessive lors de I'insertion et la présence de plaque ou autres dépdts dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et entrainer la pos-
sibilité d’une perforation.

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

Pour éviter tout dommage, ne pas saisir le ballonnet avec des instruments pendant l'insertion.

Avant linsertion de I'extrémité distale, rincer la lumiére de perfusion du cathéter avec du sérum physiologique ou du sang afin de réduire le risque d'embolie gazeuse.
Aspirer avant le gonflage.

Pré-tester le cathéter avant utilisation : a) Gonfler le ballonnet a |'air a la capacité recommandée et limmerger dans de I'eau stérile. Si des fuites d'air sont observées autour
du ballonnet ou si le ballonnet ne reste pas gonflé, ne pas utiliser ce produit. b) Vérifier également l'intégrité du ballonnet en le gonflant avec du sérum physiologique stérile
ainjecter et en le dégonflant. Sile ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, ne pas utiliser ce produit.

9. Mise en garde : ce produit contient du latex de caoutchouc naturel susceptible de provoquer des réactions allergiques.

Liste des risques

« Embolie gazeuse + Anévrisme
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«  Dissection de l'artére « Hypertension ou hypotension

« Spasme artériel « Infection

« Thrombose artérielle « Déchirure intimale

- Formation d'une fistule artérioveineuse « Hématome local

« Rupture du ballonnet - Paraplégie

- Embolie « AVC

- Embolisation de caillots sanguins, de plaques d'artériosclérose ou embolie gazeuse -  Séparation de l'embout avec fragmentation et embolisation distale
+ Hémorragie « Perforation et rupture de vaisseau

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 l'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

Remarque : Un robinet d'arrét bleu amovible est fourni avec le cathéter de perfusion distale. Ce robinet darrét est fixé au raccord Luer femelle a lextrémité proximale de la lumiére de

flux sanguin. Le robinet darrét est fourni avec la poignée de la partie centrale pivotante alignée avec le robinet d'arrét de la trajectoire du flux (la position ouverte). Pour arréter le flux,

tourner la poignée de 90 degrés dans 'une ou l'autre direction, de maniére a ce quélle soit perpendiculaire a la trajectoire du flux du robinet darrét.

1. Fixer I'extrémité proximale (extrémité robinet d'arrét/raccord Luer) de la lumiére de perfusion a I'extrémité distale du circuit d'écoulement sanguin. Si la lumiére de perfu-
sion n'a pas été amorcée avec du sérum physiologique, veiller a la rincer la lumiére avec du sang afin d'éliminer le risque d'embolie gazeuse lorsque le cathéter est fixé dans
e vaisseau et que le flux sanguin est initié.

2. Remplir la seringue de 5 ml avec la quantité appropriée de sérum physiologique stérile (voir Tableau 1) et la fixer au robinet d'arrét blanc de la lumiére de gonflage du
ballonnet.

3. Insérer I'extrémité distale du cathéter avec le ballonnet dans le vaisseau receveur et gonfler le ballonnet en utilisant le volume le plus faible nécessaire pour fixer le cathéter
dans le vaisseau, en veillant a ne pas trop gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la capacité maximale de liquide recommandée (voir tableau 1). Vérifier que le ballonnet est
bien fixé dans le vaisseau avant de commencer a faire circuler le sang.

Tableau 1: Capacité de liquide maximale recommandée
Numéro de modele|  Capacité liquide maximale Diamétre gonflé
2105-15M 34 ml 20mm
4. Aprés avoir établile flux sanguin a travers le cathéter de perfusion distale, vérifier quil n'y a pas de fuite autour du ballonnet.
5. Avant de retirer le cathéter, vérifier d'abord que le flux sanquin a été interrompu. Dégonfler ensuite le ballonnet en ouvrant le robinet d'arrét blanc et en créant du vide a
I'aide de la seringue. S'assurer que le ballonnet est complétement dégonflé avant de retirer I'extrémité distale du cathéter du vaisseau.

Tableau 2 : Débits
LeMaitre Vascular a effectué des tests de débit sur le modele 2105-15M pour simuler le flux sanguin a travers le cathéter a 120/80 mmHg.

Débit sans robinet d’arrét amovible | Débit avec robinet d'arrét amovible

Maximal 294 ml/min 279 ml/min
Minimal 282 ml/min 265 ml/min
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'écart
des lumieres 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/Réutilisation

(e 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 congu et testé qu'en vue d’un usage unique. La durée
de conservation du dispositif tient compte d’un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité
(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas implanter. Renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événement
indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.

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

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiere d'élimination n'est
stipulée. Consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Nettoyage
1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
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a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/I) ; ou
b) solution d’acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d’éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde déthyléne.
3. Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant l'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. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'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 IS0 7000-0659 doit étre 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. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a 'adresse suivante :

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

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc., garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément
indiquée(s) dans ce mode d’emploi. 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 DIS-
POSITIF, 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 a 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) apres retour par I'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 POS-
SIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT 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 l'information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre
cette date et |'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 perfusione distale
(Numero di modello 2105-15M)

[taliano — Istruzioni per I'uso

STERILE[ED] €7

Descrizione del prodotto

Il catetere a perfusione distale & un catetere da 12 French (4,0 mm) con un ampio lume passante e un palloncino in lattice distale. Il lume di gonfiaggio del palloncino, indicato
dal rubinetto bianco, viene utilizzato per gonfiare il palloncino, mentre il secondo lume, indicato dal rubinetto blu rimovibile, consente il flusso di sangue al vaso ricevente. Il
rubinetto sul lume passante & rimovibile per consentire all'utente di utilizzare il rubinetto al fine di fornire il controllo del flusso o rimuovere il rubinetto per migliorare la portata
del flusso.

Modalita di fornitura
Il catetere per perfusione distale & 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.

Indicazioni
Il catetere per perfusione distale & indicato per il trattamento di riparazioni a cielo aperto di aneurismi dell’aorta addominale e toracoaddominale.

Utenti previsti
Il catetere per perfusione distale & destinato all'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure a cui & destinato.

Destinazione d’uso
Il catetere per perfusione distale & destinato all'uso come condotto di perfusione distale che controlla il flusso sanguigno attraverso il lume di perfusione al vaso ricevente
durante la riparazione a cielo aperto dell'aneurisma dell'aorta addominale e toracoaddominale.

Popolazione di pazienti
Pazienti di qualsiasi sesso o eta che richiedano un adeguato flusso arterioso temporaneo in qualsiasi punto esterno al sistema circolatorio centrale durante gli interventi di
chirurgia cardiovascolare.

Parte del corpo interessata dal contatto
Arterie viscerali.

Condizione clinica
Aneurisma dell’aorta addominale e toracoaddominale.

Beneficio clinico
| cateteri sono progettati per assistere il chirurgo fornendo una perfusione temporanea durante I'esecuzione delle procedure di riparazione vascolare. Pertanto, il beneficio clinico
fornito dai dispositivi viene valutato principalmente verificando se il dispositivo ha agito come previsto (ossia fornendo correttamente la perfusione distale durante l'intervento).

Controindicazioni

« Lutilizzo del catetere non & indicato per l'embolectomia, la trombectomia o nella dilatazione vascolare.

- Il catetere non deve essere utilizzato per l'introduzione di farmaci diversi da soluzione fisiologica, eparina o0 mezzi di contrasto.
« |l catetere & un dispositivo temporaneo sconsigliato per Iimpianto.

Avvertenze

1. Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

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 d'insufflazione massima del palloncino (vedere
il diagramma dei dati tecnici).

4. Prestare massima cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici. Una placca calcificata tagliente pud causare la lacerazione dell‘arteria o la rottura del palloncino.

5. Sgonfiare il palloncino prima diintrodurre o ritirare il catetere. Non forzare I'introduzione o il ritiro del catetere se si avverte resistenza.

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

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

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.
3. Una manipolazione eccessiva durante l'introduzione e la presenza di placca o altri depositi nel vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino e accrescere la possibilita
che si rompa.

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

Per evitare danni, non afferrare il palloncino con strumenti durante I'inserimento.

Irrigare il lume di perfusione del catetere con soluzione fisiologica o sangue prima dell'inserimento dell'estremita distale per ridurre il rischio di embolia gassosa.

Aspirare prima del gonfiaggio.

Prima dell'uso provare il catetere: a) gonfiare il palloncino con aria alla capacita consigliata e immergerlo in acqua sterile. Non utilizzare il prodotto se vi sono segni di fuori-
uscita di aria intorno al palloncino o se il palloncino non rimane gonfio; b) controllare inoltre l'integrita del palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con soluzione fisiologica
sterile per iniezione prima dell'uso. Non utilizzare il prodotto se il palloncino non sembra funzionare normalmente.

9. Attenzione: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo causare reazioni allergiche.

®© N oA

Elenco dei rischi
+ Embolia gassosa «  Dissezione dell‘arteria
+ Aneurisma + Spasmo arterioso
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- Trombosi arteriosa - Infezione

- Formazione di una fistola arterovenosa +  Rottura dell'intima

«Rottura del palloncino - Ematoma locale

- Embolia - Paraplegia

- Embolizzazione da coaquli, placca arteriosclerotica o aria «+ lctus

- Emorragia « Separazione della punta con frammentazione ed embolia distale
« Ipertensione o ipotensione « Perforazione e lacerazione del vaso

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 funzi-
onare normalmente.

Uso generale

Nota: un rubinetto blu rimovibile é fornito con il catetere per perfusione distale. Tale rubinetto é collegato al luer femmina all'estremita prossimale del lume per il flusso sanguigno. Il
rubinetto é fornito con limpugnatura della parte centrale rotante allineata con il rubinetto del percorso del flusso (in posizione aperta). Per arrestare il flusso, ruotare limpugnatura di
90 gradi in una delle due direzioni in modo che Iimpugnatura sia perpendicolare al percorso del flusso del rubinetto.

1. Collegare la parte prossimale (rubinetto/estremita luer) del lume di perfusione all'estremita distale del circuito di flusso sanguigno. Se il lume di perfusione non & stato
riempito con soluzione fisiologica, assicurarsi di lavare il lume con sangue per eliminare il rischio di embolo gassoso quando il catetere & fissato al vaso e viene avviato il
flusso sanguigno.

2. Riempire la siringa da 5 ml con una quantita adequata di soluzione fisiologica sterile (vedere la Tabella 1) e collegarla al rubinetto bianco del lume di gonfiaggio del pal-
loncino.

3. Inserire la punta distale del catetere con il palloncino nel vaso ricevente e gonfiare il palloncino utilizzando il volume minimo necessario per fissare il catetere nel vaso,
facendo attenzione a non gonfiare eccessivamente il palloncino. Non superare la capacita massima del liquido consigliata (vedere Tabella 1). Verificare che il palloncino sia
ben fissato nel vaso prima di avviare la circolazione sanguigna.

Tabella 1: Capacita massima di liquido consigliata

Numero modello (apacita liquida massima Diametro da gonfio
2105-15M 34 ml 20 mm

4. Dopo aver stabilito il flusso sanguigno attraverso il catetere per perfusione distale, verificare che non vi siano perdite intorno al palloncino.

5. Prima di rimuovere il catetere, verificare che il flusso sanguigno sia stato interrotto. Quindi, sgonfiare il palloncino aprendo il rubinetto bianco e creando un vuoto con la
siringa. Assicurarsi che il palloncino sia completamente sqonfio prima di ritirare la punta distale del catetere dal vaso.
Tabella 2: Portate
LeMaitre Vascular ha esequito test della portata sul modello 2105-15M per simulare il flusso sanguigno attraverso il catetere a 120/80 mmHg.

Portata senza rubinetto rimovibile | Portata con rubinetto rimovibile
Massimo 294 ml/min 279 ml/min
Minimo 282 ml/min 265 ml/min

Vita utile di conservazione

La durata di conservazione ¢ indicata dalla data di scadenza stampata sull'etichetta della confezione. La data di scadenza stampata su ogni etichetta non € la data di steriliz-
zazione. 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 &
sconsigliato perché il palloncino pud 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/riutilizzo

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 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 &
MOonouso.

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. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
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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. ldispositivi 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 confezion-
amento 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 I'elenco dei
materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

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

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

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

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

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

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

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 O 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 RESPON-
SABILITA 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 DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull’ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all’utente a 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 perfusion distal
(Ndmero de modelo: 2105-15M)
espafiol — Instrucciones de uso

STERILELED] €7

Descripcion de producto

El catéter de infusion distal es un catéter de 12 French (4,0 mm) con un lumen central grande y un balén distal de Iatex. El lumen de inflado del balén, indicada por la llave

de paso blanca, se utiliza para inflar el balon, mientras que el sequndo lumen, indicada por la llave de paso azul extraible, permite el flujo de sangre hacia el vaso receptor. La
Ilave de paso del lumen central es desmontable para ofrecer una opcién para que el usuario utilice la llave de paso para controlar el flujo o retire la llave de paso para mejorar la
velocidad de flujo.

C6mo se suministra

El catéter de perfusion distal se suministra estéril y no pirdgeno. Este dispositivo se envasa en una bolsa exterior no estéril y en un envase interior estéril despegable. La esterili-
dad del envase interior estd garantizada siempre que esté cerrado y sin dafios.

Indicacion

El catéter de perfusion distal estd indicado para el tratamiento de la reparacién abierta del aneurisma adrtico abdominal y torcico abdominal.

Usuario previsto
El catéter de perfusion distal estd disefiado para su uso por cirujanos vasculares experimentados con formacion en los procedimientos para los que estan previstos.

Objetivo previsto
El catéter de perfusion distal estd disefiado para utilizarse como un conducto de perfusion distal que permite controlar el flujo sanguineo a través del lumen de perfusion hasta el
vaso receptor durante la reparacion abierta del aneurisma de la aorta abdominal y toracoabdominal.

Poblacion de pacientes
Pacientes de cualquier sexo 0 edad que necesiten un flujo arterial temporal adecuado en cualquier lugar fuera del sistema circulatorio central durante las intervenciones quirdrgi-
cas cardiovasculares.

Parte del cuerpo que entra en contacto
Arterias viscerales.

Afeccion clinica
Aneurisma de la aorta abdominal y toracoabdominal.

Beneficios clinicos

Los catéteres estan disefiados para ayudar al cirujano mediante la perfusion temporal mientras se realizan los procedimientos de reparacién vascular. Como tal, el beneficio
clinico proporcionado por los dispositivos se evalta principalmente mediante la evaluacién de si el dispositivo ha funcionado segun lo previsto (es decir, proporciona con éxito la
perfusién distal durante la operacion).

Contraindicaciones

- El catéter no esté indicado para su uso en embolectomia, trombectomia ni dilatacion vascular.

«  El catéter no debe usarse para la introduccion de farmacos que no sean solucion salina, heparina y medio de contraste.
«  El catéter es un dispositivo temporal y no puede implantarse.

Advertencias

1. El dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizarlo.

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 SUPERAR la capacidad méxima recomendada de inflado del balén (ver tabla de
especificaciones).

4. Debe tener cuidado al trabajar con vasos sanguineos muy dafados. Puede producirse una rotura de la arteria o un fallo del balén debido a una placa calcificada cortante.

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

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

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

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 dafados.

2. Para reducir la degradacién del balon, no lo exponga de forma prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o vapores de sustancias quimicas.

3. Lamanipulacién excesiva durante la insercion, la placa u otros depdsitos en el vaso sanguineo pueden dafar el balon y pueden aumentar la posibilidad de rotura del baldn.
4. Asegurese de que las conexiones entre todas las jeringas y los conectores sean adecuadas para evitar la introduccion de aire.

5. Paraevitar dafos, no sujete el baldén con el instrumental durante la insercion.

6. Irrigue el lumen de perfusion del catéter con solucién salina o sangre antes de insertar el extremo distal para reducir la posibilidad de embolia gaseosa.

7. Aspire antes del inflado.

8. Realice una prueba previa del catéter antes de su uso: a) infle el baldn a la capacidad recomendada con aire y sumerja el balén en agua estéril. Si hay algun indicio de escape

de aire alrededor del balon o si el balon no permanece inflado, no utilice el producto. b) Ademds, compruebe la integridad del balén inflandolo y desinflandolo con solucién
salina estéril para la inyeccion antes de utilizarlo. Si el balén parece no funcionar con normalidad, no utilice el producto.
9. Precaucién: Este producto contiene latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.

Lista de riesgos

« Embolos de aire «  Espasmo arterial

« Aneurisma « Trombosis arterial

«  Diseccion arterial « Formacion de fistulas arteriovenosas
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« Rotura del balon « Rotura de la intima

- Embolia « Hematoma local

- Embolizacién de codgulos, placa arteriosclerética o aire - Paraplejia

+ Hemorragia « Accidente cerebrovascular

- Hipertensién o hipotensidn « Desprendimiento de la punta con fragmentacion y embolia distal
« Infeccién « Perforacion y rotura del vaso

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 solucidn salina estéril y compruebe que no existan fugas. Si hay signos de fuga alrededor del balén o si el balén no permanece inflado, no use el producto.
3. Verifique el balén infldndolo y desinflandolo con solucién salina estéril para inyeccién antes de usarlo. Si el balon parece no funcionar con normalidad, no utilice el producto.

Uso general
Nota: Con el catéter de perfusion distal se incluye una llave de paso azul desmontable. Esta llave de paso se conecta al luer hembra en el extremo proximal del lumen del flujo sangui-
neo. La llave de paso se suministra con el mango de la parte central giratoria alineada con la llave de paso de la via de flujo (la posicion abierta). Para detener el flujo, gire el mango 90
grados en cualquier direccidn de modo que el mango quede perpendicular a la ruta de flujo de la llave de paso.
1. Conecte el extremo proximal (llave de paso o extremo luer) del lumen de perfusion al extremo distal del circuito del flujo sanguineo. Si no ha cebado el lumen de perfusién
con solucién salina, asegurese de purgar el lumen con sangre para eliminar el riesgo de embolia gaseosa cuando el catéter esté fijado al vaso e inicie el flujo sanguineo.
2. Llenelajeringa de 5 ml con la cantidad adecuada de solucién salina estéril (véase la Tabla 1) y conéctela a la llave de paso blanca de la luz de inflado del baldn.
3. Inserte la punta distal del catéter con el balon en el vaso del receptor e infle el baldn utilizando el menor volumen necesario para fijar el catéter en el vaso, con cuidado
de no inflar demasiado el balén. No exceda la capacidad maxima de liquido recomendada (ver Tabla 1). Compruebe que el balén esté fijado al vaso antes de iniciar el flujo

sanguineo.
Tabla 1: Capacidad maxima de liquido recomendada
Nimero de modelo | Capacidad maxima de liquido Didmetro inflado
2105-15M 34 ml 20 mm

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

5. Antes de retirar el catéter, compruebe primero que se haya detenido el flujo sanguineo. A continuacién, desinfle el balén abriendo la llave de paso blanca y realizando una
aspiracion con la jeringa. Asegurese de que el balon esté completamente desinflado antes de retirar la punta distal del catéter del vaso.
Tabla 2: Velocidades de flujo
LeMaitre Vascular realizé pruebas de velocidad de flujo en el modelo 2105-15M para simular el flujo sanguineo a través del catéter a 120/80 mmHg.

Velocidad de flujo sin Ilave de paso | Velocidad de flujo con llave de paso
extraible extraible
Mdaximo 294 ml/min 279 ml/min
Minimo 282 ml/min 265 ml/min

Almacenamiento y vida util

La vida (til 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 balén de latex natural cuando se almacena correctamente. No se recomienda el uso del catéter después de la fecha de
caducidad debido a un posible deterioro del balén. 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 6ptima. 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 balon de caucho. Se
debe realizar una rotacién de existencias adecuada.

Reesterilizacion/reutilizacion
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 contaminacién 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 tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea de
un solo uso.
Manipulacién y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No lo 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 radioisdtopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacidn 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/1), o

b) Solucion de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. A continuacion, debe descontaminar los dispositivos con:

a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas o,

b) Gas éxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envasarlos.
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Envasado
1. Debe sellar y envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o exposicion a los que manipulen dichos envases
durante el trdnsito. 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 receptéculo
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 amortiguacin 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.

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

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

EN NINGUN CASO, 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 US$), 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 LIMITACIO-
NES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La dltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacin 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 informacidn sobre el producto.
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Cateter de perfusao distal
(Ndmero de modelo 2105-15M)
Portugués — Instrucdes de utilizacao

STERILE[E0] €7

Descri¢ao do produto

0 cateter de infusdo distal é um cateter de 12 French (4,0 mm) com um grande [imen de passagem e um baldo de latex distal. O limen de insuflagdo do balao, indicado pela
torneira branca, é utilizado para insuflar o baldo, enquanto o segundo limen, indicado pela torneira azul amovivel, permite o fluxo de sangue para o vaso recetor. A torneira no
limen de passagem é amovivel para permitir ao utilizador utilizar a torneira para controlar o fluxo ou remover a torneira para melhorar a taxa de fluxo.

Apresenta¢ao

0 cateter de perfusdo distal da 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 nao danificada.

Indicacdo

0 cateter de perfusao distal é indicado para o tratamento de reparacao aberta de aneurismas da aorta abdominal e toracoabdominal.

Utilizador previsto
Os utilizadores previstos do cateter de perfusao distal sdo cirurgides vasculares experientes com formagao nos procedimentos a que se destinam.

Finalidade prevista
0 cateter de perfusdo distal destina-se a ser utilizado como uma via de perfusao distal que proporciona o controlo do fluxo sanguineo através do limen de perfusdo para o vaso
recetor durante a reparagdo aberta de aneurismas da aorta abdominal e toracoabdominal.

Populagao de pacientes
Pacientes de qualquer sexo ou idade que necessitem de um fluxo arterial adequado tempordrio para qualquer local fora do sistema circulatério central durante intervengdes
cirdrgicas cardiovasculares.

Parte do corpo em contacto

Artérias viscerais.

Condicao clinica

Aneurisma da aorta abdominal e toracoabdominal.

Beneficio clinico

Os cateteres foram concebidos para auxiliar o cirurgido, fornecendo perfusao tempordria enquanto os procedimentos de reparacao vascular estao a ser realizados. Como tal, o
beneficio clinico proporcionado pelos dispositivos é determinado principalmente pela avaliacdo do facto de o dispositivo funcionar como previsto (ou seja, fornecer com sucesso a
perfusdo distal no periodo intraoperatério).

Contraindicacoes

0 cateter ndo deve ser utilizado para embolectomia, trombectomia ou dilatacao dos vasos.

« 0 cateter ndo deve ser utilizado para a administracdo de farmacos que nao sejam soro fisioldgico, heparina e meios de contraste.
« 0 cateter é um dispositivo temporario e ndo pode ser implantado.

Avisos

1. Odispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.

2. Nao deverd utilizar-se ar ou gds para insuflar o baldo durante a utiliza¢do do mesmo no paciente.

3. Nao insuflar o baldo com um volume superior a0 necessario para obstruir o fluxo sanguineo. NAQ EXCEDER a capacidade maxima de insuflacdo do baldo recomendada
(consultar a tabela de especificagdes).

4. Deverd ter-se cuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados. Pode ocorrer rutura arterial ou falha do baldo devido a placas calcificadas agucadas.

5. Desinsuflar o baldo antes de inserir ou remover o cateter. Evitar exercer fora excessiva ao puxar ou empurrar o cateter se detetar resisténcia.

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

7. Todos os agentes a serem administrados devem ser utilizados de acordo com as instruges de utilizacao do fabricante.

Precaugdes

1. Inspecionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacdo e no utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer evidéncias que a embalagem ou o cateter foram danifica-
dos.

Evitar uma exposicéo excessiva ou prolongada do produto a ldmpadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos, para minimizar a degradacéo do balao.

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

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

Para evitar quaisquer danos, ndo agarrar o baldo com instrumentos durante a sua insercao.

Lavar o Itimen de perfuséo do cateter com soro fisioldgico ou sangue antes da insercdo da extremidade distal para reduzir a possibilidade de ocorrer embolia gasosa.

Aspirar antes da insuflacdo.

Efetuar um pré-teste ao cateter antes da utilizacdo: a) insuflar o baldo com ar até a capacidade recomendada e submergir o baldo em dgua esterilizada. Se se verificarem
quaisquer evidéncias de fugas de ar em torno do balao ou se o balao ndo permanecer insuflado, ndo utilizar o produto. b) Verificar igualmente a integridade do balao,
insuflando-o ou desinsuflando-o com soro fisioldgico esterilizado para injecao antes da sua utilizacdo. Se o baldo aparentar nao estar a funcionar normalmente, nao utilizar o
produto.

9. Cuidado: este produto contém Iatex de borracha natural que pode provocar reacbes alérgicas.

Lista de riscos

« Embolo gasoso +Aneurisma
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« Disseccdo arterial - Hipertenséo ou hipotensdo

- Espasmo arterial « Infecao

« Trombose arterial « Disrupcdo da intima

« Formacdo de fistula arteriovenosa + Hematoma local

« Rutura do baldo - Paraplegia

- Embolia « AVC

- Embolizacdo de codgulos sanguineos, placa aterosclerética ou ar - Separacdo da ponta com fragmentacdo e embolizacdo distal
+ Hemorragia + Perfuracdo e rutura dos vasos

Procedimento

Pré-teste (efetuar antes da utilizacao pelo paciente)

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

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

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

Utilizacao geral

Nota: é fornecida uma torneira azul amovivel com o cateter de perfusdo distal. Esta torneira estd ligada ao luer fémea na extremidade proximal do liimen do fluxo sanguineo. A

torneira é fornecida com a pega da parte central rotativa alinhada com a torneira do percurso do fluxo (a posicdo aberta). Para interromper o fluxo, rodar a pega 90 graus em qualquer

diregdio, de modo a que fique perpendicular ao percurso do fluxo da torneira.

1. Ligar a extremidade proximal (extremidade da torneira/luer) do limen de perfusdo a extremidade distal do circuito de fluxo sanguineo. Se ndo tiver preparado o limen
de perfusao com soro fisioldgico, certificar-se de que o ltimen € lavado com sangue para eliminar o risco de embolia gasosa quando o cateter é fixado no vaso e o fluxo
sanguineo € iniciado.

2. Encher a seringa de 5 ml com a quantidade adequada de soro fisioldgico esterilizado (consultar a tabela 1) e liga-la a torneira branca do limen de insuflagao do baldo.

3. Inserir a ponta distal do cateter com o baldo no vaso recetor e insuflar o baldo utilizando o volume minimo necessdrio para fixar o cateter no vaso, tendo o cuidado de ndo
insuflar demasiado o baldo. Nao exceda a capacidade méxima de liquido recomendada (ver Tabela 1). Verificar se o baldo esté fixo no vaso antes de iniciar o fluxo sangui-

neo.
Tabela 1: Capacidade liquida maxima recomendada
Nimero de modelo | Capacidade mdxima de liquidos Didmetro insuflado
2105-15M 34 ml 20 mm

4. Depois de estabelecer o fluxo sanguineo através do cateter de perfusao distal, verificar se ndo existem fugas a volta do baldo.

5. Antes da remogdo do cateter, verificar primeiro se o fluxo sanguineo foi interrompido. Em sequida, esvaziar o baldo abrindo a torneira branca e extraindo o vacuo com a
seringa. Certificar-se de que o baldo estd completamente desinsuflado antes de retirar a ponta distal do cateter do vaso.
Tabela 2: Taxas de fluxo
A LeMaitre Vascular realizou testes de taxa de fluxo no modelo 2105-15M para simular o fluxo sanguineo através do cateter a 120/80 mmHg.

Taxa de fluxo sem torneira Taxa de fluxo com torneira
amovivel amovivel
Maxima 294 ml/min 279 ml/min
Minima 282 ml/min 265 ml/min

Armazenamento/Prazo de validade

0 prazo de validade é indicado na data especificada em “Utilizar até” na embalagem. A data de validade impressa em cada rétulo ndo é uma data de esterilidade. A data de vali-
dade baseia-se na esperanca de vida util normal do baldo de latex natural quando corretamente armazenado. Nao se recomenda a utilizacao do cateter apds a data de validade
devido a potencial deterioracao do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo preveé a substituicdo ou reprocessamento de produtos fora do prazo de validade. Dado que as condi¢oes
ambientais afetam o latex de borracha natural, é necessario executar procedimentos de armazenamento adequados para alcancar 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 deterioracao prematura do baldo de borracha.
Devera ser feita a rotacao de stocks conforme adequado.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma nica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutiliza-
¢do do dispositivo pode conduzir a contaminagdo cruzada, infecdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido

a0 reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Unica utilizagao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizagao.

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 nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.

(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizagdo 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 nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacéo.
Consultar os requlamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagdo apropriada.

Limpeza
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
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a) Solucdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solucdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gds de éxido de etileno
3. Os dispositivos 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, contaminacdo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que
manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primdria deve ser
capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condi¢des normais de transporte.

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

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartdveis para uma dnica utilizacao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo
de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

4. Aembalagem priméria e secundaria 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 secundadria 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, EUA

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

Garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacdo

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi utilizado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacao(des) expressamente especificada(s)
nestas instrugdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA
A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARAN-
TIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS.
Esta garantia limitada ndo se aplica a situagdes de utilizacdo 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 substituicao ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério ex-
clusivo 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 RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A data de revisdo ou de emissdo destas instruces estd incluida na contracapa destas Instrucoes de Utilizacdo para informagao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro
(24) meses entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador deveré contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informac6es adicionais sobre o
produto.
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Distalt perfusionskateter
(Modelnummer 2105-15M)
dansk — Brugsanvisning

STERILE[0] < @

Produktbeskrivelse

Det distale perfusionskatetre er et 12 F (4,0 mm) kateter med et stort primaert lumen og en distal latexballon. Balloninflationslumenen, som angives af den hvide stophane,
anvendes til oppumpning af ballonen, mens den anden lumen, angivet med den aftagelige bla stophane, tillader blodgennemstrgmning til modtagerkarret. Stophanen pé den
primzre lumen kan fijernes for at give brugeren mulighed for at anvende stophanen til at give flowregulering eller fjerne stophanen for at forbedre gennemstrgmningshas-
tigheden.

Levering
Det distale perfusionskateter 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, s& lnge den er udbnet og ubeskadiget.

Indikation
Det distale perfusionskateter er indiceret til behandling af &ben reparation af aorta abdominalis-aneurisme og reparation af kombineret aorta thoracica/abdominalis-aneurisme.

Tilsigtet bruger
Det distale perfusionskateter er beregnet il brug af erfarne vaskulzere kirurger, der er uddannet i de procedurer, som den er beregnet til.

Tilsigtet formal
Det distale perfusionskateter er beregnet il brug som en distal perfusionskanal, som giver kontrol over blodgennemstremningen gennem perfusionslumenen til modtagerkarret
under dben reparation af aorta abdominalis-aneurisme og reparation af kombineret aorta thoracica/abdominalis-aneurisme.

Patientpopulation
Patienter af ethvert kon eller enhver alder, der kraever midlertidig tilstraekkelig arteriel gennemstrgmning til ethvert andet sted end det centrale kredslgbssystem under kardio-
vaskulare kirurgiske indgreb.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Viscerale arterier.

Klinisk tilstand
Aorta abdominalis-aneurisme og kombineret aorta thoracica/abdominalis-aneurisme.

Kliniske fordel
Katetrene er udformet til at hjalpe kirurgen ved at sorge for midlertidig perfusion, mens de vaskulare reparationsprocedurer udfgres. Den Kliniske fordel ved anordningerne
vurderes derfor primart ved at evaluere, om anordningen fungerede efter hensigten (dvs. giver distal perfusion intraoperativt).
Kontraindikationer
Katetret ma ikke bruges til embolektomi, trombektomi eller kardilatation.
Kateteret md ikke bruges til indgivelse af medikamenter, bortset fra saltvand, heparin og kontrastmedier.
Kateteret er en midlertidig anordning og md ikke indopereres.
Advarsler
1. Enheden er kun beregnet il engangsbrug. Ma ikke genanvendes, oparbejdes eller resteriliseres.
2. Lufteller gas md ikke anvendes til oppustning af ballonen under patientbehandling.
3. Ballonen mé ikke fyldes mere end nadvendigt for at obstruere blodgennemstramningen. Den anbefalede maksimale balloninflationskapacitet MA IKKE OVERSTIGES (se
specifikationsdiagrammet).
Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt angrebne kar. Der kan opsta arterieruptur eller ballonsvigt pa grund af skarpe kalkaflejringer.
Tom ballonen, for kateteret indfares eller traekkes ud. Undga at bruge stor kraft for at skubbe eller treekke kateteret, hvis der er modstand.
Risikoen for spreengning eller svigt af ballonen skal tages i betragtning, nar risikoen i forbindelse med ballonkateteriseringsproceduren vurderes.
Alle medikamenter, der infunderes, skal anvendes i overensstemmelse med producentens brugsvejledning.
orholdsregler
Produktet og pakningen skal inspiceres far brug og ma ikke anvendes, hvis der er tegn pd, at pakningen har veeret brudt, eller at kateteret er beskadiget.
Undgad 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.
Serg for at sikre alle forbindelser mellem alle sprajter og muffer for at undga at indfare luft i systemet.
Undgad at bruge instrumenter til at holde om ballonen under indfgringen for at undga beskadigelse.
Skyl kateterets perfusionslumen med enten saltvand eller blod inden indfering af den distale ende for at reducere risikoen for luftemboli.
Aspirer fgr oppumpning.
Test katetret for brug: a) Fyld ballonen op med luft til den anbefalede kapacitet, og nedseenk ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pa, at der slipper luftbobler ud omkring
ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver fyldt, ma produktet ikke anvendes. b) Kontrollér desuden ballonens funktion ved at fylde den op med sterilt saltvand til injektion
og tomme den for brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere normalt.
9. Vigtigt: Dette produkt indeholder naturlig gummilatex, som kan medfare allergiske reaktioner.

PNV AEWN T N Ve

Liste over risici
Luftemboli «  Arteriel trombose
Aneurisme - Arteriovengs fisteldannelse
Arteriedissektion - Ballonruptur
Arteriel spasme +  Emboli
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« Embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller luft «  Lokal haamatom

+  Hemoragi « Paraplegi

« Hyper-eller hypotension - Slagtilfzlde

« Infektion - Separation af spids med fragmentering og distal embolisering
« Intimalt brud - Karperforation og -ruptur

Procedure

Praetest (udferes for brug hos patient)

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

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

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

Generel anvendelse

Bemeerk: Der falger en aftagelig bld stophane med det distale perfusionskateter. Denne stophane er fastgjort til hun-luer i den proksimale ende af blodgennemstramningslumenen.
Stophanen leveres med hdndtaget pd den roterende midterdel pd linje med stophanen pd gennemstromningsbanen (den dbne position). Gennemstromningen standses ved at dreje
héndtaget 90 grader i begge retninger, s hdndtaget er vinkelret pd stophanens gennemstromningsbane.

1. Fastger perfusionslumens proksimale (stophane/luer-ende) til den distale ende af blodgennemstramningskredslgbet. Hvis du ikke har fyldt perfusionslumenen med
saltvand, skal du sgrge for at skylle lumenen med blod for at eliminere risikoen for luftemboli, ndr kateteret er fastgjort i karret, og blodgennemstramningen pabegyndes.

2. Fyld 5 ml sprgjten med en passende maengde sterilt saltvand (se tabel 1), og fastger den til den hvide stophane pa balloninflationslumenen.

3. Forkateterets distale spids med ballonen ind i modtagerkarret, og pump ballonen op med mindst ngdvendig volumen for at fastgere kateteret i karret. Veer forsigtig med
ikke at overfylde ballonen. Overskrid ikke den anbefalede maksimale vaeskekapacitet (se tabel 1). Kontrollér, at ballonen sidder fast i karret, for blodgennemstrgmningen
pabegyndes.

Tabel 1: Anbefalet maksimal vaeskekapacitet
Modelnummer Maksimal vaeskekapacitet Diameter i oppumpet tilstand
2105-15M 34 ml 20mm
4. Nar der er etableret blodgennemstramning gennem det distale perfusionskateter, skal det kontrolleres, at der ikke er lekager omkring ballonen.
5. Inden kateteret fjernes, skal det farst kontrolleres, at blodgennemstramningen er stoppet. Tom derefter ballonen ved at dbne den hvide stophane og suge vakuum med
sprjten. Serg for, at ballonen er helt tomt, for kateterets distale spids treekkes ud af karret.
Tabel 2: Gennemstremningshastigheder
LeMaitre Vascular udfgrte gennemstramningshastighedstests pd model 2105-15M for at simulere blodgennemstramning gennem kateteret ved 120/80 mmHg.

Gennemstrgmningshastighed | Gennemstremningshastighed med
uden aftagelig stophane aftagelig stophane
Maksimal 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Opbevaring/holdbarhed

Holdbarheden er angivet ved datoen for sidste anvendelse pd pakningens etiket. Den angivne holdbarhedsdato pé etiketten er ikke en sterilitetsdato. Holdbarhedsdatoen

er baseret pa den forventede, normale levetid for ballonen af naturlig latex ved korrekt opbevaring. Det anbefales ikke at anvende kateteret efter udlgbsdatoen pa grund af
potentiel risiko for svaekkelse af ballonen. LeMaitre Vascular, Inc. tilbyder ikke udskiftning eller genbehandling af udlgbne produkter. Da naturlig gummilatex pavirkes af det om-
givende miljg, skal produktet opbevares korrekt for at opna en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares morkt og keligt beskyttet mod fluorescerende lys, sollys og kemiske
dampe for at undga en for tidlig svaekkelse af gummiballonen. Der bar anvendes en egnet lagerrotation.

Resterilisering/genbrug

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, oparbejdes eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan ikke
garanteres. Genbrug af dette udstyr kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Anordningens funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbehan-
dling eller resterilisering, fordi anordningen kun er designet og testet til engangsbrug. Anordningens holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

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 vaeret associeret med en
komplikation. | andre situationer bar udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Huis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myn-
digheder 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 seerlige
krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Rengoring
1. Anordninger, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengares ved hjalp af en af folgende metoder:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/I), eller
b) Oplgsning 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. Anordningerne skal vare helt torre far emballering.

Emballering
1. Rengjorte anordninger skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering for de personer, der
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handterer sddan emballage under forsendelsen. For anordninger, der kan gennemtraenge eller skaere hud eller emballage, skal den primare emballage vere i stand til at
opbevare produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primzre beholder skal anbringes i en vandtat sekundaer emballage. Den sekundzere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den
primere beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives nermere.

3. Bade primaer og sekundaer emballage til rengjorte, steriliserede anordninger til engangsbrug skal vaere maerket med et 1S 7000-0659-miljgfaresymbol.

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

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

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

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

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

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbhefgjelser

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 udtryk-
keligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LE-
MAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE
SKVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FGLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE
BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G 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 misligholdelses-
befjelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af anordningen eller en refundering af kabsprisen for anordningen (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter
kebers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti udleber pa udlgbsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 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, SKZRPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL
AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OPTIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSS@GSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produk-
tets anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Distal perfusionskateter
(Modellnummer 2105-15M)

Svenska — Bruksanvisning

STERILE 0] € )

Produktbeskrivning

Den distala perfusionskatetern ar en 12 fransk (4,0 mm) kateter med en stor genomgaende lumen och en distal latexballong. Ballonguppblasningslumen, vilket indikeras av
den vita kranen, anvands for att fylla av ballongen, medan den andra lumen, som indikeras av den lostagbara bla kranen, mojliggor blodflode till mottagarkérlet. Kranen pa
genomgdende lumen dr avtagbar for att ge anvandaren mjlighet att anvénda kranen for att fa flodeskontroll eller ta bort kranen for att forbattra flodeshastigheten.

Leveransskick
Den distala perfusionskatetern levereras steriliserad och icke-pyrogen. Denna produkt ar forpackad i en
icke-steril ytterpase och en steril, inre blisterforpackning. Steriliteten &r garanterad om den inre forpackningen inte har 6ppnats eller skadats.

Indikation
Den distala perfusionskatetern indiceras for behandling av dppen abdominell och thorakoabdominal reparation av aneurysm i aorta.

Avsedd anvandare
De avsedda anvandarna av den distala perfusionskatetern dr erfarna karlkirurger som &r utbildade i de ingrepp som de &r avsedda for.

Avsett syfte
Den distala perfusionskatetern dr avsedd att anvandas som en distal perfusionsledning som ger kontroll dver blodflodet genom perfusionslumen till mottagarkarlet under oppen
abdominell och thorakoabdominal aneurysmreparation av aorta.

Patientpopulation
Patienter av alla kon eller dlder som kraver tillfélligt adekvat arteriellt flode till ndgon plats utanfor det centrala cirkulationssystemet under kardiovaskuldra kirurgiska ingrepp.

Kontakt med kroppsdel
Viscerala artarer.

Kliniskt tillstand

Abdominell och thorakoabdominal aortaaneurysm.

Klinisk nytta

Katetrarna &r utformade for att hjalpa kirurgen genom att tillhandahalla tillféllig perfusion medan vaskuléra reparationsprocedurer utfors. Som sadan beddms den Kliniska nyt-
tan med produkterna framst genom att utvardera om produkten fungerade som avsett (dvs. framgangsrikt tillhandahaller distal perfusion intraoperativt).

Kontraindikationer

« Katetern ska inte anvdndas for embolektomi, trombektomi eller karldilation.

«  Katetern ska inte anvandas for injektion av andra mediciner dn saltlosning, heparin och kontrastamnen.
- Katetern ar avsedd for tillfallig anvandning och far inte implanteras.

Varningar

1. Enheten dr endast till for engangsbruk. Far ej dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.

2. Lufteller gas ska inte anvéndas for att fylla ballongen ndr den anvands pa patienten.

3. Fyllinte ballongen till stdrre volym &n vad som &r nédvandigt for att hindra blodflodet. OVERSKRIV INTE ballongens rekommenderade maximala uppblésningskapacitet (se
specifikationstabell).

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

5. 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.

6. Risken for att ballongen brister eller inte fungerar som den ska maste ocksa beaktas vid bedomningen av riskerna i samband med en ballongkateterisering.

7. Alla medel som infunderas ska anvéndas enligt tillverkarens bruksanvisning.

Forsiktighetsatgarder

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

Utsdtt inte produkten for lysrorsbelysning, vérme, solljus eller kemiska angor under ldngre tid eller mer &n nédvéndigt for att forhindra nedbrytning av ballongen.
Overdriven hantering under inséttning eller om det finns plack och andra avlagringar i blodkérlet s& kan ballongen skadas och kan dka risken for att ballongen brister.
Kontrollera att kopplingarna dr tdta mellan alla sprutor och fattningar for att undvika att luft trénger in.

For att undvika skador pa ballongen ska man aldrig ta i den med instrument under inférandet.

Spola kateterns perfusionslumen med antingen koksaltldsning eller blod innan den distala danden fors in for att minska risken for luftemboli.

Aspirera fore uppblasning.

Testa ballongen fore anvéndning: a) blas upp ballongen med luft till rekommenderad kapacitet och sank ner ballongen i sterilt vatten. Om det finns ndgra tecken pa att luft
ldcker ut runt ballongen eller om ballongen inte forblir uppblést ska produkten inte anvandas. b) Kontrollera ocksa ballongens integritet genom att fylla och témma den med
steril saltlosning for injektion fore anvandning. Om ballongen inte verkar fungera normalt ska produkten inte anvandas.

9. Viktigt! Denna produkt innehaller naturlatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

Lista dver risker

+ Luftemboli «  Arteriovengs fistelbildning

+ Aneurysm «Ballongbristning

«  Artérdissektion « Emboli

«  Artdrspasm - Embolisering av blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft
« Arteriell trombos +  Hemorragi
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« Hypertension eller hypotension +  Paraplegi

« Infektion - Stroke

« Intimal stdrning - Spetsseparation med fragmentering och distal embolisering
+ Lokala hematom « Perforering och bristning av kérl

Ingrepp

Testa produkten (innan den anvands pa patient)

1. Aspirera ballongen fullstindigt innan den fylls med vatska.

2. Fyllballongen med steril saltldsning och kontrollera att det inte finns Iackor. Anvénd inte produkten om det finns tecken pa att luft Iacker ut kring ballongen eller om bal-
longen inte forblir fylld.

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

Allmén anvandning
Notera: En lgstagbar bld kran medfdljer den distala perfusionskatetern. Denna kran dr fdst vid honluern vid den proximala dinden av blodflddeslumen. Kranen levereras med handtaget
pd den roterande mittdelen i linje med flodesvégskranen (Gppet ldige). Stoppa flidet genom att vrida handtaget 90 grader i endera riktningen s att handtaget dr vinkelrdtt mot
flédesbanan pd kranen.
1. Anslut perfusionslumens proximala (kran/luerande) till den distala @nden av blodflddeskretsen. Om du inte har forberett perfusionslumen med saltldsning, se till att spola
lumen med blod for att eliminera risken for luftemboli ndr katetern &r sakrad i karlet och blodfladet initieras.
2. Fyll'5 ml-sprutan med ldmplig mangd steril saltldsning (se tabell 1) och anslut den till den vita kranen pa ballonguppbldsningslumen.
3. Forin kateterns distala spets med ballongen i mottagarkarlet och fyll ballongen med den minsta volym som krdvs for att sakra katetern i karlet. Var forsiktig sa att bal-
longen inte fylls for mycket. Overskrid inte den rekommenderade maximala viitskekapaciteten (se tabell 1). Kontrollera att ballongen sitter sékert i kiirlet innan blodflédet

pabarjas.
Tabell 1: Rekommenderad maximal vitskekapacitet
Modellnummer maximal vatskekapacitet Diameter fylld
2105-15M 34 ml 20 mm

4. Efter att ha etablerat blodflodet genom den distala perfusionskatetern, kontrollera att det inte finns ndgot ldckage runt ballongen.

5. Innan katetern avldgsnas kontrollera forst att blodflédet har stoppats. Tom sedan ballongen genom att dppna den vita kranen och dra upp ett vakuum med sprutan.
Kontrollera att ballongen &r helt tomd innan kateterns distala spets dras tillbaka fran karlet.
Tabell 2: Flodeshastigheter
LeMaitre Vascular utforde flodeshastighetstester pa modell 2105-15M for att simulera blodfldde genom katetern vid 120/80 mmHg.

HOdeShaStlgTﬁ;#tan avtagbar Flodeshastighet med avtagbar kran
Maximal 294 ml/min 279 ml/min
Minsta 282 ml/min 265 ml/min

Forvaring/héllbarhet

Hallbarheten indikeras av Utgangsdatumet pa forpackningens etikett. Utgangsdatumet som dr tryckt pa alla etiketter dr inte ett sterilitetsdatum. Utgangsdatumet baseras pa
normalt forvantad livslangd for naturlatexballongen nér den forvaras pa rétt sétt. Katetern bor inte anvandas efter utgangsdatumet, eftersom det finns risk for nedbrytning av
ballongen. LeMaitre Vascular, Inc. forbinder sig inte att ersétta eller ombearbeta utgangna produkter. Eftersom naturgummilatex paverkas av miljoforhallanden maste ldmpliga
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/ateranvandning

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Fér inte &teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av ett omarbetat instrument kan inte garanteras.
Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdadsfall. Instrumentets egenskaper och prestanda kan forsimras pa grund av omarbetning
eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engdngsbruk. Instrumentets livslangd ar enbart baserad pa engangsbruk.

Saker hantering och kassering
Instrumentet ar avsett for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning. Far inte implanteras. Returnera endast det anvanda instrumentet endast i fall det inte har fungerat
som avsett eller ar forknippat med en biverkning. | ovriga situationer ska instrumentet inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.
Om allvarliga medicinska incidenter skulle intréffa under anvandningen av denna medicintekniska produkt, ska anvandarna meddela bade LeMaitre Vascular och den behériga
myndigheten i det land dér anvandaren dr baserad:
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och ar 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 rengdras 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 tre timmar
b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullsténdigt 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
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paketen under transport. For instrument som kan penetrera eller skdra igenom hud eller forpackningsmaterial maste den primdra forpackningen kunna bibehalla produkten
utan att forpackningen punkteras under normala transportforhallanden.

2. Den forseglade primdra behallaren maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista dver innehallet i
den primara behallaren. Rengdringsmetoder ska anges om majligt.

3. Bade den priméra och den sekundéra forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsinstrument ska mérkas med 150 7000-0659-symbolen for biolo-
giskt riskavfall.

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

5. Fraktsedel och innehéllsmérkning for den yttre fraktbehallaren &r inte nddvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Referenser
1. Estrera AL, et al., Neurologiska resultat efter reparation av torakal och thorakoabdominal aortaaneurysm. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt samt att den ar lamplig for den eller de indikation(er) som uttryck-
ligen specificeras i denna bruksanvisning. Férutom vad som uttryckligen anges har ldmnar 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 BE-
GRANSATTILL, EVENTUELLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler
inte i man av misshruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen i handelse av brott mot
denna begransade garanti ska vara byte av, eller dterbetalning av kpeskillingen for, denna enhet (uteslutande enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) efter att sedan koparen
har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla nar utgdngsdatumet for denna enhet har passerat.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ERSATTNINGSANSVARIGT FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR ELLER ALAGGAS ATT BE-
TALA 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 dd denna produkt anvands ska anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att underséka om det finns ytterligare information om produkten.
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Distale perfusiekatheter
(modelnummer 2105-15M)

Nederlands — Gebruiksaanwijzing

sTERILE[E0] 5 D)

Productbeschrijving

De distale perfusiekatheter is een katheter van 12 French (4,0 mm) met een groot doorgangslumen en een distale latexballon. Het inflatielumen voor de ballon, aangegeven
door de witte afsluitkraan, wordt gebruikt voor het vullen van de ballon, terwijl het tweede lumen, aangegeven door de afneembare blauwe afsluitkraan, de bloeddoorstroming
naar het ontvangende vat mogelijk maakt. De afsluitkraan op het doorvoerlumen kan worden verwijderd, zodat de gebruiker de doorstroming kan regelen met de afsluiter of
deze volledig kan verwijderen om de doorstromingssnelheid te verhogen.

Levering
De distale perfusiekatheter 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.

Indicatie
De distale perfusiekatheter is geindiceerd voor de behandeling en reparatie van open abdominale en thoraco-abdominale aorta-aneurysma’.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers van de distale perfusiekatheter zijn ervaren vaatchirurgen die opgeleid zijn voor de beoogde procedures.

Beoogd doel
De distale perfusiekatheter is bedoeld voor gebruik als een distale perfusiegeleider voor controle van de bloeddoorstroming door het perfusielumen naar het ontvangende vat
tijdens reparatie van een open abdominaal en thoraco-abdominaal aorta-aneurysma.

Patiéntenpopulatie
Patiénten van elk geslacht of elke leeftijd waarvoor tijdens cardiovasculaire chirurgische ingrepen tijdelijk voldoende arteriéle doorstroming nodig is naar plekken buiten de
centrale bloedsomloop.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
Viscerale arterién.

Klinische toestand
Abdominaal en thoraco-abdominaal aorta-aneurysma.

Klinisch voordeel
De katheters zijn ontworpen om de chirurg te helpen door tijdelijke perfusie te bieden tijdens vasculaire reparatieprocedures. Als zodanig wordt het Klinische voordeel dat de
hulpmiddelen bieden primair beoordeeld door te evalueren of het hulpmiddel presteert zoals bedoeld (d.w.z. of het met succes distale perfusie biedt tijdens de operatie).

Contra-indicaties

«  Dekatheter mag niet worden gebruikt bij embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.

- De katheter mag niet worden gebruikt voor het toedienen van andere (genees)middelen dan een fysiologische zoutoplossing, heparine en contrastmiddel.
+  Dekatheter is bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet worden geimplanteerd.

Waarschuwingen

1. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

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. De aanbevolen maximale opblaascapaciteit van de ballon NIET
OVERSCHRIJDEN (zie de specificatietabel).

4. Bijzwaar aangetaste vaten moet met grote omzichtigheid te werk worden gegaan. Er kan namelijk een arterieruptuur optreden of de ballon kan defect raken door scherpe,
verkalkte plaques.

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. Houd bij het overwegen van de risico’s die samenhangen met een ballonkatheterisatieprocedure ook rekening met de kans op ballonscheuring of ander disfunctioneren.

7. Alle toe te dienen middelen moeten worden gebruikt conform de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

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 aantasting van de ballonkwaliteit te voorkomen.

3. Door overmatige manipulatie tijdens het inbrengen of ten gevolge van plaque en/of andere afzettingsvormen in het bloedvat kan de kans op ballon schade toenemen en
neemt de kans op ballonruptuur toe.

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

5. Gebruik geen instrument om de ballon vast te grijpen tijdens het inbrengen, om beschadiging te voorkomen.

6. Spoel het perfusielumen van de katheter met zoutoplossing of bloed voordat u het distale uiteinde inbrengt, om het risico op luchtembolie te minimaliseren.

7. Zuig leeg alvorens te vullen.

8. Test de katheter voér gebruik: a) Vul de ballon tot het aanbevolen volume met lucht en dompel de ballon onder in steriel water. Gebruik het product niet als er rondom de

ballon lucht blijkt te ontsnappen of als de ballon niet gevuld blijft. b) Controleer de integriteit van de ballon tevens door deze voor operatief gebruik met een steriele fysiolo-
gische zoutoplossing te vullen en weer te ledigen. Gebruik de katheter niet als de ballon niet normaal functioneert.
9. Letop: Dit product bevat natuurrubberlatex, wat allergische reacties kan veroorzaken.
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Lijst van risico’s

+ Luchtembolie « Hemorragie

+ Aneurysma «  Hypertensie of hypotensie

«  Arteriéle dissectie « Infectie

«  Arterieel spasme « Verstoring van de intima

«  Arteriéle trombose «  Lokaal hematoom

- Vorming van arterioveneuze fistulae - Paraplegie

« Scheuren van de ballon . (VA

« Embolie « Losraken van de punt met fragmentatie en distale embolisatie
« Embolisatie van bloedstolsels, arteriosclerotische plaque of lucht - Vaatperforatie en -ruptuur

Procedure

Voer voor 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 als de ballon niet
goed functioneert.

Algemeen gebruik

Opmerking: bij de distale perfusiekatheter wordt een afneembare blauwe afsluitkraan geleverd. Deze afsluitkraan is bevestigd aan de vrouwelijke luer aan het proximale uiteinde van
het bloeddoorstromingslumen. De afsluitkraan wordt geleverd met de hendel van het draaiende middengedeelte op één lijn met de afsluitkraan voor het doorstromingspad (de open
stand). Om de doorstroming te stoppen, draait u de hendel 90 graden naar links of rechts, zodat de hendel loodrecht op het doorstromingspad van de afsluitkraan staat.

1. Sluit het proximale uiteinde (afsluitkraan/lueruiteinde) van het perfusielumen aan op het distale uiteinde van het bloeddoorstromingscircuit. Als u het perfusielumen niet
hebt geprepareerd met zoutoplossing, spoel het lumen dan met bloed om het risico van een luchtembolie te elimineren wanneer de katheter vastzit in het bloedvat en de
bloeddoorstroming wordt gestart.

2. Vul de spuit van 5 ml met de juiste hoeveelheid steriele zoutoplossing (zie tabel 1) en bevestig deze aan de witte afsluitkraan van het balloninflatielumen.

3. Breng de distale punt van de katheter met de ballon in het ontvangende vat in en vul de ballon met het minimale volume dat nodig is om de katheter op zijn plaats te
houden. Zorg ervoor dat de ballon niet te ver wordt gevuld. Overschrijd de aanbevolen maximale vioeistofcapaciteit niet (zie Tabel 1). Controleer of de ballon stevig in het
bloedvat is gefixeerd voordat u de bloeddoorstroming start.

Tabel 1: Aanbevolen maximale vloeistofcapaciteit

Modelnummer | Maximale vloeistofcapaciteit Vergrote diameter
2105-15M 3,4 ml 20 mm
4. Zodra de bloeddoorstroming via de distale perfusiekatheter op gang is gekomen, controleert u of er geen lekkage rond de ballon optreedt.
5. Voordat u de katheter verwijdert, dient u eerst te controleren of de bloeddoorstroming gestopt is. Laat de ballon vervolgens leeglopen door de witte afsluitkraan te openen
en een vacuiim te trekken met de injectiespuit. Controleer of de ballon helemaal leeg is voordat u de distale punt van de katheter uit het vat haalt.
Tabel 2: Stroomsnelheden
LeMaitre Vascular heeft stroomsnelheidtests uitgevoerd op het model 2105-15M om de bloeddoorstroming door de katheter te simuleren bij 120/80 mmHg.

Stroomsnelheid zonder

Stroomsnelheid met afneembare

afneembare stopkraan stopkraan
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Houdbaarheidsduur bij opslag

De houdbaarheidsduur wordt bepaald door de uiterste gebruiksdatum zoals vermeld op het verpakkingsetiket. Deze datum betreft niet de steriliteitstermijn. De uiterste ge-
bruiksdatum is gebaseerd op de normale verwachte levensduur van de ballon van natuurlijk latex bij bewaring onder de juiste omstandigheden. Gebruik van de katheter na de
uiterste gebruiksdatum wordt afgeraden wegens mogelijke kwaliteitsvermindering van de ballon. LeMaitre Vascular, Inc. biedt geen mogelijkheid tot vervanging of herverwerk-
ing na de vervaldatum. Omdat natuurlijk rubberlatex onderhevig is aan inwerking door omgevingsomstandigheden, moet het product aan de juiste opslagprocedures worden
onderworpen, zodat een optimale houdbaarheidsduur wordt verkregen. Om voortijdige kwaliteitsverslechtering van de rubber ballon te voorkomen moet het product in een
koele, donkere ruimte worden bewaard, zonder inwerking van tl-licht, zonlicht en chemische dampen. Bij het voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden
toegepast.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen
bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of 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.

Veilige hantering en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het hulpmiddel enkel indien het niet naar behoren functioneert of betrokken is bij een
incident. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.

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

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
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Reinigin
1. Hl?lpn?iddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/l), 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 150 7000-0659
biorisicolabel.

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

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

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

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, VS

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

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, LEIDING-
GEVENDEN, 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 GESCHIK-
THEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van
dit hulpmiddel, 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 SMARTENGELDRECHTELIJKE
(ONSEQUENTIES 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 DERGELIKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALIN-
GEN 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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KaBetijpag meptpepIki¢ apdroong
(Ap1Bpdc povéhou 2105-15M)
EMnvika — 0dnyieg xpriong

STERILE[E0] €9

Nepypaepni mpoidvrog

0 meprpeperakdc kabetpag apdtwong sivar évag kabetpag 12 French (4,0 mm) pe peydho auhd kat mepipepikd pmahovi Adtes. 0 auhog didykwang pmadoviol, mou
umodelkvuETal amd Tn Aeuki) 6TpoQLyya, Xpnotpomoleitat yia tn 16ykwon tou pmahovioy, eve o deutepog auhdg, mou UMOSEKVUETAL amd TNV apalpodpevn UMAE 6TpOPLyya,
EMTPEMEL T POI TOU aipatog 6To ayyeio umodoxr¢. H atpdptyya atov Slapmepr auhd ivat apatpoldpevn WOTeE va TApEXEL GTOV XprioTh T SuvaToTNTA vV XPNOIUOTOIoEL TN
0TPOPLYYa yia va Tapéxel EAeyXo TS PORE 1} va aatpéocl T aTpOPLyya yla va BENTIOEL Tov puBpo por.

Tpomog S1d0gong

0 kaBetrpag mepIPEPIKAG APLATWONS TIAPEXETAL AMOOTEIPWHEVOS Kat GEV Eivat TUPETOYOVOC. H ouokeur auTh €ival GUGKEVAOWEVN € [N AMOOTEIPWUEV EEWTEPIKT BiKN Kal
AMOOTEIPWIEV E0WTEPIKI) GUOKEVADiA e E0KOAO dvotypa. H oTelpdTnTa T e00TEPIKIG OuoKevaoiag eivat Slacpaliopévn epooov ) suokevaoia dev éxet avotyBei kat dev éxel
umooTel (npud.

‘Evéaién

0 kaBetrpag meprpepiki¢ aipdtwong evoeikvutal yia tn Bepaneia avolkTrg amokatdotaong aveupuopatog Kothakig kat BwpakokolNaKS aopTrc.

Npoopi{opevoc xpriotng

Oumpoopt{Opevol XproTe¢ Tou KaBETAPa MEPIPEPIKAE ALATWONG Eival EUMeLPOL ayyELoXELpOUPYOL TTOU €Xouv ekmaldeTE 0TIC ladikaoieg yia Tic omoie¢ mpoopiletal.
Npoopi{opevoc Gkomog

0 kaBetpag mepipepIKR¢ apdTwong mpoopileTal yia Xpron we aywyog MEPLPEPIKNG ALATWANG OV TAPEXEL ENeyXO TNE PORG TOU aiPATOC PEGK TOU AVAOD AIPATKONG TTPO TO
ayyeio umodoxn¢ Katd T SLdpKELa AVOIKTIC AMOKATAOTAONS AVEUPHOHATOC KONAKAC Kal BwpakoKOAKK aopTr.

MAnBuopog acOevwv

AdBeveic omotovdrimote @UAo i nAikiag mou Xpri{ovy mPoswWPIVRG EMAPKOUE APTNPLAKIG POTiC O€ OMTOLOSHTIOTE GNHED EKTOC TOU KEVTPIKOU KUKAOPOPIKOD OUOTAKATOC KATA Th
dldpKeLa KapdLayYELaKWY XELPOUPYIKWY EMEUBATEWY.

TpNpa TOV GOPATOC JLE TO OTTOi0 £PXETAL GE EMAWPN

ImhayyvIkeEC apTnpiec.

KAwikn madnon

Avebpuopa kothakrc kat BwpakoKoINakg aopTrg.

KAwiko 6qpelog

01 kaBetnpe éxouv oyedlaotei yia v umoBorBnan Tou Xelpoupyol mapéxovTag mposwpIVI AATwen Katd T didpkela e Sie§aywyic S1adikaowy ayyelaknc anokardotaong.

()¢ ek T00TOU, T0 KMVIKO 0(ENOG TIOU TTAPEXETAL AT TIC GUOKEVEC EKTIPHATAL KUPiWG Héow TG a&loAdynong Tou Katd mogov ) cuskeun Aettoupynoe 6mw¢ mpoPAémetat (Sn. mapéyel

EMTUYWE MEPLPEPIKT] AIPATWON EVOOEYXELPNTIKA).

Avtevéeieg
0 kaBetpag dev mpémel va xpnotpomoteital o¢ epfolektopr, BpopBektopn 1 StaoToAq ayyeiov.
0 kaBetrpag dev mpoopiletat yia Ty eloaywyr AAAWY QapPaKwv EKTOC amd GUGLoAoyIKG 0po, NrTapivn Kat oKlaypagIkd péoa.
0 kaBetrpag eivar pa mpoowpivr UOKEUR Kat dev pmopei va euguTeuBei.

Npo&idomojoeig

1. To mpoiév mpoopiletat yia pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoteite, pnv enaveneéepydleote 0UTE va EMAVATTOGTEIPWVETE.

2. Aevmpémelva xpnopomoteital aépag 1y aépto yla T Stéykwon tou pmahovioy Katd T Sidpkela T xpriong o€ acBevi.

3. Mn dloykwoete o pmakovi o€ peyahitepo dyko amd ekeivov mou amarteitat yia my épgpagn e por¢ aipatoc. MHN YTIEPBBAINETE th ouviotapevn péylot xwpnTikétnta
d16ykwong Tou pmahoviol (deite To Sidypaypa mpodiaypagwv).

4. Yemepimwon mov cuvavtioete lattépwg maBohoyikd ayyeia, mpémel va dwaete 1iaitepn mpogoyy). Mmopei va eméABet prién ¢ aptpiag 1i BAAPN oTo pmadovaki Aoy
ayunpng aofeotwpévng mdkac.

5. Amodloykwote To pmakovi mpv TV El0aywyn 1} Thv andoupon tou kabBetipa. Amogiyete v doknon umepBolikiic Sovapng yia va wbioete i va tpapiete Tov kabetipa oe
TEPIMTWON 1OV OUVAVTHOETE avTioTaon.

6. HmBavétnta Sidppnéng 1y aotoyiag Tou pmaovio mpémet va Aappavetat umdyn otav eéetaletat o evexdpevog kivouvog o pia tadikaoia kabetnplaopol pe pmalovi.

7. 0ot ot mapdyoveg mPog Eyxuon MPEMEL va XpRotpomololvTal 6UpPwva e Tig 08nyieg Xpriong Tou KaTaoKeuaoTr.

Npogulhdgeig

1. EmBewprote o mpoidv Kkai T Guokevadia mptv T Xpron Kat in xpnotpomouoete Tov kabetrpa edv umdpyouv evdeiéeig 6Tt n cuokevacia 1y o kaBetipag éxet umooTei {npd.

2. Anoguyete T mapatetapévn i umepBoikn ékBeon o€ wg eBopiapioy, BeppdtnTa, nhiakn aktivoBodia iy xnpiké¢ avabupudoelg, woTe va amo@yete T mpoéwpn eBopd Tou
pmahoviod.

3. 0 umepBoikA¢ xelptopd¢ katd Ty eleaywyn K n Mdka kat AAeC evamoBéoelg eviog Tou aipopopou ayyeiov pmopei va mpokahéoouy {nid oto PraAovt Kat va auéfoovy Ty
mbavétnta didppnéng Tou pmadoviov.

4. Nao@aiote 611 o1 6uvOEsELS PETagD OAwY T oUPIYYWV Kat TwV OpQAAwY sival ao@aeic, wote va amoguyeTe Ty €icodo agpa.

5. Tava amogoyete Ty mpokAnon {pdg, pnv mavete To gmahovi pe epyaheia katd tn ddpkela e loaywyig.

6. ExmAUvete Tov auhd aipdtwong Tou KaBetrpa &ite pe puatohoyikd opo €ite pe aipa mpwv amd TV EL0AYwWYN TOU TEPIPEPIKOL AKPOL WOTe va pelwbei n mBavoTa epBorig
aépa.

7. Avappogrote mpwv and tn S16yKwon.

8. YmoPdhete tov kaBetripa o ENeyxo mpw TN Xprion: a) AloyKwoTe To Pmahdvt oTn ouVIoTWHEVN XWPNTIKOTNTA [e aépa kat eppubioTe To prmaldvi o amooTelpwpévo vepo. Edv
umdpyouv evdeielc dlapuyng agpa yopw amd To Prarovt i €dv To Pmahovi dev mapapével SloyKwpévo, pn xpnotpomoloeTe To mpoiov. B) Emiong, eAéyéte Ty akepadtnTa tou
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pmahovioy SLOYK®MVOVTAE Kal amodloyKwVovTag pe OTEIPO VELHO QUALONOYIKG 0pd TipL TN Xprion. Edv To umadévi dev @aivetal va Aettoupyel Kavovikd, pn XpnoLHOmoloeTe T0
Tipoiov.
9. Mpocoxn: Autd To mpoidv mepLExeL PUOIKO eEhaaTikd Adte To omoio pmopei va mpokahéael aMepYIKE aVTISPATELC.

Katahoyog Kivéivav
« EpBolq aépa « Awoppayia
Avevpuopa - Ynéptaon fj umétaon
Aptnplakdg Staxwpiopog « Noipwén
Aptnplakdg omaopog « Nidppnén Tou éow yrtwva
Aptnptakn BpopBwon « Tomko alpdtwpa
TXnUatiopog aptnplo@AePkol ouplyyiou « MNapamnyia
Midppnén pmahoviov « Ayyewako eyke@aliko emelgodio
Eppoin « Amoxwplopdg dkpou pe dnutoupyia Bpavopdtwy Kat mepipepikdg eLPoAoHOC
Eppohopoc amé Bpoppouc aipatog, aptnplookAnpwtikiy mdka iy aépa « Nidtpnon kat pién ayyeiov
Madikacia

‘EAeyyo¢ mpiv T Xprion (Sievepynate tov é\eyyo mpiv T Xprion o€ acevn)

1. Avappogrote To pmadvi Teheing mpwv T S16ykwon Tou pmahoviol pe vypo.

2. Noykworte To pmakdvi pe oteipo Guatohoyiko opo kat eEéyETe edv umdpyouv dlappoé. Edv umdpyouv evbeieic dlappowv yupw amé To pmahdvi i €dv To pmakdvt dev mapapévet
SI0YKWPEVO, [ XPNOIHOTIOIOETE TO TIPOTOV.

3. EAéy&te 10 pmahdvt SLoyKmvovTag Kal amodloyK@VovTag He OTEIPO EVEGIIO QUGLONOYIKG 0p0 TIpWv TN Xprion. Edv To mahdvi dev gaivetal va Aertoupyei Kavovikd, pn
XPNOILOTIOLOETE TO TPOIOV.

Tevikn xpron

2nueiwon: Madi pe Tov kabstripa mepipepikiic aipudtwong mapéxetal pia apaipotusvn Ume atpdgiyya. Avtri n atpdelyya sivat mpocaptnuévn ato BnAukd luer ato gyyic dkpo Tou

avAod pori¢ Tov aiuatog. H atpdgtyya mapéyetar pie T AaPii Tou mEPITTPEYGUEVOL KeVTPIKOU TUrUaTos EUBLYPaUUIoUEYN LE TN aTpdIyya Tig Stadpouris pori¢ (i avoiktrj 8éan). lia va

lakdwete ) por, otpépte ™ Aapn katd 90 poipes mpog omotadiimote katevBuvan, Etat Wate ) AaPij va eivai kdbetn mpog T dladpopri pori¢ TG oTPdQIyyaC.

1. Zuvdéorte To eyyg dkpo (dkpo aTpd@Lyyag/luer) Tou auhou apdTwong 0To TEPLPEPIKO AKPO TOV KUKAWHATOG pori¢ Tou aipatog. Edv dev éxete mpaypatomolioet apyiki
TARPWON TOU AUAOU AIPATRONG e PUGLOAOYIKG 00, PPOVTIOTE Va eKMAUVETE TOV AUAD e aipa woTe va e§alelgBei o kivduvog epBoliic aépa dtav o kabetipag otepewbei
péoa 670 ayyeio kat EexvioeL ) porj Tou aiparoc.

2. Tepiote ™ 00ptyya twv 5 ml pe TV KatdAAnAn moo6TnTa amooTelpwpévou Guatoloyikol opol (BA. Mivaka 1) kat mpooapTaTe TV 0T AEUKR 0TPOPLYYa TOU avAol
S16ykwong pmadoviou.

3. Ewoayayete 10 mepipepikd dkpo Tou KaBetrpa pie To PmaAdvi péaa oo ayyeio umodoxc Kat S10yKWOTE To PITaAOVL XpnolpomoLwvTag Tov ENAXLOTO amapaitnTo 6yKo yia va
ao@ahioeTe Tov KaBeTrpa 0To ayyeio, Mpoaxovtag va P dloykwoete umepBoAikd To pmahdvi. Mnv umepPaivete T ouvioTwpevn péyotn xwpntikotna vypol (BA. Mivaka
1). BeBaiwbeite 611 To pmadovt eival aocpahiopévo péoa 0To ayyeio mpiv EKIVATETE T por| TOU aipatog.

Nivakag 1: ZuvioTwpevn PEYIOTN XWPNTIKOTITA UYPOU

Ap1Budc povtéhou | Méylotn xwpnuikdTnTa Uypol Aoykwpévn diaueTpog
2105-15M 34 ml 20mm

4. Agol dnpiovpyRoeTe T por) TOU aipaTog Héow Tou KaBeTrpa mepIPEPIKAC aipdtwaong, emaAnBedote 6Tt dev umdpyel Slaguyn yupw amd To pmahdv.

5. NMpw amd v agaipeon Tou kaBetrpa, emaAnBedoTe mpwta 0Tt N poN TOU aipaTog Exel Slakomei. X1 ouvéxela, amodioykwaTte To umahdvt avoiyovtag T Aeukr oTpoeLyya Kat
dnpioupywvTag kevo péow avappdenang pe tn auptyya. BePaiwbeite 611 To pmakovi éxel amodioykwOei Teeiwg mpiv amooOpeTe To meEPLYEPIKO Akpo Tou kaBetrpa amd To
ayyeio.

Nivakag 2: PuBpoi por¢

H LeMaitre Vascular mpaypatomoinog dokipéc puBpou pori¢ oto povtého 2105-15M yia T mpogopoiwan g por¢ Tou aipatog péow Tou kadetripa ota 120/80 mmHg.

PuBpd¢ pori¢ xwpic agaipolpevn PuBuoc pori¢ pe apaipolpevn
oTPOQLyYa oTPOQLyYa
Méytotog 294 ml/min 279 ml/min
EAdytotoc 282 ml/min 265 ml/min

Mapkera {wij¢ amoBRkevong

H d1dpkela {wiic umodekvuetat amd Ty nuepopnvia Aéng otny tikéra e ouokevaciac. H npepopnvia Aqéng mou avaypdgetat o kabe etikéta dev amotehei nuepopnvia

Méng tne otelpdntac. H npepopnvia Méng BasiCetal otn guatooyikn avapevopevn didpketa {wng Tov pmaloviol amd @uotko Adte€, umé Ti¢ katdMnAeg ouvBrkes @UAagng.

H xprion Tou kabethpa mépa amd v nuepopnvia Anéng dev suviatarar, Aoyw mbavig eBopdg Tou praroviod. H LeMaitre Vascular, Inc. dev mpoBAémel v avtikatdotaon n
enavemeSepyaoia Anypévou mpoidvtoc. Epoaov o gualko eEhaotikd Adte empeddetat amd Ti¢ mepiBarhovTikég ouvnkec, mpémet va tnpolvtal ot KatdMnAeg Stadikaoie¢ poAagng
wWoTe va emruyydvetat n féNtiotn didpketa {wrig Tov mpoiovtog. To mpoidv mpémet va amoBnkeleTal o€ 5pooepd Kal OKOTEWVD PEPOC PakpLd amd @wTa gBopiopol, nAlakd Gu¢ Kat
XNHIKEC avabupidoelg, wote va amotpémeTal n mpowpn @Bopd tou ehactikol pmadoviov. Mpémel va yivetat owotr avavéwon Twv amoBepdtwy.

Emavamocteipwon/Emavaypnoipomoinon

Autd n ouokeur mpoopiCetar yia pia xprion pévo. Mnv emavaypnotpomoteite, pnv enavemeepydleate o0Te va emavamooTelpwvete. Aev pmopei va dtac@ahiotei n kaBapiomta
Kal 1) oTelpdTNTa TG EMavemeéepyacpévng ouokeuc. H emavaypnotpomoinon tng cuokeur¢ pmopei va odnynoet oe diaotavpolpevn poAvvon, hoipwén 1 Bavato tov aoBevouc.
Ta xapakTnploTikd amddoong TG GUOKEVIAS UMOPEL va EMMPEACTOUV apvnTIKG Adyw Tne emaveneSepyaoiag 1 TG emavamooteipwong, Gedopévou oti N ouokeur| oxedldoTnke Kat
doKIpdoTnKe yla pia xpron povo. H didpkeia amobrikevang e ouokeung fadietat oe pia xprion povo.

Ao@ahig XeIpIopo¢ Kat amoppiPn

H ouokeur auth €ivar pa avahaotn 6uokeun piag xpRong. Mnv Ty epgutebete. EmotpéPte T ypnotpomonpévn cuoKeur ovov 6tav N amddoon g ouokeuic dev eivain
mipoBAenopevn i €dv n ouokeun oyetiCetat pe avemBOPNTo ouppdv. ZTic ANEC mepITTATELS, N OUOKEUN Oev TPEMeL va eMOTPEPETaL, AMA va amoppimTETal GUIPWVA JIE TOUG
TOTIKOUC KAVOVIGHOUG.
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Edv mpokOyouv coBapd Latpikd meploTatikd Katé tn Sidpkela xprong autol Tou LaTpoTeXVoNoyIkol TPOIOVTOC, o1 XpraTeS Mpémel va eidomotijcouv T00 T LeMaitre Vascular 660
KaL TV appodia apyn e xwpag 6mou Ppicketal o xprotn.

To mpoidv auté dev mepiéyel atyunpd avtikeipeva, Bapéa pétalla iy padioicdtoma Kat dev ivat hotpwdeg 1y maboyovo. Aev umapxouv epQaveic EI0IKEC AMAITHOELG 600V AQOpd TV
anoppuyn. ZupBoueuTteite ToUC TOMKOUE KAVOVIOUOUC yia va emaAnBeboeTe Tn owoTH amoppuyrn.

KaBapiopdg
1. OLouoKevEq yia Ti¢ omoieg 1) emoTpon Bewpeital amapaitTn mpémet va kaBapiovtar pe T Xpron piag amd Ti¢ mapakdtw pebodou:
a) Adhupa umoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l), i
b) Aidhupa umepodikol o&oc e emakoloudn emeepyaoia pe umepnyoug
2. XTn OUVEXELD, 0L GUOKEVEC TpEMeL va amoAuplaivovTal e pia amd Tig §0o mapakdtw pedodoug:
a) 70% didhupa aiBavong 1y teompomavoAng yia eAAxLOTo Xpoviké S1aoTnpa 3 wpwv, i
b) Aépio odeidio Tou aiBuleviov
3. OuouoKevég mpEMel va X0V OTEYVWOEL TARPWC TPV ATTd T GUOKEVAGia.

Iuokevacia

1. OtkaBapiopéveg ouokevéc mpémet va o@payiCovtat kat va ouokeud{ovtar pe Tpomo mou ehayiotomolei To evbexopevo Bpadang, empoluvang tou mepiBdMovog i ékbeong
TWV aTOWY TOU XELpilovTal QUTEC TIC GUOKEVAOIEC KATA T PETapopa. N GUOKEVES IKaveS va dlatpumoouy fj va koYouv To §éppa f To UAIKO uokevasiag, n mpwtehouoa
OUOKeVaOia TPEMEL val €ival IKav va Slatnpei To TPoiov Xwpic va mpoKOMTEL SIATPNON TNE OUOKEVATIAC UTIO KAVOVIKEC GUVORKES PeTapopdc.

2. 0 oppaylopévog mpwtebwy mepLEKTNG mpémel va TomoBeTeital eviog udatooteyous deutepebovaag suskevaoiac. H deutepebouoa ocuokevasia mpémet va GEpeL EMORHAVON [e
Hia avaAuTikn AioTa Tou mepleyopévou Tou mpwtebovtog doyeiov. Edv ivat eikto, Ba mpémet va avagpépovtal Aemtopepwe kat ot péBodot kaBapiapou.

3. To00 n mpwtebouaa 600 Kal 1) SeUTEPELOUGA GUOKEVATIA TTOU TTEPIEKEL KaBaplopéveq Kat amoAupaopéves avalwotpes GUOKEVES piag xpnong Ba mpémet va gépouy emorpavon
pe o o0pBolo Brooyikol Kivdivou Katd IS0 7000-0659.

4. Hmpwrtebouoa Kat n deutepelovsa oUOKEVAaia MPEMEL, GTN OUVEXELD, Va GUGKEVAGTOUV EVTOC MIaG EWTEPLKNC GUGKEVAOIag, 1) omoia PEMel va ivat éva AkapmTo KIBwTio and
wooavida. 0 e§wtepikd¢ mepIEKTNG amooToAng mpémel va dlabétel emapkég amooPeoTikd UNIKO 0T va amoTpémeTal n kivnon petaé Tou deutepelovTog Kal Tou e§wTepikol
TEPLEKTN.

5. Dev amarteitat Yapti amoaToAng Kat EMONPAVON TTEPLEXOHEVOU YA TOV EEWTEPIKO TTEPLEKTN AMOOTOARC.

6. Mmopeite va OTENVETE TIC OUOKEVAOIEC TIOU ETOWHACTNKAY HE TOV apamavw Tpomo otnv €r¢ diebBuvon:

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

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

Nepropiopévn yyunon mpoiovtog, MEPIOPIGROC HETPWY AMOKATAGTACKC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvértat 6t €xe1 aoknBei ebhoyn @povtida Katd Ty kataokeur autol Tou mpoiévtog Kat 6Tt To mpoidv autd €ivat katdAnho yia tv(tic) évdeign(etc)

mou mpoodlopiletai(ovar) pntd oTIC mapolaeg 0dnyie xpriong. Extoc amd Tig mepumtwoeig mou avagépovtal pntd oo mapév, n LEMAITRE VASCULAR (OMQZ XPHZIMOTOIEITAI
YTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX LYMIEPINAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ XYNAEAEMENEX. ME AYTHN ETAIPEIEX KAITOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, XTEAEXH KAI ANTIMPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH EMTYHEH XE XXEXH METH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYTITEI EK
TOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EFTYHXZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAX 1A ZYTKEKPIMENO 2KOMO)
KAI METO MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. H meploptopiévn auti eyyonon dev 1ox0et 66ov agopd T Kakr Hetayeipion, Ty 6@ahpévn xprion Kai tn pn owoeth
@UMaén TG OUGKEVRAC AUTAC amd Tov ayopaoTr 1 omolovrmote Tpito. H povn amokatdotaon yia mapafaon authg Tng meplopiopévng eyyonone Ba eival n aviikatdotaon { n
EMOTPOPN TNE TIUAC Ayopdg yia TN OUYKEKPLUEV ouoKeun (amokAeloTIKA Kat emAoyrv Tng LeMaitre Vascular) petd v emoTpo@r] TG 6UGKEVRAC €K [1EPOUC TOU ayOpaoTH 0TN
LeMaitre Vascular. H mapotoa eyyonon 8a mpet va 1ox0el katd v npepopnvia AEng autrig g 6UGKEVAC.

XE KAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, ATIOOETIKH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA
MEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH ANOZHMIQXHY THE LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTH TH XYXKEYH, ME ONOIONAHMOTE TPOTO KAI AN TTPOKYTITEI, YO OMOIAAHIOTE
OEQPIA EYOYNHX ANOZHMIQZH, EITE YO MOPOH XYMBAZHE, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHX EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA
(10004 H.NM.A.), ANESAPTHTQX ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI TIA THN NIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAT KAI TTAPATHN ANOTYXIATOY OYZIAZTIKOY
XKOMOY OMOIAZAHNOTE AMOKATAZTAZHE. Ol NEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TMATYXON AZIQZEIX TPITON.

MTpo¢ Mnpo@dpnon Tou Xpratn, 6TV Tiow GeAida auTwy TV 0dnyLHV XpRoNG avaypdgetat N nuepopnvia avabewpnong f ékdoong Twv odnylwv avtwv. Ev éxouv mapéNdet
€ik001 TE0OEPIG (24) priveg amd TV NEEPOUNVia AUTH Kat PéXpL T Xprion Tou POT6VTO, 0 XprioTng mpémel va emkolvwvioel pe Tn LeMaitre Vascular yia va dlamotwoet dv
umdpyouv dlabéatpiec mpoaBetec MANPOYOPIES OXETIKA e TO TPOOV.
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Distal Perfiizyon Kateteri
(Model Numarasi 2105-15M)
Tiirkce — Kullanim Talimatlar

STERILE 0] €7 @)

Uriin Tanimi

Distal Perfiizyon Kateteri, genis ve seffaf bir liimene ve distal lateks balona sahip 12 French (4,0 mm) bir kateterdir. Beyaz stopkokla ayirt edilen balon sisirme liimeni, balonun
sisirilmesi icin kullanilirken ¢ikarilabilir mavi stopkokla ayirt edilen ikinci liimen alic damara kan akigini saglar. Seffaf limen iizerindeki stopkok, ¢ikanlabilir olmasi sayesinde
kullaniciya akis kontrolii saglamak izere stopkoku kullanma veya akig hizini iyilestirmek lizere muslugu gikarma secenegi saglar.

Saglanma Bigimi

Distal Perfiizyon Kateteri steril ve non-pirojenik olarak tedarik edilir. Bu cihaz steril olmayan bir dis poset ve steril bir i¢, soyularak agilan pakette ambalajlanmistir. Aglimadigi ve
hasar gormedigi siirece i¢ ambalajin sterilligi garanti altindadr.

Endikasyon
Distal Perfiizyon Kateteri, actk abdominal ve torakoabdominal aort anevrizmasi onarimi tedavisi icin endikedir.

Amaglanan Kullama
Distal Perfiizyon Kateterinin amaglanan kullanicilan, amaglanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlardir.

Kullanim Amaa
Distal Perfiizyon Kateteri, acik abdominal ve torakoabdominal aort anevrizmasi onarimi sirasinda perfiizyon liimeninden alici damara kan akisinin kontrol edilmesini saglayan bir
distal perfiizyon kanali olarak kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu
Kardiyovaskiiler cerrahi girigimler sirasinda merkezi dolasim sisteminin disindaki herhangi bir yerde gecici olarak yeterli arteriyel akis saglanmasi gereken her cinsiyet veya yastan
hastalar.

Viicudun Temas Eden Boliimii
Viseral arterler.

Klinik Durum
Abdominal ve torakoabdominal aort anevrizmasi.

Klinik fayda
Kateterler, vaskiiler onanim prosediirleri gerceklestirilirken gegici perfiizyon saglayarak cerraha yardimci olmak iizere tasarlanmistir. Bu dogrultuda, cihazlarin sagladigi klinik
fayda temel olarak cihazin amaglandigi sekilde performans sergileyip sergilemedigine (yani intraoperatif olarak basanyla distal perfiizyon saglayip saglamadigina) gore
degerlendirilir.
Kontrendikasyonlar
Kateter; embolektomi, trombektomi veya damar dilatasyonunda kullanima yénelik degildir.
Kateter; salin, heparin ve kontrast madde disindaki ilaglarin uygulanmasi icin kullanima yonelik degildir.
Kateter gegici bir cihazdir ve implante edilemez.
Uyanilar
1. Cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayn, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin.
2. Hastada kullanim sirasinda balonu sisirmek icin hava veya gaz kullanilmamalidir.
3. Balonu, kan akisini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme sisirmeyin. Onerilen maksimum balon sisirme kapasitesini ASMAYIN (spesifikasyonlar tablosuna
bakin).
Hastaligin fazlasiyla yogun oldugu damarlar sz konusu oldugunda dikkatli olunmalidir. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteriyel riiptiir veya balon arizasi meydana gelebilir.
Kateteri yerlestirmeden veya geri cekmeden dnce balonu sondiiriin. Kateteri dirence karsi itmek veya cekmek icin asiri gii¢ uygulamaktan kaginin.
Balon kateterizasyon prosediiriiniin icerdidi risk gozden gegirilirken balon riiptiirii veya bozulma olasiligi da hesaba katilmalidir.
infiize edilecek tiim maddeler iireticinin Kullanim Talimatlari dogrultusunda kullaniimalidir.
Onlemler
Kullanimdan 6nce iiriinii ve ambalajt inceleyin ve ambalajin veya kateterin zarar gormiis olduguna dair bir emare varsa kateteri kullanmayin.
Balon degradasyonunu azaltmak icin uzun siire veya agini diizeylerde floresan isida, 1s1ya, giines isigina veya kimyasal dumanlara maruz birakmaktan kaginin.
Yerlestirme sirasinda agiri elleme ve/veya kan damari icindeki plak ve diger birikintiler balona zarar verebilir ve balon riiptiirii olasiigini artirabilir.
Hava girmesini dnlemek icin siringa ve gdbekler arasindaki baglantilarin saglam olmasini saglayin.
insersiyon sirasinda hasanin dniine gegmek icin, balonu kesinlikle aletlerle tutmayin.
Hava embolisi olasiligini azaltmak icin distal ucun insersiyonundan dnce kateterin perfiizyon liimenini salin veya kanla yikayn.
Sisirmeden once aspire edin.
Kullanimdan dnce kateteri 6n teste tabi tutun: a) Balonu havayla dnerilen kapasiteye sisirin ve balonu steril suya batirin. Balonun etrafinda hava kagagina dair bir emare
varsa veya balon sismis sekilde kalmazsa iiriinii kullanmayin. b) Ayrica, kullanimdan 6nce enjeksiyon icin kullanilan steril salinle sisirip sondiirerek balon biitiinliginii
kontrol edin. Balon normal sekilde islev gostermiyor gibiyse iiriinii kullanmayin.
9. Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Neden Olabilecek Dogal Kauguk Lateks icerir.

O NSRRI P, NS A

Riskler Listesi
Hava emboliisii «  Arteriyel tromboz
Anevrizma « Arteriovendz fistiil olusumu
Arteriyel diseksiyon - Balon riiptiirii
Arteriyel spazm +  Emboli
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«Hava, arteriyosklerotik plak veya kan pihtilarinin embolizasyonu «  Lokal hematom

+ Hemoraji «  Parapleji

«Hipertansiyon veya hipotansiyon - inme

«  Enfeksiyon - Fragmentasyon ve distal embolizasyonla birlikte u¢ aynimasl
«  intimal bozulma « Damar perforasyonu ve yirtilmasi

Prosediir

On test (hasta kullanimindan nce gerceklestirin)

1. Balonun siviyla sisirilmesinden 6nce balonu tamamen aspire edin.

2. Balonu steril salinle sisirin ve sizintilari 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 gostermiyor gibiyse iiriinii kullanmayin.

Genel Kullanim
Not: Distal Perfiizyon Kateteri ile beraber ¢ikarilabilir bir mavi stopkok saglanir. Bu stopkok, kan akis liimeninin proksimal ucunda bulunan disi luere takilidir. Stopkok, ddner merkez
baliimiindin sapi, akis yolu musluguyla hizalanmis olarak temin edilir (agik konum). Akisi durdurmak icin, sapi herhangi bir ydne 90 derece cevirerek sapin, stopkokun akis yoluna dikey
hale gelmesini saglayin.
1. Perfiizyon limeninin proksimal ucunu (stopkok/luer ucu) kan akig devresinin distal ucuna takin. Perfiizyon liimenini salinle hazirlamadiysaniz, kateter damara sabitlenip
kan akisi baglatildiginda hava embolisi riskini ortadan kaldirmak icin limeni kanla yikadiginizdan emin olun.
2. 5mlsinngayr uygun miktarda steril salinle doldurun (bkz. Tablo 1) ve balon sisirme liimeninin beyaz stopkokuna baglayin.
3. Kateterin distal ucunu balonla alict damara yerlegtirin ve balonu asin sisirmemeye 6zen gostererek kateteri damar icinde sabitlemek icin gerekli en az hacmi kullanarak
balonu sigirin. Tavsiye edilen maksimum sivi kapasitesini asmayin (Tablo 1'e bakin). Kan akisini baslatmadan 6nce balonun damarda sabit durdugunu dogrulayin.
Tablo 1: Onerilen Maksimum Sivi Kapasitesi
Model Numarasi Maksimum Sivi Kapasitesi Sisirilmis Cap
2105-15M 3,4 ml 20 mm
4. Distal Perfiizyon Kateteri icinden kan akigini sagladiktan sonra, balonun etrafinda kacak olmadigini dogrulayin.
5. Kateteri ¢karmadan dnce, kan akisinin durdugunu dogrulayin. Ardindan beyaz stopkoku agip siringayla bir vakum olusturarak balonu sondiiriin. Kateterin distal ucunu
damardan geri cekmeden dnce balonun tamamen sondiigiinden emin olun.
Tablo 2: Akig Hizlan
LeMaitre Vascular, kateterden 120/80 mmHg hizinda kan akigini simiile etmek icin model 2105-15M iizerinde akig hizi testleri gerceklestirmistir.

(;lkanlabili;\ig)ﬂll(;k Olmadan Cikanlabilir Stopkok ile Akis Hizi
Maksimum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Depolama Raf Omrii

Raf omrii 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 6mriinii baz alir. Olasi balon bozulmasi nedeniyle kateterin son kullanma tarihinden sonra kullanilmasi tavsiye edilmez.
LeMaitre Vascular, Inc. son kullanma tarihi ge¢mis iriinlerin degistirilmesi veya tekrar isleme sokulmasiyla ilgili bir taahhiitte bulunmaz. Dogal kauguk lateks cevresel kosullardan
etkilendiginden, optimum raf dmriinii elde etmek icin diizgiin depolama prosediirleri uygulanmalidir. Lastik balonun vaktinden 6nce bozulmasini énlemek icin, tiriin floresan
isiklarindan, giines 1sigindan ve kimyasal dumanlardan uzak, serin, karanlik bir yerde saklanmalidir. Diizenli stok rotasyonu uygulanmalidir.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez.
Cihazin tekrar kullanilmas ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin élimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme
sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans zelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baghdr.

Giivenli Kullanim ve Bertaraf .
Bu cihaz tek kullanimlik ve atilabilir bir cihazdir. Implante etmeyin. Liitfen kullanilmis cihazi, sadece cihaz kullanim amacina gére islev gérmediginde veya cihazin istenmeyen bir
advers etkisi oldugunda geri génderin. Diger durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gdre imha edilmelidir.

Kullaniailar, bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi durumlarin ortaya ¢lkmasi halinde hem
LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklari iilkenin Yetkili Makamini bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfeksiydz veya patojenik degildir. Bertaraf ile ilgili 6zel bir gereklilik yoktur. Uygun sekilde bertaraf
edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere basvurun.

Temizleme
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a) Sodyum hipokloriir ¢dzeltisi (500 ila 600 mg/1) veya
b) Perasetik asit cozeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a) %70'lik etanol ¢dzeltisi veya en az 3 saat izoproponal veya
b) Etilen oksit gazi
3. (Cihazlar ambalajlanmadan dnce tamamen kurutulmalidir.

Ambalajlama
1. Temizlenen cihazlar kinlma, ¢evrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir ambalajlan tasiyan kisilerin maruziyet potansiyelini en aza indirecek sekilde miihiirlenmeli ve
paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tasima kosullari altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.
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2. Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikindil paketin icine konulmalidir. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir. Olas! ise, temizlik yontemleri
aynintilandinimalidir.

3. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi 1SO 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.

4. Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat kabi ikincil ve dig kaplar arasinda hareketi onle-
mek icin yastik gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.

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

6. Yukanidaki sekilde hazirlanan ambalajlar su adrese gonderilebilir:

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

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

Sinirli Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul seviyede 6zen gdsterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda acikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun
oldugunu garanti eder. Burada agikga belirtilenler haric, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR, INC., BAGLI KURULUSLARI
VEILGILI CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERi VE TEMSILCILERINI KAPSAR) BU CiHAZLA iLGiLI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK iGiN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN AGIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI VERMEZ VE ISBU VESILE ILE BENZERLERINi DE YOK
SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iiglincii bir tarafca kotii ya da yanhs kullanimi veya dogru sekilde saklanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali
durumunda tek ¢oziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karan uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin
alma iicretinin geri 6denmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecekir.

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

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile diriin kullanimi arasinda yirmi dért (24)
ay ge¢mis ise kullanic ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini dgrenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Distalni perfuzni katétr
(Cislo modelu 2105-15M)

Cesky — Névod k pouziti

STERILE £0] € ©

Popis vyrobku

DistaIni perfuzni katetr je 12 Fr (4,0 mm) katetr s velkym lumenem a distaInim latexovym balonkem. Prlichozi priisvit pro napusténi balénku, oznaceny bilym uzaviracim
kohoutem, se pouziva k pinéni balénku, zatimco druhy priisvit oznaceny odstranitelnym modrym uzaviracim kohoutem umoziiuje priitok krve do cévy piijemce. Uzaviraci kohout
na prlichozim prisvitu je odnimatelny, a umoZiiuje tak uZivateli pouZit uzaviraci kohout k zajisténi requlace priitoku nebo sejmuti uzaviraciho kohoutu pro zlepseni priitoku.
Zpiisob dodani

Distalni perfuzni katétr je dodavén sterilni a apyrogenni. Tento prostiedek je zabalen v nesterilnim vnéjsim obalu a sterilnim vnitfnim odlupovacim baleni. Sterilita je zarucena,
pouze je-li vnitfni baleni neoteviené a neposkozené.

Indikace

Distdlni perfuzni katétr je indikovan k 1é¢hé otevieného abdomindiniho a torakoabdominélniho aortalniho aneuryzmatu.

Urceny uzivatel

Uréenymi uZivateli distéIniho perfuzniho katétru jsou zkuseni cévni chirurgové vyskoleni v zdkrocich, pro které je indikovén.

Urceny ucel

Distalni perfuzni katétr je urcen k pouziti jako distalni perfuzni kanal poskytujici kontrolu préitoku krve perfuznim prdsvitem do cévy piijemce béhem opravy otevieného abdom-
indIniho a torakoabdominélniho aortalniho aneuryzmatu.

Soubor pacientii
Pacienti jakéhokoli pohlavi nebo véku, ktefi vyZaduiji docasny dostatecny arteridini priitok do kteréhokoli mista mimo centrdIni ob&hovy systém béhem kardiovaskulamich
chirurgickych zakroka.
Dotcena cast téla
Viscerdlni tepny.
Klinicky stav
Abdomindlni a torakoabdomindini aortéIni aneuryzma.
Klinicky pfinos
Katétry jsou navrzeny tak, aby pomahaly chirurgovi zajistovanim docasné perfuze béhem provadéni oprav cév. Klinicky pinos téchto prostredki se proto posuzuje piedevsim
podle toho, zda zafizeni funguje tak, jak bylo zamysleno (tj. zda Gspésné zajistuje distaIni perfuzi béhem operace).
Kontraindikace
Katétr se nesmi pouzivat k embolektomii, trombektomii ani k dilataci cév.
Katétr nesmi byt pouzivan k zavadéni jinych 1€kl nez fyziologického roztoku, heparinu a kontrastni l4tky.
Katétr je docasny prostredek a nelze jej implantovat.

Varovani

Prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti. Neni urcen k opakovanému pouZiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci.

K pInéni balénku béhem pouZivani pacientem by nemél byt vyuzivan vzduch ani plyn.

Balének neplfite na véti objem, neZ je nutné k zablokovani priitoku krve. NEPREKRACUJTE doporuceny maximélni objem plnéni balonku (viz tabulku specifikaci).

Pfi vyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvysené opatrnosti. Miize dojit k prasknuti tepny nebo selhani balonku v disledku ostrého kalcifikovaného plétu.

Pred zavedenim (i vytazenim katétru balonek vypustte. Vyvarujte se pouziti nadmérné sily pfi posunovani ¢i vytahovani katétru proti odporu.

Pfi zvaZovani rizika spojeného s baldnkovou katetrizaci je nutné vzit v Gvahu moznost prasknuti ¢i selhdani balonku.

V3echny infuzni latky by mély byt pouzivany v souladu s ndvodem k poufZiti vyrobce.

ezpecnostni opatieni

Pfed pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. Pfi jakychkoli zndmkach poskozeni obalu nebo katétru vyrobek nepouZivejte.

Vyhnéte se delSimu ¢i nadmérnému vystaveni fluorescen¢nimu svétlu (zafivkam), teplu, slune¢nimu zéfeni nebo chemickym vyparlim, abyste omezili degradaci baldnku.
Nadmérna manipulace pii zavédéni ¢i usazeniny plaku a jinych latek v cévé mohou poskodit balonek a zvysit riziko prasknuti balonku.

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

Aby nedoslo k poskozeni, balének béhem zavddéni neuchopujte néstroji.

Pfed zavedenim distalniho konce propléchnéte perfuzni prisvit katétru fyziologickym roztokem nebo krvi, aby se sniZilo riziko vzduchové embolie.

Pfed napInénim aspiruijte.

Predbézné zkouska katétru pred jeho pouZitim: a) Naplite balének vzduchem na doporuceny objem a ponoite jej do sterilni vody. Objevi-li se zndmky tniku vzduchu
okolo balonku nebo nezdstane-li balének naplnény, vyrobek nepouZivejte. b) Pfed pouzitim rovnéz zkontrolujte neporuenost balonku: napliite jej sterilnim fyziologickym
roztokem urcenym ke vstfikovani a ndsledné vypustte. Zda-li se, ze balének nefunguje béznym zpiisobem, vyrobek nepouzivejte.

9. Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje pfirodni kaucukovy latex, ktery mize zplisobit alergické reakce.

NI AW, NS RSN =

Seznam rizik
« Vzduchovd embolie « Tvorba arteriovendzni pistéle
Aneuryzma « Prasknuti balénku
ArteridIni disekce «  Embolie
ArteridIni spasmus - Embolizace krevnich sraZenin, arteriosklerotického platu nebo vzduchu
ArteridIni trombéza + Krvéceni

35



« Hypertenze nebo hypotenze - Paraplegie

+ Infekee « Cévni mozkova prihoda

+ Narudeniintimy « 0ddéleni hrotu s fragmentaci a distéIni embolizace
«  LokéIni hematom «  Perforace a ruptura cévy

Postup

Predbézna zkouska (provedte pred pouZitim u pacienta)
1. Baldnek pred naplnénim tekutinou zcela aspirujte.
2. Napliite balének sterilnim fyziologickym roztokem a zkontrolujte, zda nedochdzi k dniku. Objevi-li se znamky tniku okolo balonku nebo nezlistane-li balének napInény,
vyrobek nepouzivejte.
3. Pfed poutitim zkontrolujte baldnek jeho napInénim sterilnim fyziologickym roztokem uréenym ke vstfikovani a ndslednym vypusténim. Zdé-li se, Ze balének nefunguje
béznym zpiisobem, vyrobek nepouzivejte.
Vieobecné pouiiti
Pozndmka: S distdlnim perfuznim katétrem je doddvdn odstranitelny modry uzaviraci kohout. Tento uzaviraci kohout je pripojen k samici koncovce typu luer na proximdinim konci
prasvitu pro priitok krve. Uzaviraci kohout se doddvd s rukojeti otocné stredni (dsti vyrovnané s uzaviracim kohoutem priitokové drdhy (v oteviené poloze). Priitok zastavite otocenim
rukojeti o 90 stupridi v obou smérech tak, aby rukojet byla kolmd k priitokové drdze uzaviraciho kohoutu.
1. Pfipojte proximalni (uzaviraci kohout / konec typu luer) perfuzniho priisvitu k distalnimu konci okruhu pro priitok krve. Pokud nemdte napInény perfuzni prisvit fyzio-
logickym roztokem, nezapometite prlisvit propldchnout krvi, aby se eliminovalo riziko vzduchové embolie, kdyz je katétr zajistén v cévé a je zahdjen pritok krve.
2. Napliite 5mlinjekéni stfikacku vhodnym mnoZstvim sterilniho fyziologického roztoku (viz tabulka 1) a pfipojte ji k bilému uzaviracimu kohoutu plniciho priisvitu balénku.
3. Zavedte distaIni hrot katétru s balonkem do cévy pfijemce a napliite balonek minimalnim objemem potfebnym k zajisténi katétru v cévé. Dévejte pfitom pozor, abyste
baldnek nenaplnili piilis. Nepfekracujte doporu¢enou maximalni kapacitu kapaliny (viz tabulka 1). Pfed zahdjenim priitoku krve se ujistéte, Ze je baldnek v cévé zajistén.
Tabulka 1: Doporu¢ena maximalni kapacita kapaliny
Cislo modelu Maximalni kapacita kapaliny Primér po naplnéni
2105-15M 34 ml 20mm
4. Po zjisténi pritoku krve distalnim perfuznim katétrem ovéfte, Ze kolem balénku nedochdzi k tiniku.
5. Ped vyjmutim katétru nejprve ovéite, Ze byl zastaven priitok krve. Poté vypustte balének otevienim bilého uzaviraciho kohoutu a vytvoienim podtlaku pomoci stiikacky.
Pred vytazenim distdIniho hrotu katétru z cévy se ujistéte, Ze je baldnek zcela vypustény.
Tabulka 2: Hodnoty priitoku
Spolecnost LeMaitre Vascular provedla testy priitoku na modelu 2105-15M pro simulaci pritoku krve katétrem pfi tlaku 120/80 mmHg.

Priitok bez odstranitelného Priitok s odstranitelnym uzaviracim
uzaviraciho kohoutu kohoutem
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Zivotnost pii skladovani

Zivotnost je vyznacena datem Spotiebuijte do na $titku obalu. Datum Spotiebuijte do vytisténé na kazdém Stitku neni datem sterility. Datum Spotfebujte do vychédzi z bézné
predpokladané Zivotnosti baldnku z pfirodniho latexu pfi spravném skladovani. PouZiti katétru po uplynuti data pouZitelnosti se nedoporucuje z diivodu mozného poskozeni
baldnku. Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc. nezajistuje vyménu ani opétovné zpracovani vyrobku s proslou dobou pouzitelnosti. Vzhledem k tomu, Ze piirodni kaucukovy latex
je ovliviiovan podminkami prostfedi, je nutné dodrzovat spravné postupy skladovéni, aby bylo dosazeno optimélni Zivotnosti. Vyrobek skladujte v chladném a tmavém prostoru
mimo dosah zafivek, slunecniho svétla a chemickych vypard, aby se zabranilo pred¢asnému poskozeni kaucukového balénku. Zajistéte fadnou rotaci zasob.

Opakovana sterilizace/opakované pouziti
Tento prostfedek je uren pouze k jednorazovému poutiti. Neni uréeno k opakovanému poutiti, opakovanému zpracovani ani resterilizadi. Cistotu a sterilitu opakované zpraco-
vaného prostiedku nelze zarucit. Opakované pouziti prostfedku mze vést ke kiizové kontaminaci, infekci nebo Gimrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prosttedek byl navrzen a
testovan pouze pro jednorazové poufZiti, mohou byt jeho funk¢ni charakteristiky v dlisledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace ohrozeny. Doba poufZitelnosti prostredku
vychézi pouze z jednordzového pouziti.
Bezpecna manipulace a likvidace
Tento prostedek je urcen k jednordzovému pouziti. Neimplantuite jej. PouZity prostedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého uréeni nebo v souvislosti s nezadouci
pithodou. V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zdvazné zdravotni piihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfislusny organ zemé, ve
které se uZivatel nachdzi.
Tento produkt neobsahuje Z&dné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. Dodrzujte
mistni predpisy pro spravnou likvidaci.
Cisténi
1. Prosttedky, které se musi vrtit, vycistéte jednim z nésledujicich zplsob:

a) roztokem chlornanu sodného (500—-600 mg/1) nebo

b) roztokem kyseliny peroctové s naslednym o3etienim ultrazvukem.
2. Prostfedky poté dekontaminujte pomoci:

a) 70% roztok ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo

b) plynného etylenoxidu.
3. Pfed zabalenim prostiedky zcela vysuste.

Baleni
1. VyciSténé prostiedky je teba uzavfit a zabalit takovym zpiisobem, ktery minimalizuje moZnost jejich poskozeni, zneciSténi Zivotniho prosttedi nebo expozici osob, které s
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takovymi balenimi manipuluji béhem ptepravy. U prosttedkd, které mohou proniknout kiiZi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen
udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béznych prepravnich podminek.

2. Utésnény primérni obal umistéte do vodotésného sekundérniho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primérni nadoby. Je-li to mozné, podrobné
popiSte metody cisténi.

3. Primérnii sekunddrni obal vycisténych a dekontaminovanych jednorézovych prostfedki oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy 1S0 7000-0659.

4. Primérnii sekunddri obal poté zabalte do vnéjsiho obalu — do pevné krabice z dfevovlaknitych desek. Vnéjsi prepravni obal musi byt opatfen dostatecnym tlumicim ma-
teridlem, aby se zabranilo pohybu mezi sekundarnim a vnéjsim obalem.

5. Pfepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho pfepravniho obalu se nevyZaduji.

6. Baliky piipravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

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

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

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k poutiti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTITENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJI
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 omezené zéruka se nevztahuje na piipady zneuZiti nebo nespravného pouiti & nedodrzeni spravného uchovavéni tohoto prosttedku kupujicim
nebo treti stranou. Jedinym opravnym prostfedkem v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostiedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvazeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY.
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DOVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT JIZ SE JEDNA O SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU
NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI
SETYKAJIVESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynd je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouziti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3f informace o vyrobku.
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Distaalinen perfuusiokatetri
(mallinumero 2105-15M)

Suomi — Kdyttdohjeet

steRILE[e0] € @

Tuotekuvaus

Distaalinen perfuusiokatetri on 12 F:n (4,0 mm) katetri, jossa on suuri kirkas ontelo ja distaalinen lateksipallo. Valkoisen sulkuhanan osoittamaa pallon tayttdluumenia
kdytetddn pallon tayttamiseen, ja siirrettavan sinisen sulkuhanan osoittama toinen luumen mahdollistaa veren virtauksen vastaanottavaan suoneen. Lapimenevan luumenin
sulkuhana on irrotettavissa, jotta kayttajalla on mahdollisuus kdyttaa sulkuhanaa vuodon ohjaukseen tai poistaa sulkuhana virtaaman parantamiseksi.

Toimitustapa

Distaalinen perfuusiokatetri toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana. Laite on pakattu epdsteriiliin ulkoiseen pussiin ja steriiliin, auki vedettdvaan sisapakkaukseen. Sisapak-
kauksen steriiliys on taattu, kun se on avaamaton ja vahingoittumaton.

Kayttoaihe

Distaalinen perfuusiokatetri on tarkoitettu avoimen abdominaalisen ja torakoabdominaalisen aortta-aneurysman korjauksiin.

Kohdekayttaja
Distaalisen perfuusiokatetrin kohdekayttdjid ovat sellaiset kokeneet verisuonikirurgit, jotka on koulutettu sen kayttdtarkoituksen mukaisiin toimenpiteisiin.

Kayttotarkoitus
Distaalinen perfuusiokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi distaalisena perfuusioputkena, jolla saddelldan veren virtausta perfuusioluumenin lapi vastaanottavaan suoneen
avoimen abdominaalisen ja torakoabdominaalisen aortta-aneurysman korjauksen aikana.

Potilasvdesto
Sellaiset potilaat sukupuolesta ja idstd huolimatta, jotka tarvitsevat tilapdista riittavad valtimovirtausta keskusverenkierron ulkopuolelle sydén- tai verisuonikirurgisten toimen-
piteiden aikana.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
Sisaelinvaltimot

Kliininen tila

Abdominaalinen ja torakoabdominaalinen aortta-aneurysma

Kliininen hyoty

Katetrit on suunniteltu auttamaan kirurgia mahdollistamalla tilapdinen perfuusio verisuonten korjaustoimenpiteiden aikana. Siksi laitteiden tarjoama kliininen hydty arvioidaan
ensisijaisesti sen perusteella, toimiiko laite tarkoitetulla tavalla (eli muodostaako se onnistuneesti distaalisen perfuusion leikkauksen aikana).

Vasta-aiheet

« Katetria ei saa kdyttaa embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilatoinnissa.

« Katetria ei saa kdyttaa muiden laakkeiden kuin suolaliuoksen, hepariinin ja varjoaineen antamiseen.
«  Katetri on valiaikainen laite, jota ei voi implantoida potilaaseen.

Varoitukset

1. Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Ei saa kdyttad, kasitelld tai steriloida uudelleen.

2. Palloa ei saa tdyttaa ilmalla tai kaasulla potilaskayton aikana.

3. Palloa ei saa tayttaa yhtain enempaa kuin on tarpeen verenvuodon estamiseksi. Pallon suurinta suositeltua tayttokapasiteettia EI SAA YLITTAA (katso teknisten tietojen
taulukko).

4. Ole varovainen, kun kdsittelet erittain huonokuntoisia suonia. Terava kalkkeutunut plakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai pallon rikkoutumisen.

5. Tyhjennd pallo ennen katetrin sisaanviemista tai poistamista. Valta liiallista voimankayttod tyontdessasi tai vetdessasi katetria vastusta vastaan.

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

7. Infusoitavia aineita tulee kdyttd valmistajan kayttoohjeiden mukaan.

Varotoimet

Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttod. Al kiytd katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nakyy vaurioita.

Valtd pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemikaalihdyryille, silld ne voivat heikentda palloa.

Kovakourainen kasittely sisa@nviennin yhteydessd tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymét voivat vaurioittaa palloa ja lisété pallon repeytymisen riskid.

Varmista ilman sisadnpaasyn ehkdisemiseksi, ettd kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liitdnndt ovat tiukat.

Vaurioitumisen valttamiseksi palloon ei saa tarttua instrumenteilla sisé@nviennin aikana.

Huuhtele katetrin perfuusioluumen suolaliuoksella tai verelld ennen sen asettamista distaaliseen paahan — ndin vahennetdén ilmaembolian riskia.

Aspiroi ennen tayttod.

Esitestaa katetri ennen kdyttoa: a) Taytd pallo suositellulla mdarélld ilmaa ja upota se sitten steriiliin veteen. Mikdli ndyttaa siltd, ettd pallon ympadriltd vuotaa ilmaa, tai jos
pallo tyhjenee, dld kédytd tuotetta. b) Tarkista myds pallon eheys tayttamalla se steriililld injektiosuolaliuoksella ja tyhjentamalld se ennen kdytta. Jos pallo ei ndytd toimivan
normaalisti, ald kaytd tuotetta.

9. Huomio: tdma tuote sisaltad luonnonkumilateksia, mika voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

O NS W =

Riskiluettelo

« ilmaembolus «  valtimotromboosi

+ aneurysma « valtimo-laskimofistelin muodostuminen
- valtimon dissekoituma «pallon repedminen

«  valtimospasmi « embolia
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« verihyytymien, arterioskleroottisen plakin tai ilman embolisaatio « paikallinen hematooma

« verenvuoto «  paraplegia

« hypertensio tai hypotensio - aivohalvaus

- infektio « kdrjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
- sisdkalvon disruptio - suonen perforaatio ja repedmd

Toimenpide

Esitestaus (tehtava ennen kdyttoa potilaalla)

1. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tdyttdmistd nesteelld.

2. Taytd pallo steriililla suolaliuoksella ja tarkista, ndkyykd vuotoja. Jos pallon ympérilld nakyy vuotoja tai jos pallo ei pysy taytettynd, ald kdytd tuotetta.

3. Tarkista pallo ennen kdyttod tayttamalld se steriililld, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentdmalld se. Jos pallo ei ndytd toimivan normaalisti, dla kdytd tuotetta.
Tavallinen kaytto

Huomautus: Distaalisen perfuusiokatetrin mukana toimitetaan irrotettava sininen sulkuhana. Sulkuhana on liitetty verenvirtausluumenin proksimaalipddissd olevaan luer-naarasli-
ittimeen. Sulkuhana toimitetaan pydrivdn keskiosan kahva kohdistettuna virtaustien sulkuhanan kanssa (avoimessa asennossa). Virtaus pyséytetddn kiertamdlld kahvaa 90 astetta

jompaankumpaan suuntaan siten, ettd kahva on kohtisuorassa sulkuhanan virtaustiehen néihden.
1. Liitd perfuusioluumenin proksimaalipad (sulkuhana-/luer-paa) verenvirtaustien distaalipadhan. Jos perfuusioluumenia ei ole praimattu suolaliuoksella, varmista, etta
luumen huuhdellaan verelld ilmaemboluksen riskin eliminoimiseksi silloin, kun katetri on kiinnittynyt suoneen ja verenvirtaus on kdynnistynyt.
2. Taytd 5 ml:n ruisku sopivalla mdaralla steriilid suolaliuosta (katso taulukko 1) ja liitd se pallon tayttoluumenin valkoiseen sulkuhanaan.
3. Aseta katetrin distaalipaa ja pallo vastaanottavaan suoneen ja tdyta pallo kdyttamalla pienintd mdaraa, joka on tarpeen katetrin kiinnittymiseksi verisuoneen — varo tayt-
tamasta palloa liikaa. Al ylita katetrin suositeltua enimmaisméaraa (katso taulukko 1). Tarkista, ettd pallo on kiinnittynyt suoneen ennen verenvirtauksen kiynnistimista.

Taulukko 1: Suositeltu enimmaisnestekapasiteetti

Mallinumero

Enimmaisnestekapasiteetti

Lapimitta taytettyna

2105-15M

3,4 ml

20 mm

4. Sen jalkeen, kun verenvirtaus distaalisen perfuusiokatetrin lapi on saatu aikaan, tarkista, ettei pallon ympérilld ole vuotoja.

5. Ennen katetrin poistamista tarkista, ettd verenvirtaus on lakannut. Tyhjennd pallo sitten avaamalla valkoinen sulkuhana ja luomalla tyhjid ruiskun avulla. Varmista, ettd
pallo on tdysin tyhjennetty, ennen kuin vedat katetrin distaalikdrjen ulos suonesta.
Taulukko 2: Virtaamat
LeMaitre Vascular suoritti virtaamatestit mallilla 2105-15M jdljittelemalld verenvirtausta katetrin lapi 120/80 mmHg:n paineella.

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

Tuotteen viimeinen kayttopdiva ilmenee pakkausmerkinndistd. Kuhunkin etikettiin on painettu viimeinen kdyttopdivd, joka ei tarkoita viimeistd steriilind sailymisen pdivaa.
Viimeinen kdyttopaiva madraytyy luonnonkumista valmistetun, asianmukaisesti séilytetyn pallon odotettavissa olevan kdyttdian mukaan. Katetrin kdyttod viimeisen kayt-
topaivan jalkeen ei suositella, koska pallo on saattanut rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eikd uudelleenkdsittele vanhentuneita tuotteita. Koska ympéristdolosuhteet
vaikuttavat luonnonkumilateksiin, tuotetta on séilytettava oikein, jotta se silyy mahdollisimman kauan. Tuotetta on sdilytettéva viiledssa, pimedssa paikassa suojattuna
loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kayttad asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleensterilointi/uudelleenkaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkdsittelyn tai -steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdytton ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen kasittely ja havittaminen
Tama laite on kertakdyttdinen ja pois heitettdva laite. Ei saa implantoida. Palauta kdytetty laite ainoastaan, mikdli se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssa on
ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pida palauttaa vaan havittaa paikallisten sadddsten mukaisesti.
Jos tdmén l&&kinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava tésté sekd LeMaitre Vascularille ettd sen maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jossa kayttdjd on.
Tdssa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saddoksia, jotta tuote havitetdan asianmukaisesti.
Puhdistaminen
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500—600 mg/1) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikasittely
2. Taman jalkeen laitteita on dekontaminoitava joko
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintaan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.
Paketointi
1. Puhdistetut osat on sinetditavd/suljettava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahén rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai
kuljetuksen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapaisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaa-
leissa kuljetusolosuhteissa.
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2. Sinetdity /suljettu ensisijainen pakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisalto. [Imoita
puhdistusmenetelmét soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttoisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

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

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdjd sisallosta.

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

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

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

Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmén laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissa kdyttdohjeissa nimenomaisesti maaritel-
tyyn kéyttoaiheeseen tai kiyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sité, mita téssa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TAR-
KOITETAAN — NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN
ERIKSEEN ILMAISTUATAI IMPLISHITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIV-
UUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu ei koske timan laitteen vadrinkayttod tai virheellista
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdmd laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tamd takuu pddttyy laitteelle maaritettynd viimeisend kdyttopaivana.

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), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimadra on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos taman paivamédran ja tuotteen kdyton valilla on kulunut
kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Distaalne perfusioonikateeter
(Mudelite number 2105-15M)
eesti — Kasutusjuhend

STERILE[£0] € @

Toote kirjeldus

Distaalsed perfusioonikateetrid on 12F (4,0 mm) kateeter suure Idbiva valendiku ja distaalse lateksballooniga. Valge korkkraaniga tahistatud ballooni téitmise luumenit kasu-
tatakse ballooni tditmisel, eemaldatava sinise korkkraaniga tahistatud teine luumen vdimaldab aga verevoolu retsipiendi veresoonde. Labiva luumeni korkkraan on eemaldatav,
et kasutaja saaks korkkraani kasutada voolu requleerimiseks vdi korkkraani voolukiiruse suurendamiseks eemaldada.

Tarneviis
Distaalne perfusioonikateeter tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena. See seade on pakendatud mittesteriilsesse valimisse kotti ja steriilsesse sisemise lahtirebitavasse pak-
endisse. Sisemise pakendi steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

Naidustus
Distaalne perfusioonikateeter on ndidustatud avatud kdhu- ja torakoabdominaalse aordi aneuriismi raviks parandamiseks.

Sihtkasutaja
Distaalne perfusioonikateeter on ette nahtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjadppe.

Sihtotstarve
Distaalne perfusioonikateeter on mdeldud kasutamiseks distaalse perfusiooni kanalina, mis véimaldab kontrollida retsipiendi avatud kohu- ja torakoabdominaalse aordi
aneuriismi parandamise kdigus verevoolu Iabi perfusiooni luumeni.

Patsiendipopulatsioon
Mis tahes soost ja vanuses patsiendid, kes vajavad kardiovaskulaarsete kirurgiliste protseduuride ajal ajutiselt piisavat arteriaalset voolu mis tahes piirkonda valjaspool keskver-
eresiisteemi.

Kokkupuutuv kehaosa
Vistseraalsed arterid.

Kliiniline seisund
Kohu- ja torakoabdominaalse aordi aneuriism.

Kliiniline kasu
Kateetrid on mdeldud kirurgi abistamiseks, tagades veresoonte parandamise protseduuride ajal ajutise perfusiooni. Seetdttu hinnatakse seadmetest saadava Kliinilise kasu
hindamiseks peamiselt seda, kas seade toimis ettendhtud viisil (st tagab edukalt distaalse perfusiooni operatsiooni ajal).

Vastundidustused

«  Kateeter ei ole moeldud kasutamiseks embolektoomia, trombektoomia ega veresoonte laiendamise korral.
- Kateetrit ei tohi kasutada muude ravimite kui fiisioloogilise lahuse, hepariini ja kontrastaine sisestamiseks.
- Kateeter on ajutine seade ja seda ei tohi implanteerida.

Hoiatused

1. Seade on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, téddelge ega steriliseerige uuesti.

2. Patsiendil kasutamisel ei tohi ballooni taitmiseks kasutada 6hku ega gaasi.

3. firge tiitke ballooni suurema mahuni, kui on vajalik verevoolu takistamiseks. ARGE ULETAGE ballooni soovitatud maksimaalset 6huga taitmise kogust (vt tehniliste andmete
tabelit).

Olge darmiselt haigete veresoontega kokkupuutel ettevaatlik. Terav kaltsifitseerunud naast vdib pdhjustada arterirebendi vdi balloonikahjustuse.

Enne kateetri sisestamist vdi valjavotmist tiihjendage balloon. Valtige liigse jou kasutamist kateetri liikkamisel voi tombamisel vastu takistust.
Balloonkateetriprotseduuriga seotud riskide hindamisel tuleb arvesse vétta ballooni rebenemise voi ebadnnestumise véimalust.

Koiki infundeeritavad aineid tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile.

ttevaatusabinoud

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

Ballooni lagunemise vahendamiseks valtige pikaajalist vdi liigset kokkupuudet fluorestseeruva valguse, kuumuse, paikesevalguse vdi keemiliste aurudega.

Liigne kdsitsemine sisestamise ajal v6i naastud ja muu sade veresoones vdivad ballooni kahjustada ning suurendada ballooni rebenemise vdimalust.

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

Kahjustuste valtimiseks arge votke sisestamisel balloonist kinni instrumentidega.

Enne distaalse otsa sisestamist loputage kateetri perfusiooniluumenit soolalahuse vdi verega, et vahendada 6hkemboolia véimalust.

Enne tditmist aspireerige.

Katsetage kateetrit enne kasutamist. a) Tditke balloon soovitatud mahuni 6huga ja kastke balloon steriilsesse vette. Kui ballooni imber vdib taheldada 6hu valjumise mérke
vdi kui 6hk ei piisi balloonis, drge toodet kasutage. b) Kontrollige ka enne seadme kasutamist, kas balloon on terve, tdites seda steriilse fiisioloogilise lahusega ja tiihjen-
dades. Kui balloon ei toimi normaalselt, drge toodet kasutage.

9. Ettevaatust! See toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Riskide loend

« Ohkemboolia - Arteriaalne tromboos

«  Aneuriism « Arteriovenoosse fistuli moodustumine
«  Arteri dissektsioon - Ballooni rebend

«  Arteri spasm +  Emboolia
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- Verehiiiivete, arterosklerootiliste naastude voi 6hu emboliseerumine .

« Verejooks

«Hiipertensioon vdi hiipotensioon

« Infektsioon
+ Intima vigastus

Protseduur

Eelkatsetamine (seda tuleb teha enne patsiendil kasutamist)
1. Aspireerige balloon taielikult enne selle taitmist vedelikuga.
2. Taitke balloon steriilse fiisioloogilise lahusega ja kontrollige seda lekete suhtes. Kui ballooni imber esineb lekkeid vdi balloon ei jad 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

Lokaalne hematoom

Parapleegia

Insult

Otsa eraldumine fragmentatsiooni ja distaalse embolisatsiooniga
Veresoone perforatsioon ja rebend

Mdirkus: distaalse perfusioonikateetriga on kaasas eemaldatav sinine korkkraan. See korkkraan iihendatakse verevoolu luumeni proksimaalses otsas sisekeermega Luer Lock (ihen-
dusega. Korkkraan on varustatud pddrleva keskosa kiepidemega, mis on kohakuti voolutee korkkraaniga (avatud asendis). Voolu peatamiseks podrake kéepidet mis tahes suunas 90
kraadi, nii et kdepide on korkkraani voolutee suhtes risti.
1. Uhendage perfusiooniluumeni proksimaalne (korkkraan / Luer Lock iihendusega ots) verevooluringe distaalse otsaga. Kui perfusiooniluumen ei ole fiisioloogilise lahusega
ette valmistatud, loputage luumenit kindlasti verega, et valtida 6hkemboolia tekke riski kateetri veresoonde paigaldamisel ning verevoolu avamisel.
2. Taitke 5 ml siistal sobivas koguses steriilse fiisioloogilise lahusega (vt tabel 1) ja kinnitage see ballooni tditeluumeni valge korkkraani kiilge.
3. Sisestage kateetri distaalne ots koos ballooniga retsipiendi veresoonde ja taitke balloon kateetri veresoonde paigaldamiseks vajaliku vahima 6hukogusega, jdlgides, et te ei
taida ballooni liigselt. Arge iiletage soovitatud maksimaalne vedelikumahtuvus (vt tabel 1). Enne verevoolu avamist kontrollige, kas balloon on veresoones kindlalt paigal.

Tabel 1. Soovitatav maksimaalne vedelikumahtuvus

Mudeli number

Maksimaalne vedelikumahtuvus

Labimdat tdidetuna

2105-15M

3,4 ml

20 mm

4. Parast verevoolu loomist labi distaalse perfusioonikateetri veenduge, et balloonis ei ole lekkeid.

5. Enne kateetri eemaldamist kontrollige esmalt, kas verevool on peatatud. Seejarel tiihjendage balloon, avades valge korkkraani ja tekitades siistlaga vaakumi. Veenduge
enne kateetri distaalse otsa veresoonest eemaldamist, et balloon on tdielikult tiihjendatud.
Tabel 2. Voolukiirused
LeMaitre Vascular viis mudeliga 2105-15M Iabi voolukiiruse katsed verevoolu simuleerimiseks labi kateetri kiirusel 120/80 mmHg.

Voolukiirus ilma eemaldatava Voolukiirus koos eemaldatava
korkkraanita korkkraaniga
Maksimaalne 294 ml/min 279 ml/min
Minimaalne 282 ml/min 265 ml/min
Kolblikkusaeg

Kolblikkusaeg on mdrgitud pakendi sildile kuupdevaga Use by (aegumiskuupdev). Igale sildile triikitud aegumiskuupdev (Use by) ei ole steriilsuskuupaev. Aegumiskuupaev
pohineb looduslikust kummilateksist ballooni tavapdrasel kasutuseal, kui seda sdilitatakse nouetekohaselt. Kateetri kasutamine parast aegumiskuupdeva ei ole soovitatav, kuna
balloon vdib olla kahjustunud. LeMaitre Vascular, Inc. ei sétesta aequnud toote asendamist vdi iimbertddtlemist. Kuna keskkonnatingimused méjutavad looduslikku kummilatek-
sit, tuleb optimaalse kélblikkusaja saavutamiseks jargida digeid hoiustamisprotseduure. Toodet tuleb hoida jahedas pimedas kohas, eemal luminofoorvalgustitest, paikeseval-
gusest ja kemikaaliaurudest, et valtida kummiballooni enneaegset kahjustumist. Tuleb rakendada laovarude liigutamist.

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine
Seade on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertdgdeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme
korduskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni vdi patsiendi surma. Seadme té6omadused vdivad imbertodtlemise voi uuesti steriliseerimise tottu halveneda,
sest seade on kavandatud ja testitud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme silivusaeg pdhineb ainult iihekordsel kasutamisel.
Ohutu kéitlemine ja korvaldamine
Kaesolev seade on iihekordselt kasutatav ja kdrvaldatav. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei toiminud ettenahtud viisil véi seade on seotud
korvaltoimega. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb kdrvaldada kohalike eeskirjade kohaselt.
Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevotet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi
padevat ametiasutust.
See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet ndueteko-
hase kdrvaldamise kohta vaadake kohalikest maarustest.
Puhastamine
1. Seadmed, mille tagastamine on vajalik, tuleb puhastada jérgnevate vahenditega:
a) naatriumhiipokloriidi lahus (500-600 mg/1), véi
b) dadikhappe lahus koos sellele jargneva ultrahelitodtlusega.
2. Seejdrel tuleb seadmeid desinfitseerida kas:
a) 70% etanooli vdi isopropanooli lahustega vahemalt 3 tundi, vdi
b) etiileenoksiidgaasiga.
3. Enne pakendamist tuleb seadmed tdielikult kuivatada.
Pakend
1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise véi transportimisel neid pakke kdsitsevate tootajatega
kokkupuutumise véimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis véivad labistada véi Idigata nahka vdi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma toodet ilma pakendi
ldbistamiseta tavapdrastes transporditingimustes.
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2. Suletud esmane anum tuleb asetada veekindlasse sekundaarsesse pakendisse. Sekundaarne pakend peab olema margistatud esmase anuma sisu iiksikasjaliku loeteluga.
Voimaluse korral tuleb puhastamismeetodid iiksikasjalikult valja tuua.

3. Nii puhastatud, desinfitseeritud iihekordselt kasutatavate seadmete esmane kui ka sekundaarne pakend peavad olema margistatud standardi IS0 7000-0659 bioohu siimbo-
liga.

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

5. Valiskonteineri jaoks ei ole vaja tarnepaberit ega sisumargistust.

6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid vib saata jirgmisele aadressile.

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

Viited
1. Estrera AL, et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Piiratud tootegarantii; hiivitamise piirangud
LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud maistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis sdnaselgelt nimetatud ndidustus(t)e
jaoks. Vilja arvatud juhul, kui see on selgesnaliselt sitestatud kaesolevas dokumendis, El ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTI-
VAD 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. Kaesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega védrkasu-
tuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja vdi mis tahes kolmanda osalise poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine vdi ostuhinna
hiivitamine (ettevdtte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev garantii [dpeb selle seadme
aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHULEI
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 OSALISE NOUETE
SUHTES.

Kaesoleva juhendi labivaatuse vdi vdljaandmise 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 ihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Distalais perfuzijas katetrs
(ModeJu numuri 2105-15M)

latvieSu valoda — LietoSanas instrukcija

STERILEE0] €9 ©

Izstradajuma apraksts

Distalais perfuzijas katetrs ir 12. francu diametra (4,0 mm) katetrs ar lielu plismas limenu un distalo lateksa balonu. Balona piesiknéSanas limenu, kas apziméts ar baltas
krasas noslégkranu, izmanto balona piesiknésanai, bet otrais limens, ko norada nonemams zilas krasas noslégkrans, lauj asinim plist uz vajadzigo asinsvadu. Noslégkrans uz
caurpludes limena ir nonemams, lai lietotajs varétu izmantot noslégkranu un nodrosinatu plismas vadibu, vai nopemt noslegkranu, lai uzlabotu plasmas atrumu.

Piegades veids

Distalais perfizijas katetrs tiek piegadats sterils un nepirogéns. Si ierice ir iepakota nesterila aréja maisa un sterila iek$gja atplesama iepakojuma. lek$gjais iepakojums ir sterils, ja
nav atverts un bojats.

Indikacija

Distalais perfuzijas katetrs ir indicéts atverta véderdobuma un torakoabdominalas aortas aneirismas arstésanai.

Paredzétais lietotajs
Paredzétie distala perfizijas katetra lietotaji ir pieredzéjusi asinsvadu kirurgi, kuri ir apmaciti paredzétajas metodeés.

Paredzétais merkis
Distalo perfuzijas katetru paredzéts lietot ka distalas perfuzijas kanalu, kas nodrosina asins pliismas vadibu caur perfizijas limenu uz vajadzigo asinsvadu atvérta véderdobuma
un torakoabdominalas aortas aneirismas operacijas laika.

Pacientu populacija

Jebkura dzimuma vai vecuma pacienti, kam nepiecieSama piemérota pagaidu arteriala plisma jebkura vieta arpus centralas asinsrites sistémas kardiovaskularas kirurdiskas
iejauksanas laika.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare

lek$&jo organu artérijas.

Kliniskais stavoklis
Véderdobuma un torakoabdominalas aortas aneirisma.

Kliniskie iequvumi

Katetri palidz kirurgam nodrosinat pagaidu perfuziju asinsvadu arsté3anas procediru laika. Tapéc iericu sniegto klinisko iequvumu galvenokart nosaka, izvertejot, vai ierice
lietota, ka paredzéts (proti, veiksmigi intraoperativi nodrosina distalo perfiziju).

Kontrindikacijas

«  Katetru nedrikst lietot embolektomijai, trombektomijai vai asinsvadu dilatacijai.

+ Katetru nedrikst lietot citu zalu ievadisanai, iznemot fiziologisko Skidumu, heparinu un kontrastvielu.

«  Katetrs ir pagaidu ierice, un to nedrikst implantét.

Bridinajumi

1. lerice paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un nesterilizét atkartoti.

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

3. Nepiesiknét balonu vairak, neka nepiecieams asins plismas apturésanai. NEPARSNIEGT ieteicamo maksimalo balona piesiiknésanas tilpumu (skatiet specifikaciju tabulu).
4. levérot piesardzibu, saskaroties ar smagi bojatiem asinsvadiem. Var rasties artériju plisums vai balona bojajums asas parkalkojusas pangas dél.

5. lztuk3ot balonu pirms katetra ievadiSanas vai iznem3anas. Neizmantot parmérigu spéku, katetru virzot vai velkot pret pretestibu.

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

7. Visi ievadamie lidzekli jaizmanto saskana ar razotaja lieto3anas instrukiju.

Piesardzibas pasakumi

1. Pirms lieto3anas parbaudit izstradajumu un ta iepakojumu un nelietot katetru, ja ir jebkadas pazimes, kas liecina, ka iepakojums vai katetrs ir bojati.

2. lzvairities no ilgsto3as vai parmerigas fluorescéjosas gaismas, karstuma, saules gaismas vai kimisku izgarojumu iedarbibas, lai mazinatu balona nolietojuma limeni.

3. Parmérigs speks ievieto3anas laika vai pangas un citas nogulsnes asinsvada var bojat balonu un palielinat balona plisuma risku.

4. Nodrosinat pareizu savienojumu starp visam 3lircém un pieslégvietam, lai izvairitos no gaisa ieklisanas.

5. Laiizvairitos no bojajumiem, ievieto3anas laika nesatvert balonu ar instrumentiem.

6. Pirms distala gala ievadisanas izskalot katetra perfizijas lumenu ar fiziologisko Skidumu vai asinim, lai mazinatu gaisa embolijas iespgjamibu.

7. Aspirét pirms piesuknésanas.

8. Pirms lieto3anas parbaudiiet katetru: a) Piesuknét balonu lidz ieteicamajam limenim un iegremdét balonu sterila iden. Ja tiek konstatéta gaisa izplusana ap balonu vai

balonu nevar piesiiknét, nelietot ierici. b) Pirms lietosanas parbaudiiet ari balona veselumu, piepildot un iztukSojot ar sterilu fiziologisko $kidumu injekcijam. Ja Skiet, ka
balons nedarbojas, ka paredzéts, nelietot ierici.
9. Uzmanibu! Si ierice satur dabigo gumijas lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Risku saraksts

«  (Gaisa embolija «  Arteriovenoza fistulas veidoSanas

« Aneirisma - Balona plisums

« Arteriala disekcija « Embolija

«  Artériju spazma «  Asins receklu, arteriosklerozes pangas vai gaisa embolizacija
« Arteriala tromboze « Hemoragija

44



- Hipertensija vai hipotensija - Paraplégija

« Infekdija «Insults

« Intima plisums « lerices gala atdali$anas ar fragmentaciju un distalu embolizaciju
« Lokala hematoma « Asinsvada perforacija un plisums

Procedura

PriekSparbaude (veikt pirms lietoSanas pacientam)

1. Pilniba aspirét balonu un piepildiet balonu ar Skidrumu.

2. Piepildit balonu ar sterilu fiziologisko Skidumu un piepildit, vai nav noplides. Ja ap baloniem ir nopliides pazimes vai balons nepaliek piepildits, nelietojiet izstradajumu.

3. Pirms lietosanas parbaudiiet balonu, to piepildot ar sterilu fiziologisko Skidumu injekcijam un iztukSojot. Ja Skiet, ka balons nedarbojas, ka paredzéts, nelietot ierici.
Vispariga lietosana

Piezime. Komplektd ar distalo perfizijas katetru ir ieklauts nopemams zilas krdisas noslégkrans. Sis noslegkrans ir piestiprinats Luera tipa savienotajam asins plismas limena
proksimalaja gala. Noslegkrans ir aprikots ar rotéjosas centralas dalas rokturi, kas ievietots plismas cela noslegkrana (atvérta stavokli). Lai apturétu plismu, pagrieziet rokturi par 90
gradiem jebkura virziend ta, lai rokturis batu perpendikulari noslegkrana plismas cefam.

1. Pievienot perfuzijas [umena proksimalo (noslégkranu/Luera tipa galu) asins plismas kontra distalajam galam. Ja perfuzijas limens nav uzpildits ar fiziologisko Skidumu,
noteikti izskalot [umenu ar asinim, lai nepie|autu gaisa embolijas risku, kad katetrs ir nostiprinats asinsvada un ir sakusies asins plasma.

2. Uzpildt 5 ml 8lirci ar atbilstosu daudzumu sterila fiziologiska Skiduma (skatiet 1. tabulu), un piestipriniet slirci balona piestiknésanas limena baltajam noslégkranam.

3. levietot katetra distalo galu ar balonu vajadzigaja asinsvada un uzpildt balonu, izmantojot vismazako tilpumu, kas nepieciesams katetra fiksacijai asinsvada; uzmanities
un nepiesuknét balonu par daudz. Neparsniedziet ieteicamo maksimalo Skidruma ietilpibu (skatiet 1. tabulu). Pirms asins plasmas palaiSanas parliecinaties, ka balons ir
stingri fikséts asinsvada.

1. tabula. leteicama maksimala Skidruma ietilpiba
Modela numurs | Maksimala Skidruma ietilpiha Diametrs piepildita veida
2105-15M 34 ml 20 mm
4. Pécasins plusmas palaiSanas caur distalo perfuzijas katetru parliecinaties, ka ap balonu nav nopludes.
5. Pirms katetra iznem3anas vispirms parbaudit vai asins plusma ir apturéta. Tad iztukSot balonu, atverot balto noslégkranu, un ar §|irci radit vakuumu. Pirms katetra distala
gala izvilkSanas no asinsvada parliecinaties, ka balons ir pilniba iztukSots.
2. tabula. Plusmas atrums
LeMaitre Vascular veica plusmas atruma testus modelim 2105-15M, lai simulétu asins plismu caur katetru ar 120/80 mmHg.

Plasmas atrums beznonemama |  Plismas atrums ar nonemamu
noslégkrana noslégkranu
Maksimums 294 ml/min 279 ml/min
Minimums 282 ml/min 265 ml/min
Uzglabasanas termins

Deriguma termin3 ir noradits iepakojuma uzlimé ar datumu “Use By” (Izlietot lidz). Uz katras uzlimes uzdrukatais deriguma termina datums “Use By” (Izlietot lidz) nav sterilitates
datums. Deriguma termina datuma pamata ir dabiga lateksa balona paredzamais deriguma termins, ja balons tiek pareizi uzglabats. Katetra lietosana péc deriguma termina
beigam nav ieteicama iesp&jama balona bojajuma dél. LeMaitre Vascular, Inc. nav noteikumu nomainai vai atkartotai apstradei izstradajumiem, kuriem beidzies deriguma
termins. Ta ka dabiga kaucuka lateksu ietekmé vides apstak|i, optimala uzglabaanas laika sasnieg3anai ir jaievéro pareizas uzglabasanas procediras. Izstradajums jauzglaba
vésa, tum3a vieta un jasarga no fluorescentam gaismam, saules stariem un kimiskiem izgarojumiem, lai novérstu gumijas balona priekslaicigu sairSanu. Japieméro krajumu
pareiza rotacija.

Atkartota sterilizacija/atkartota izmantosana

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantot atkartoti, neparstradat un nesterilizét atkartoti. Nav iespéjams nodrosinat atkartoti apstradatas ierices tiribu un
sterilitati. Atkartoti lietojot ierici, var rasties savstarpéja piesarnosana (kontaminacija), infekcija vai pacienta nave. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices
veiktspéjas raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices uzglabasanas laiks atbilst tikai vienreizejai lietosanai.

Drosa lietosana un utilizacija
Stir vienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantét. Nositit atpakal izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzéts, vai ierices dé| ir radies nevélams
notikums. Paréjas situacijas ierice nav jasuta atpakal un ir jautilizé atbilstosi vietéjiem tiesibu aktiem.
Ja $is mediciniskas ierices lieto3anas laika rodas batiski mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas
lietotajs.
Sis izstradajums nesatur asus priekimetus, smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka arf nav infekciozs vai patogéns. Ipasu utilizacijas prasibu nav. Pareizas utilizacijas
noradijumus skatiet konkrétas valsts normativos.
TiriSana
1. lerices, kuras uzskata par nepiecielamam nosutit atpakal, ir jatira, izmantojot vienu no Siem panemieniem:
a) natrija hipohlorita Skidumu (500-600 mg/1); vai
b) peracetskabes Skidumu ar talaku ultraskanas apstradi.
2. Péctam ierices nepiecieSams dekontaminét ar:
a) 70 % etilspirta vai izopropilspirta $kidumu vismaz 3 stundas; vai
b) etilénoksida 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 saliizt, piesarnot vidi vai saskarties ar personam, kuras ar tam rikojas
parvadasanas laika. lericem, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabit tadam, lai normalos parvadasanas apstaklos
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izstradajumu varétu saglabat bez iepakojuma caurdurianas.
2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto ddensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabiit marketam ar saraksta noraditu primaras tvertnes
saturu. Ja iespejams, detalizéti janorada tiriSanas metodes.
3. Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.
4. Péctam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabit cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Aréja piegades konteinera ir jabiit pietieka-
mam polsteréjuma materialam, lai novérstu izkustésanos starp sekundaro un aréjo konteineru.
5. Piegades dokuments un satura markesana aréjam piegades konteineram nav nepiecieSama.
6. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie sitijumi janogada uz:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ASV

Atsauces
1. Estrera AL, et al., “Neirologisks iznakums péc torakalas un torakoabdominalas aortas aneirismas arstéanas.” Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.

lerobeZota izstradajuma garantija; tiesiskas aizsardzibas lidzeklu ierobezojums

LeMaitre Vascular, Inc. garantg, ka Si ierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavo3anas panémienus, un $i ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir noradita(-s) 3aja
lietosanas instrukcija. Ja vien tas nav skaidri noradits aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC.,
TA FILIALEM UN ATTIECIGAJIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA
UZ S0 IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 50 ATSAKAS NO TAM. Si ierobeZota garantija neattiecas uz jebkadu $is ierices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmantosanu vai nepiemérotu
uzglabasanu no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga kompensacija par 3is ierobeZotas garantijas lausanu 3ai iericei bis aizvietosana, vai iegades cenas atmaksa (péc
LeMaitre Vascular vienpuséjas izvéles), kas seko péc sis ierices nodosanas atpakal uznemumam LeMaitre Vascular. ST garantija izbeidzas lidz ar 3is 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 DOLARUS (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 IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU
TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits $is 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 ir pieejama papildinformacija par izstradajumu.
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Distalinis perfuzijos kateteris
(Modelio numeris 2105-15M)

lietuviy k. — Naudojimo instrukcija

STeRILEe0] €9 @

Gaminio apraSymas

Distalinis perfuzijos kateteriai yra 12 Fr dydZio (4,0 mm) kateteris su dideliu skersiniu spindZiu ir distaliniu latekso balionu. Balionélio pripttimo spindis, atskiriamas pagal balta
voZtuva, naudojamas balionéliui pripdisti, o antrasis spindis, atskiriamas pagal nuimama mélyna voztuva, skirtas kraujui tekéti j tiksline kraujagysle. Skersinio spindzio voZtuvas
yra nuimamas — naudotojas gali jj naudoti srautui reguliuoti arba nuimti, kad srautas padidéty.

Kaip tiekiama

Distalinis perfuzijos kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas. Priemoné supakuota nesteriliame iSoriniame maiselyje ir sterilioje vidinéje atpléSiamoje pakuotéje. Vidinés
pakuotés sterilumas uZtikrinamas tol, kol ji neatidaryta ir nepaZeista.

Indikacija

Distalinis perfuzijos kateteris skirtas naudoti atliekant atvira pilvo ar krutinés ir pilvo aortos aneurizmos operacija.

Numatytasis naudotojas
Numatomi distalinés perfuzijos kateterio naudotojai yra patyre kraujagysliy chirurgai, iSmokyti naudoti jj tam skirtose proceddirose.

Numatyta paskirtis

Distalinis perfuzijos kateteris skirtas naudoti kaip distalinis perfuzijos kanalas, kuriuo atviros pilvo ir kraitinés ir pilvo aortos aneurizmos operacijos metu kontroliuojama kraujo
tékmé per perfuzijos spindj j tiksline kraujagysle.

Pacienty populiacija

Bet kurios lyties ar amZiaus pacientai, kuriems Sirdies ir kraujagysliy chirurginiy intervencijy metu reikalinga laikina pakankama arteriné kraujotaka j bet kurig uz centrinés
kraujotakos sistemos riby esancig vieta.

Veikiama kiino dalis

Visceralinés arterijos.

Klinikiné buklé

Pilvo ir kriitinés ir pilvo aortos aneurizma.
Klinikiné nauda

Kateteriai skirti padéti chirurgui, uZtikrinant laiking perfuzija, kol atliekamos kraujagysliy atkarimo procedros. Todél priemoniy klinikiné nauda pirmiausia vertinama pagal tai,
ar priemoné veiké taip, kaip numatyta (t. y. ar sekmingai uztikrino distaline perfuzijg operacijos metu).
Kontraindikacijos
Kateteris neskirtas naudoti embolektomijai, trombektomijai ar kraujagysliy plétimui.
Kateterio negalima naudoti vaistams, iSskyrus fiziologinj tirpala, heparing ir kontrastines medziagas, jSvirksti.
Kateteris yra laikinoji priemoné ir jo negalima implantuoti.
Ispéjimai
1. Priemoné skirta naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite.
2. Naudojant balionélj pacientui, jo negalima pripasti oru ar dujomis.
3. Balionélio nei3pléskite iki didesnio tirio, nei reikia, kad sustabdytuméte kraujo tékme. NEVIRSYKITE rekomenduojamos maksimalios balionélio pripaitimo talpos (zr.
specifikacijy lentele).
4. Kai susiduriate su ypac ligos pazeistomis kraujagyslémis, privalote elgtis atsargiai. Dél astrios kalcifikuotos plokstelés arterija gali ply3ti arba uzsikimsti balionélis.
5. Pried jkisdami ar iStraukdami kateter; iSleiskite balionélj. Nestumkite ir netraukite kateterio per stipriai, jei jauciate pasiprieinima.
6. Reikia atsizvelgti j balionélio plysimo arba nepakankamumo tikimybe svarstant rizikg, susijusia su balioninio kateterio naudojimo procediira.
7. Visos leidZziamos infuzinés medZiagos turi bati naudojamos pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

Atsargumo priemonés

1. Prie$ naudodami gaminjir jo pakuote apZitrékite ir nenaudokite kateterio, jei yra kokiy nors jrodymy, kad pakuoté arba kateteris buvo paZeisti.

2. Norédami sumaZzinti balionélio degradacija, venkite pernelyg ilgos ar per didelés fluorescencinés Sviesos, karicio, saulés Sviesos arba cheminiy gary poveikio.

3. Per didelis manipuliavimas priemone jkiSimo metu arba apnagos ir kitos nuosédos kraujagysléje gali pazeisti balionélj ir padidinti jo plySimo rizika.

4. Pasirupinkite, kad visi Svirkstai ir movinés jungtys buty tinkamai sujungti, kad j vidy nepatekty oras.

5. Kad iSvengtuméte pazeidimy, jkisdami balionélj jo nelaikykite instrumentais.

6. Pries jkiddami distalinj kateterio galg, praplaukite kateterio perfuzinj spindj fiziologiniu tirpalu arba krauju, kad sumaZintuméte oro embolijos tikimybe.

7. Pries priputima atlikite aspiracija.

8. Prie$ naudodami patikrinkite kateterj: a) pripuskite balionélj iki rekomenduojamos talpos oru ir panardinkite j sterily vanden;. Jei aplink balionélj matyti, kad i$ jo verZiasi

oras, arba jei balionélis neissilaiko pripustas, gaminio nenaudokite. b) Be to, pries naudodami patikrinkite balionélio vientisuma pripisdami ir iSleisdami naudodami sterily
injekcinj fiziologinj tirpala. Jei balionélis neveikia taip, kaip turéty, gaminio nenaudokite.
9. Atsargiai: $iame gaminyje yra nataralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti alergines reakcijas.

Riziky sarasas

« Oro embolija «  Arterijos trombozé
Aneurizma «  Arterioveninés fistulés susidarymas
Arterijos disekcija - Balionélio plySimas
Arterijos spazmas «  Embolija
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- Embolizacija kraujo kre3uliais, aterosklerozinémis plok3telémis ar oru «  Vietiné hematoma

« Kraujavimas - Paraplegija

- Hipertenzija arba hipotenzija « Insultas

« Infekdija «  (Galiuko atsiskyrimas su fragmentacija ir distaline embolija
« Intiminis sutrikimas «  Kraujagyslés perforacija ir plySimas

Procedura

I3ankstinis bandymas (atlikite prie$ naudodami pacientui)

1. Visidkai iSsiurbkite balionélj pries 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 prisipudia ir i$sileidZia. Jei balionélis neveikia taip, kaip turéty, gaminio nenaudokite.

Bendrasis naudojimas

Pastaba: kartu su distaliniu perfuzijos kateteriu pateikiamas nuimamas mélynas voZtuvas. Jis tvirtinamas prie lizdinés Luerio jungties proksimaliniame kraujotakos spindZio gale.

VoZtuvas pateikiamas su besisukancios centrinés dalies rankenéle, sulygiuota su srauto kelio voZtuvu(atidaryta padétis). Norédami sustabdyti tékme, pasukite rankenéle 90 laipsniy

kampu j bet kuriq puse taip, kad ji baty statmena tékmés krypties voZtuvui.

1. Prijunkite proksimalinj (voZtuvo / Luer jungties gal3) perfuzijos spindj prie distalinio kraujo tékmés kontiro galo. Jei perfuzijos spindis nebuvo uZpildytas fiziologiniu
tirpalu, butinai praplaukite jj krauju, kad iSvengtuméte oro embolijos pavojaus, kai kateteris bus pritvirtintas kraujagysléje ir pradés tekéti kraujas.

2. Pripildykite 5 ml Svirkta atitinkamu sterilaus fiziologinio tirpalo kiekiu (Zr. Tlentele) ir prijunkite prie baltojo balionélio infuzinio spindZio voztuvo.

3. Jkiskite distalinj kateterio gala su balionéliu j tiksline kraujagysle ir pripiskite, naudodami maziausig kiekj, reikalinga kateteriui kraujagysléje pritvirtinti, stengdamiesi
nepripisti balionélio per daug. NevirSykite rekomenduojamos didZiausios skyscio turis (Zr. 1 lentele). Prie3 pradédami leisti krauja, patikrinkite, ar balionélis patikimai
pritvirtintas kraujagysléje.

1 lentelé. Rekomenduojama Maksimalus skyscio turis
Modelio numeris Maksimalus skyscio taris Pripiisto balionélio skersmuo
2105-15M 3,4 ml 20 mm
4. Nustate kraujo tekme distaliniu perfuzijos kateteriu, patikrinkite, ar aplink balionélj néra nuotékio.
5. Pried iStraukdami kateterj, pirmiausia patikrinkite, ar sustabdytas kraujo tekéjimas. Tada iSleiskite balionélj atidarydami baltajj ¢iaupq ir SvirkStu sukurdami vakuuma. Pries
istraukdami distalinj kateterio galg iS kraujagyslés, jsitikinkite, kad balionélis visiskai iSleistas.

2 lentelé: Tekmés greitis

,LeMaitre Vascular” atliko 2105-15M modelio tékmés greicio bandymus, kad imituoty kraujo tékme per kateterj esant 120/80 mmHg slégiui.

Tékmés greitis be nuimamo voztuvo | Tekmés greitis su nuimamu voztuvu

Maksimalus 294 ml/min 279 ml/min
Minimalus 282 ml/min 265 ml/min
Laikymo trukmeé

Tinkamumo naudoti laikas nurodytas pakuotés etiketéje kaip,,Naudoti iki“ data. Data,,Naudoti iki*, iSspausdinta ant kiekvienos etiketés, néra sterilumo idlaikymo data. Data
,Naudoti iki“ pagrjsta tikétina natarralaus 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
nataralyjj kauciuko lateks veikia aplinkos salygos, todél butina laikytis tinkamyas laikymo procediry, kad buty pasiektas optimalus tinkamumo laikas. Gaminys turi buti
laikomas vésioje tamsioje vietoje, atokiai nuo fluorescenciniy lempy, saulés Sviesos ir cheminiy medziagy gary, kad guminis balionélis nenusidévéty anksciau laiko. Turéty biiti
vykdoma tinkama atsargy rotacija.

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

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 iShandyta naudoti tik vieng karta. Priemonés naudojimo laikas pagrjstas tik vienkartiniu naudojimu.

Saugus naudojimas ir 3alinimas
Si priemoné yra vienkartiné ir neperdirbama. Neimplantuokite. Panaudotg priemone graZinkite tik tuo atveju, jeigu ji neveiké taip, kaip numatyta, arba kai priemoné yra susijusi
su nepageidaujamu reiskiniu. Kitais atvejais priemonés graZinti negalima ir biitina iSmesti laikantis vietos taisykliy.
Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti, LeMaitre Vascular” ir 3alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkijy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip
tinkamai utilizuoti, Ziarékite vietos teisés aktus.
Valymas
1. priemonés, kurias, manoma, reikia graZinti, turi bati valomos viena is iy priemoniy:
a) natrio hipochlorito tirpalu (500600 mg/1) arba
b) peracto rugsties tirpalu, po to apdorojant ultragarsu.
2. Tuomet priemones reikia nukenksminti:
a) 70 % etanolio arba izopropanolio tirpalu ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b) etileno oksido dujomis.
3. Pried pakuojant priemonés turi bati visiSkai nusausintos.
Pakavimas

1. BBvalytas priemones reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad biity sumazinta galimybé jas sulauZyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes
gabenimo metu. Priemoniy, galinciy prasiskverbti pro od ar pakuotés medZiaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi biiti tokia, kad jprastomis gabenimo salygomis buty
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galima iSlaikyti gaminj, nepazeidZiant pakuotés.

2. Sandarig pirmine talpykla reikia jdéti j sandarig antrine pakuote, nelaidZia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty bti etiketé, kurioje turi bati nurodytas pirminés pakuotés
turinio sarasas. Jei jmanoma, turéty bati iSsamiai apradyti valymo metodai.

3. Bvalyty, nukenksminty vienkartiniy priemoniy pirminé ir antriné pakuotés turi biiti pazenklintos IS0 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.

4. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine pakuote, kuri turi biti standi, i$ pluo3to plok3ciy pagaminta dézuté. I3orinéje gabenimo pakuotéje turi buti pak-
ankamai apsauginés medziagos, kad biity iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.

5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo pakuotés biity gabenimo popierius ir turinio Zenklas.

6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:

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

Bibliografija
1. Estrera AL, et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Ribotoji gaminio garantija; nuostoliy atlyginimo apribojimas
,LeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant i priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad $i priemoné tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai
(-oms) indikacijai (-oms). I3skyrus 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 $IUO DOKUMENTU JY ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis
piktnaudziauja Sia priemone, netinkamai j3 naudoja arba laiko. Vienintelis Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo budas yra Sios priemonés pakeitimas arba pirkimo
kainos grazinimas (tik LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui graZinus priemone ,LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus 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 INFORMUOQTA APIE TOKIY NUOSTOLIY
GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKA-
LAVIMAMS.

Sios instrukdijos perZiiiros arba paskelbimo data yra pateikta 3ios 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.

49



Distalt perfusjonskateter
(Modellnumer 2105-15M)

norsk — Bruksanvisning

STERILE 0] € ©

Produktbeskrivelse

Det distale perfusjonskateteret er et 12 French (4,0 mm) kateter med et stort gjennomgaende lumen og en distal latekshallong.stoppekranen, brukes til fylling av ballongen,
mens det andre lumenet, indikert av den avtagbare bla stoppekranen, muliggjer blodstremning til mottakerkaret. Stoppekranen pa gjennomgédende lumen er avtagbar for & gi
brukeren mulighet il & bruke stoppekranen for & gi stremningskontroll eller fjerne stoppekranen for & forbedre stramningshastigheten.

Levering
Det distalt perfusjonskateter 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 udpnet og uskadd.

Indikasjon
Det distale perfusjonskateteret er indisert for behandling av apen abdominal og torakoabdominal aortaaneurismereparasjon.

Tiltenkt bruker
De tiltenkte brukerne av det distale perfusjonskateteret er erfarne karkirurger som har fatt opplaering i de tiltenkte prosedyrene.

Tiltenkt formal

Det distale perfusjonskateteret skal brukes som en distal perfusjonskanal som gir kontroll over blodstremmen gjennom perfusjonslumenet til mottakerkaret under dpen
abdominal og torakabdominal aortaaneurismereparasjon.

Pasientpopulasjon

Pasienter av begge kjgnn uansett alder som krever midlertidig, adekvat arteriell stramning til ethvert sted utenfor det sentrale sirkulasjonssystemet under kardiovaskulare
kirurgiske inngrep.

Bergrt kroppsdel

Viscerale arterier.

Klinisk tilstand

Abdominal og torakoabdominal aortaaneurisme.

Klinisk nytte

Katetrene er utformet for & hjelpe kirurgen ved & gi midlertidig perfusjon mens de vaskulaere reparasjonsprosedyrene utfgres. Som sadan vurderes den kliniske fordelen som gis
av enhetene primzrt ved & evaluere om enhetens ytelse er som tiltenkt (f.eks. gir distal perfusjon intraoperativt).

Kontraindikasjoner
Kateteret skal ikke brukes til embolektomi, trombektomi eller kardilatasjon.
Kateteret skal ikke brukes til innfering av andre medikamenter enn saltvann, heparin og kontrastmiddel.
Kateteret er en midlertidig enhet og kan ikke implanteres.

Advarsler

1. Enheten er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

2. Ikke bruk luft eller gass il & fylle ballongen ved bruk pa pasienten.

3. Ikke fyll ballongen med mer volum enn ngdvendig for & blokkere blodstremmen. IKKE OVERSKRID den anbefalte maksimale ballonginflasjonskapasiteten (se spesifikasjons-
diagrammet).

Utvis forsiktighet i mate med svaert skadde blodkar. Arteriell ruptur eller ballongfeil pa grunn av skarpt, kalsifisert plakk, kan forekomme.

Tom ballongen for kateteret settes inn eller trekkes ut. Ikke bruk makt nar du trykker eller trekker kateteret mot en hindring.

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

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

orholdsregler

Kontroller produktet og pakken for bruk. Ikke bruk kateteret hvis det ser ut som om pakken eller kateteret er skadet.

Unngad langvarig eller kraftig fluorescerende lys, varme, sollys eller kjemisk damp for & hindre at ballongen forringes.

Overdreven bruk av kraft under innfaring eller plakk og andre avleiringer i karet kan skade ballongen og gke faren for at ballongen revner.

Kontroller at alle sproyter er sikkert tilkoblet stoppekranene for & unngd at det kommer inn luft.

Ikke ta i grip ballongen med instrumenter ved innfgring. Dette er for d unnga at den blir skadet.

Skyll kateterets perfusjonslumen med enten saltvann eller blod far innfgring av den distale enden for & redusere muligheten for luftemboli.

Aspirer fgr oppblasning.

Forhdndstest kateteret far bruk: a) fyll ballongen med luft til anbefalt kapasitet er nddd. Senk ballongen ned i sterilt vann. Hvis du merker at luft slipper ut rundt ballongen,
eller hvis ballongen ikke holder seg oppbldst, mé produktet ikke brukes. b) Kontroller ogsa ballongintegriteten ved a fylle og temme med sterilt saltvann for injisering for
bruk. Ikke bruk produktet hvis ballongen ikke fungerer som normalt.

9. 0bs: Dette produktet inneholder naturlig lateksgummi som kan forarsake allergiske reaksjoner.

P NOoUAEWN T NV

Liste over risikoer

«  Luftemboli «  Arterietrombose
Aneurisme « Arteriovengs fisteldannelse
Arteriedisseksjon - Ballongruptur
Arteriell spasme «  Embolisme
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« Embolisering av koagler, arteriosklerotisk plakk eller luft Lokalt hematom

+  Bledning Paraplegi
« Hypertensjon eller hypotensjon Slagtilfelle
« Infeksjon Separasjon av spiss med fragmentering og distal embolisering

«  Intimaavbrudd Perforasjon og ruptur av kar

Prosedyre

Forhandstest (utfares for bruk pa pasienten)

1. Aspirer ballongen helt for den fylles med vaeske.

2. Fyllballongen med sterilt saltvann, og kontroller for lekkasjer. Hvis du ser lekkasjer rundt ballongen, eller hvis ballongen ikke holder seg oppblast, ma produktet ikke brukes.
3. Kontroller ballongen ved & fylle og tsmme ballongen med sterilt saltvann for injisering for bruk. Ikke bruk produktet hvis ballongen ikke fungerer som normalt.

Generell bruk
Merk: En avtagbar bld stoppekran falger med det distale perfusjonskateteret. Denne stoppekranen er festet til hunnlueren i den proksimale enden av blodstromningslumenet. Stoppe-
kranen falger med hdndtaket pd den roterende midtre delen pd linje med stramningsbanen til stoppekranen (Gpen posisjon). For d stoppe stromningen dreier du hdndtaket 90 grader i
hvilken som helst retning, slik at hdndtaket er vinkelrett pd stramningsbanen til stoppekranen.
1. Fest den proksimale enden (stoppekran/luerende) av perfusjonslumenet il den distale enden av blodstramkretsen. Hvis du ikke har primet perfusjonslumenet med
saltvann, ma du skylle lumenet med blod for & eliminere risikoen for luftemboli ndr kateteret er festet i karet og blodstrammen startes.
2. Fyll den 5 ml spreyten med riktig mengde sterilt saltvann (se tabell 1) og fest den til den hvite stoppekranen pd ballonginflasjonslumenet.
3. Sett kateterets distale spiss med ballongen inn i mottakerkaret, og fyll ballongen med minst ngdvendig volum for 8 feste kateteret i karet. Pass pa at ballongen ikke fylles
for mye. Ikke overskrid den anbefalte maksimale veeskekapasiteten (se tabell 1). Kontroller at ballongen sitter godt pa plass i karet far blodstrammen startes.
Tabell 1: Anbefalt maksimal vaeskekapasitet
Modellnummer | Maksimum vaeskekapasitet Oppblast diameter
2105-15M 3,4 ml 20 mm
4. Etter & ha etablert blodstremning gjennom det distale perfusjonskateteret, ma du kontrollere at det ikke er noen lekkasje rundt ballongen.
5. For kateteret fiernes, ma du frst kontrollere at blodstrammen er stoppet. Tom deretter ballongen ved & dpne den hvite stoppekranen og skape vakuum med spryten. Serg
for at ballongen er helt tamt for kateterets distale spiss trekkes ut av karet.
Tabell 2: Stroamningshastigheter
LeMaitre Vascular utfgrte stramningshastighetstester pa modell 2105-15M for & simulere blodstrem gjennom kateteret ved 120/80 mmHg.

Strgmningshastighet uten

Strgmningshastighet med

avtagbar stoppekran avtagbar stoppekran
Maksimum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Oppbevaring/holdbarhet

Best for-datoen pa pakningens etikett indikerer holdbarheten. Best far-datoen, som er trykket pa hver etikett, er ikke en sterilitetsdato. Best far-datoen er basert pa normal
forventet holdbarhet for ballongen i naturlig lateks ved riktig lagring. Det anbefales ikke & bruke kateteret etter holdbarhetsdatoen, fordi ballongen kan vaere forringet. LeMaitre
Vascular, Inc. har ingen prosedyrer for utskiftning eller gjenbehandling av utlgpte produkter. | og med at naturlig lateksgummi pévirkes av miljget, ma prosedyrer for riktig
oppbevaring falges for & oppnd maksimal holdbarhet. Produktet bgr oppbevares kjglig og markt, borte fra fluorescerende lys, sollys og kjemisk damp for & hindre at gummibal-
longen forringes for tidlig. Serg for rotering av lagerbeholdningen.

Resterilisering/gjenbruk

Dette produktet er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pd nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres.
Gjenbruk av instrumentet kan lede til kryssforurensning, infeksjon eller at pasienten dgr. 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.

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 skal ikke enheten returneres, men avhendes i samsvar med 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 & bekrefte riktig avhending.
Rengjaring
1. Enheter som anses ngdvendige & returnere, br rengjeres med ett av falgende:
a) Natriumhypoklorittlgsning (500/600 mg/l), eller
b) Pereddiksyrelgsning med pafelgende ultralydbehandling
2. Enheter skal deretter dekontamineres med enten:
a) 70 % lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b) Etylenoksidgass
3. Enhetene ma terkes helt for pakking.
Emballasje
1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker under
transport. For enheter som er i stand til & trenge gjennom eller kutte hud eller emballasjemateriale, ma den primare emballasjen kunne opprettholde produktet uten at
emballasjen punkteres under normale transportforhold.
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2. Den forseglede primzre beholderen br plasseres inni vanntett sekundaer emballasje. Den sekundzre emballasjen bar merkes med en spesifisert liste over innholdet i
primarkontakten. Rengjgringsmetoder ber vere sa detaljerte om mulig.

3. Béde primer og sekundaer emballasje av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk bar merkes med biofaresymbolet 1S0 7000-0659.

4. Primer og sekundzer emballasje ma pakkes inn i en ytre pakke, som md veere en stiv pappeske. Den ytre fraktemballasjen md leveres med tilstrekkelig dempemateriale for &
forhindre bevegelse mellom de sekundzere og ytre beholderne.

5. Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.

6. Pakker som er klargjort pd ovennevnte mate, kan sendes til:

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

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

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 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, 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 mishruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjgperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vare
erstatning av, eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av kjgperens 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, FGLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV
ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1
000 USD (ETT TUSEN 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 BEGREN-
SNINGENE 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, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Cateter de perfuzie distala
(Numar de model 2105-15M)
romana — Instructiuni de utilizare

steRLE [Eo] <9 ©

Descrierea produsului

(ateterul de perfuzie distald este un cateter de 12 French (4,0 mm) cu un lumen larg si un balon de latex distal. Lumenul de umflare a balonului, indicat de robinetul alb, este
utilizat pentru umflarea balonului, in timp ce al doilea lumen, indicat de robinetul albastru detasabil, permite fluxul sanguin cdtre vasul receptor. Robinetul de pe lumenul de
trecere este detasabil pentru a oferi utilizatorului optiunea de a utiliza robinetul pentru a asigura controlul debitului, sau de a indeparta robinetul pentru a imbunatati debitul.

Mod de furnizare
(ateterul de perfuzie distald este furnizat steril si apirogen. Acest dispozitiv este ambalat intr-o punga exterioara nesterild si un ambalaj intern steril cu deschidere prin dezlipire.
Sterilitatea ambalajului intern este asigurata atét timp cat acesta este nedeschis si nedeteriorat.

Indicatie
(ateterul de perfuzie distald este indicat pentru tratamentul repardrii anevrismelor aortice abdominale si toracoabdominale deschise.

Utilizatorul vizat
Utilizatorii vizati ai cateterului de perfuzie distala sunt chirurgi vasculari experimentati instruiti in procedurile pentru care este destinat.

Destinatia de utilizare
(ateterul de perfuzie distald este destinat utilizdrii ca un conduct de perfuzie distala, asigurand controlul fluxului sanguin prin lumenul de perfuzie cdtre vasul receptor in timpul
repararii anevrismelor aortice abdominale si toracoabdominale deschise.

Grupa de pacienti
Pacientii de orice gen sau varsta care necesita un flux arterial temporar adecvat oriunde in afara sistemului circulator central, in timpul interventiilor chirurgicale cardiovasculare.

Partea din corp cu care intra in contact
Artere viscerale.

Afectiune clinica
Anevrism aortic abdominal si toracoabdominal.

Beneficiu dlinic

(ateterele sunt concepute pentru a asista chirurgul prin asigurarea unei perfuzii temporare in timpul efectuarii procedurilor de reparare vasculara. Prin urmare, beneficiul clinic
oferit de dispozitive este evaluat in principal prin analiza performantei acestuia conform destinatiei sale (respectiv asigurarea cu succes a perfuziei distale in timpul interventiei
chirurgicale).

Contraindicatii

« Cateterul nu trebuie utilizat pentru embolectomie, trombectomie sau dilatare a vaselor de sange.

« (Cateterul nu trebuie utilizat pentru introducerea altor medicamente decat solutie salind, heparina si substante de contrast.
- (ateterul este un dispozitiv temporar si nu poate fi implantat.

Avertismente

1. Cateterul este de unicd folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati sau nu resterilizati.

2. Nu utilizati aer sau gaz pentru a umfla balonul in timpul utilizdrii la pacient.

3. Nu umflati balonul la un volum mai mare decét cel necesar pentru a obstructiona fluxul sanguin. NU DEPASITI capacitatea maximé recomandatd de umflare a balonului
(consultati tabelul cu specificatii).

4. Trebuie avutd grija atunci cdnd se intalnesc vase extrem de afectate. Se poate produce ruptura arteriala 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 cdnd intampinati
rezistentd.

6. Posibilitatea ruperii sau functiondrii improprii a balonului trebuie luata in considerare atunci cand se evalueaza riscul implicat intr-o procedurd de cateterizare cu balon.

7. Toti agentii pentru perfuzie trebuie utilizati conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

Precautii

1. Insp'ectagi produsul si ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati cateterul daca existd vreo dovada cd ambalajul sau cateterul au fost deteriorate.

2. Evitati expunerea prelungita sau excesiva la lumind fluorescentd, caldurd, lumina solara sau vapori chimici, pentru a reduce degradarea balonului.

3. Manevrarea excesivd in timpul introducerii sau placa de aterom si alte depozite aflate in vasul de sange pot deteriora balonul si pot creste posibilitatea ruperii balonului.
4. Asigurati conexiuni adecvate intre toate seringile si racordurile pentru a evita introducerea aerului.

5. Pentru a evita deteriorarea, nu apucati balonul cu instrumente in timpul introducerii.

6. (Clatiti lumenul de perfuzie al cateterului cu solutie salind sau sange inainte de introducerea capatului distal pentru a reduce riscul de embolie gazoasd.

7. Aspirati inainte de umflare.

8. Testati preliminar cateterul inainte de utilizare: a) Umflati balonul cu aer pana la capacitatea recomandata si scufundati balonul in apa sterila. Daca existd vreo urmd de

scapare de aer in jurul balonului sau dacd balonul nu ramane umflat, nu utilizati produsul. b) Verificati, de asemenea, integritatea balonului prin umflare si dezumflare cu
solutie salind sterild injectabild inainte de utilizare. Daca balonul nu pare sd functioneze normal, nu utilizati produsul.

9. Atentie: acest produs contine latex de cauciuc natural care poate cauza reactii alergice.

Lista riscurilor

«  Embolie gazoasa « Spasm arterial

« Anevrism « Tromboza arteriala

«  Disectie arteriald - Formarea de fistule arteriovenoase
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« Ruperea balonului «  Rupturd intimala

- Embolie « Hematom local

- Embolizarea cheagurilor de sange, a pldcii arterosclerotice sau a aerului - Paraplegie

« Hemoragie «  Accident vascular cerebral

«Hipertensiune sau hipotensiune « Separarea vérfului cu fragmentare si embolizare distala
+  Infectie «  Perforarea si ruptura vaselor

Procedura

Testarea preliminara (efectuati inainte de utilizarea la pacient)

1. Aspirati complet balonul inainte de umflarea balonului cu lichid.

2. Umflati balonul cu solutie salind sterild i inspectati-l pentru scurgeri. Daca exista vreo dovada de scurgeriin jurul balonului sau dacd balonul nu rdmane umflat, nu utilizati
produsul.

3. Verificati balonul prin umflare si dezumflare cu solutie salind sterila pentru injectare inainte de utilizare. Dacd balonul nu pare sa functioneze normal, nu utilizati produsul.

Utilizare generala

Notd: cateterul de perfuzie distald este prevdzut cu un robinet albastru detasabil. Acest robinet este atasat la conectorul mamd Luer de la capdtul proximal al lumenului pentru fluxul
sanguin. Robinetul este prevézut cu mdnerul portiunii rotative centrald aliniat cu robinetul cdii fluxului (pozitie deschisd). Pentru a opri fluxul, rotiti mdnerul cu 90 de grade in oricare
dintre directii, astfel incdt mdnerul sd fie perpendicular pe traseul fluxului robinetului.

1. Atasati capdtul proximal (robinet/conector Luer) al lumenului de perfuzie la capatul distal al circuitului fluxului sanguin. Dacd lumenul de perfuzie nu a fost umplut
anterior cu solutie salind, asigurati-vd cd il clatiti cu sange pentru a elimina riscul de embolie gazoasa atunci cand cateterul este fixat in vasul sanguin si fluxul sanguin este
initiat.

2. Umpleti seringa de 5 ml cu cantitatea adecvata de solutie salind sterila (consultati Tabelul 1) si atasati-o la robinetul alb al lumenului de umflare a balonului.

3. Introduceti varful distal al cateterului cu balonul in vasul receptor si umflati balonul utilizand cel mai mic volum necesar pentru a fixa cateterul in vas, avand grijd s nu
umflati prea mult balonul. Nu depasiti capacitatea maxima recomandata de lichid. Verificati daca balonul este fixat in vas inainte de a incepe fluxul sanguin.

Tabelul 1: Capacitate maxima de lichid recomandata

Numadr de model |  Capacitate maxima de lichid Diametru umflat
2105-15M 34 ml 20 mm

4. Dupa stabilirea fluxului sanguin prin cateterul de perfuzie distald, verificati sd nu existe scurgeri in jurul balonului.

5. Tnainte de indepértarea cateterului, verificati mai intai ca fluxul sanquin a fost oprit. Apoi, dezumflati balonul deschizand robinetul alb si aspirdnd un vid cu seringa.
Asigurati-va ca balonul este complet dezumflat inainte de retragerea varfului distal al cateterului din vas.
Tabelul 2: Debite de flux
LeMaitre Vascular a efectuat teste de debit la modelul 2105-15M pentru a simula fluxul sanguin prin cateter la 120/80 mmHg.

Debit de flux fara robinet detasabil | Debit de flux cu robinet detasabil

Maxim 294 ml/min 279 ml/min
Minim 282 ml/min 265 ml/min
Durata de valabilitate

Durata de valabilitate este indicata la Data Valabilitatii inscrisa pe eticheta ambalajului. Data de valabilitate inscrisa pe fiecare etichetd nu este o data de sterilitate. Data de
valabilitate se bazeaza pe durata de viafa normald a balonului din latex natural atunci cand este depozitat corespunzator. Utilizarea cateterului dupd data de expirare nu este
recomandata din cauza posibilei deteriordri 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
racoros 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/reutilizare
Acest dispozitiv este de unica folosinta. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Starea de curatenie i sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi garantatd.
Reutilizarea dispozitivului poate duce la contaminare incrucisata, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performanta ale dispozitivului pot fi compromise din cauza
reprocesarii sau resterilizarii, deoarece dispozitivul a fost proiectat i testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare
unica.
Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta
Acest dispozitiv este un dispozitiv de unica folosinta. Nu implantati. Va rugam sd returnati dispozitivul folosit numai in momentul in care dispozitivul nu a functionat
corespunzator sau dacé 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 trebuie sa notifice atat LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competenta din tara in care se afla
utilizatorul.
Acest produs nu contine puncte sau muchii taioase, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogenic. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugdm sa
consultati reglementarile 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/1) 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

b) Oxid de etilend in stare gazoasa
3. Dispozitivele trebuie sd fie complet uscate inainte de ambalare.
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Ambalare
1. Dispozitivele curdtate trebuie sa fie sigilate si ambalate intr-un mod care sd reducd la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a celor care
manipuleazd aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile s penetreze sau sd perforeze pielea sau materialul ambalajului, ambalajul primar trebuie
sd poatd sa mentind produsul fara 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 listd detaliatd a continutului din ambalajul
primar. Metodele de curdtare trebuie sa fie detaliate, daca este posibil.
3. Atat ambalajul primar, cét si cel secundar al dispozitivelor de unicd folosinta curatate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic 1SO 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. Nussunt necesare hartie 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

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

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie rezonabila fabricarii acestui dispozitiv si cd acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod
expres in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia cazurilor previzute expres in prezentul document, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN PREZENTA SECTIUNE,
ACESTTERMEN INCLUDE LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI S| ANGAJATII, DIRECTORII, ADMINISTRATORII, MANAGERII SI AGENTII RESPECTIVI Al ACESTORA) NU ACORDA NICIO
GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIESI DE DREPT SAU IN ALT MOD (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA
DE VANDABILITATE SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) SI PRIN PREZENTA TSI DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ACESTEA. Aceastd garantie limitatd nu se aplica in niciun

caz de utilizare abuzivd sau de utilizare improprie sau de depozitare necorespunzatoare a acestui dispozitiv de cdtre cumparator sau de cdtre orice tertd parte. Singurul remediu
pentru o incalcare a acestei garantii limitate este inlocuirea sau rambursarea prefului de achizitie pentru acest dispozitiv (exclusiv la alegerea LeMaitre Vascular), dupa returnarea
de cdtre cumpdrdtor 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. IN 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 CON-

TRACT, 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
RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o data de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagina a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs doudzeci
si patru (24) de luni intre aceastd data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii
suplimentare cu privire la produs.
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Distalni perfuzioni kateter
(Broj modela 2105-15M)

stpski — Uputstvo za upotrebu

STERILE[0] €7 )

Opis proizvoda

Distalni perfuzijski kateter je 12 French (4,0 mm) velikog lumena kateter sa distalnim lateks balonom. Lumen naduvavanja balona, oznacen belim zaustavnim ventilom, koristi se
za naduvavanje balona, dok drugi lumen, oznacen uklonjivim plavim zaustavnim ventilom, omogucava protok krvi u krvni sud primaoca. Zaustavni ventil na prolaznom lumenu
se moZe ukloniti kako bi korisnik mogao da koristi zaustavni ventil za kontrolu protoka ili kako bi ga uklonio da bi pobolj$ao brzinu protoka.

Kako se isporucuje

Distalni perfuzioni kateter se isporucuje sterilan i nepirogen. Ovo sredstvo je upakovano u nesterilnu spoljasnju vrecicu i sterilno unutrasnje pakovanje koje se otvara odlepljivan-
jem. Sterilnost unutradnjeg pakovanja je osigurana sve dok je ono neotvoreno i neosteceno.

Indikacija

Distalni perfuzioni kateter je indikovan za lecenje otvorene reparacije aneurizme abdominalne i torakoabdominalne aorte.

Predvideni korisnik

Predvideni korisnici distalnog perfuzionog katetera su iskusni vaskularni hirurzi, obuceni za procedure za koje je namenjen.

Namena

Distalni perfuzioni kateter je namenjen da se koristi kao distalno perfuziono kolo koje obezbeduje kontrolu protoka krvi kroz perfuzioni lumen do krvnog suda primaoca tokom
otvorene reparacije aneurizme abdominalne i torakoabdominalne aorte.

Populacija pacijenata

Pacijenti bilo kog pola ili uzrasta kod kojih je potreban privremeni adekvatan arterijski protok bilo gde van centralnog krvotoka tokom kardiovaskularnih hirurskih intervencija.
Deo tela koji dolazi u kontakt sa sredstvom

Visceralne arterije.

Klinicko stanje

Aneurizma abdominalne i torakoabdominalne aorte.

Klinicka korist

Kateteri su dizajnirani da pomognu hirurgu pruzanjem privremene perfuzije tokom obavljanja procedura vaskularne reparacije. Kao takva, klinicka korist koju pruzaju sredstva se
procenjuje prvenstveno evaluacijom da li sredstvo funkcioniSe kako je predvideno (tj. uspesno obezbeduje distalnu perfuziju intraoperativno).

Kontraindikacije

- Kateter ne treba koristiti za embolektomiju, trombektomijiu ili dilataciju krvnih sudova.

- Kateter ne sme da se koristi za uvodenje drugih lekova osim fizioloskog rastvora, heparina i kontrastnog sredstva.

- Kateter je priviemeno medicinsko sredstvo i ne mozZe se implantirati.

Upozorenja

1. Ovo medicinsko sredstvo je predvideno samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati.

2. Vazduhili gas ne treba koristiti za naduvavanje balona tokom upotrebe na pacijentu.

3. Nemojte naduvavati balon do hilo koje vece zapremine nego $to je potrebno da bi se sprecio protok krvi. NEMOJTE PREKORACIVATI preporuceni maksimalni kapacitet naduva-
vanja balona (pogledajte tabelu sa specifikacijama).

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.

ere opreza
Pregledajte proizvod i pakovanje pre upotrebe i ne koristite kateter ako postoje dokazi da su pakovanje ili kateter o3teceni.
Izbegavajte produzeno ili prekomerno izlaganje fluorescentnom svetlu, toploti, suncevoj svetlosti ili hemijskim isparenjima kako biste smanijili degradaciju balona.
Prekomerno rukovanje tokom umetanja ili plak i druge naslage unutar krvnog suda mogu da ostete balon i da povecaju mogucnost nastanka rupture balona.
Napravite sigurne spojeve izmedu svih 3priceva i ¢vorista kako bi se izbeglo uvodenje vazduha.
Da biste izbegli o3tecenje, ne hvatajte balon instrumentima tokom umetanja.
Isperite perfuzioni lumen katetera fizioloSkim rastvorom ili krvlju pre umetanja distalnog kraja da biste smanjili mogucnost stvaranja vazdusne embolije.
Aspirirajte pre naduvavanja.
Testirajte kateter pre upotrebe: a) Naduvajte balon do preporucenog kapaciteta vazduhom i potopite ga u sterilnu vodu. Ako postoje bilo kakvi dokazi o vazduhu koji izlazi
oko balona ili ako balon nece da ostane naduvan, nemojte koristiti proizvod. b) Takode, proverite celovitost balona tako Sto ¢ete ga naduvati i izduvati sterilnim fizioloskim
rastvorom za ubrizgavanje pre upotrebe. Ako se Cini da balon ne funkcionise normalno, ne koristite proizvod.

9. Oprez: ovaj proizvod sadrZi prirodni gumeni lateks koji moZe da izazove alergijske reakcije.

P NN, NS s

Lista rizika

« Vazdusna embolija - Formiranje arteriovenske fistule

« Aneurizma + Ruptura balona

« Arterijska disekcija « Embolija

«  Arterijski spazam - Embolizacija krvnih ugrusaka, arteriosklerotski plak ili vazduh
« Arterijska tromboza + Krvarenje
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- Hipertenzija ili hipotenzija - Paraplegija

« Infekdija « Mozdani udar

«  Disrupcija intimalnog sloja « Odvajanje vrha sa fragmentacijom i distalnom embolizacijom
«  Lokalni hematom « Perforacija i ruptura krvnih sudova

Procedura

Provera pre upotrebe (obaviti pre upotrebe na pacijentu)

1. Potpuno aspirirajte balon pre naduvavanja balona tecnos¢u.

2. Naduvajte balon sterilnim fizioloskim rastvorom i proverite da liima 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 fiziolo3kim rastvorom za ubrizgavanje. Ako se €ini da balon ne funkcionide normalno, ne koristite
proizvod.

Opsta upotreba

Napomena: uklonjivi plavi zaustavni ventil se isporucuje uz distalni perfuzioni kateter. Ovaj zaustavni ventil je pricvrscen za Zenski luer na proksimalnom kraju lumena protoka krvi.
Zaustavni ventil poseduje rucicu rotirajuceq sredisnjeg dela koja je poravnata sa zaustavnim ventilom putanje protoka (otvoreni poloZaj). Da biste zaustavili protok, okrenite rucicu za
90 stepeni u bilo kom smeru, tako da ona bude postavijena pod pravim uglom u odnosu na putanju protoka zaustavnog ventila.

1. Pricvrstite proksimalni kraj (kraj zaustavnim ventilom / luerom) perfuzionog lumena na distalni kraj kola protoka krvi. Ako niste napunili perfuzioni lumen fizioloSkim
rastvorom, obavezno isperite lumen krvlju kako biste eliminisali rizik od stvaranja vazdusne embolije kada se kateter pri¢vrsti u krvnom sudu i pokrene protok krvi.

2. Napunite $pric od 5 ml odgovarajucom kolicinom sterilnog fiziolo3kog rastvora (videti tabelu 1) i pricvrstite ga na beli zaustavni ventil lumena naduvavanja balona.

3. Umetnite distalni vrh katetera sa balonom u krvni sud primaoca i naduvajte balon koristeci najmanju zapreminu koja je potrebna za pricvri¢ivanje katetera u krvni sud,
vodedi racuna da ne naduvate balon prekomerno. Nemojte prekoraciti preporuceni maksimalni kapacitet tecnosti (pogledajte tabelu 1). Proverite da li je balon pricvrs¢en u
krvnom sudu pre pocetka protoka krvi.

Tabela 1: Preporuceni maksimalni kapacitet tecnosti

Brojmodela| Maksimalni kapacitet te¢nosti Naduvani precnik

2105-15M 34 ml 20mm

4. Nakon uspostavljanja protoka krvi kroz distalni perfuzioni kateter, utvrdite da nema curenja oko balona.

5. Pre uklanjanja katetera, prvo proverite da li je protok krvi zaustavljen. Zatim, ispumpajte balon otvaranjem belog zaustavnog ventila i izvlacenjem vakuuma Spricom.
Uverite se da je balon potpuno ispumpan pre nego Sto izvuete distalni vrh katetera iz krvnog suda.

Tabela 2: Brzine protoka
Kompanija LeMaitre Vascular je obavila testove brzine protoka na modelu 2105-15M radi simulacije protoka krvi kroz kateter pri 120/80 mmHg.

Brzina protoka bez uklonjivog
zaustavnog ventila

Brzina protoka sa uklonjivim
zaustavnim ventilom

Maksimalno

294 ml/min

279 ml/min

Minimalno

282 ml/min

265 ml/min

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 potenci-
jalnog 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 / ponovna upotreba

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 medicinskog sredstva moze dovesti do unakrsne kontaminacije, infekcije ili smrti pacijenta. Karakteristike performansi medicinskog
sredstva mogu biti ugrozene usled ponovne obrade ili ponovne sterilizacije zato Sto je medicinsko sredstvo projektovano i testirano samo za jednokratnu upotrebu. Rok trajanja
sredstva se zasniva samo na jednokratnoj upotrebi.

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 nacin ili je bilo
povezano sa nezeljenim dogadajem. U drugim situacijama, sredstvo ne treba vracati, vec 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.
(iscenje
1. Sredstva za koje se smatra da ih je neophodno vratiti treba oistiti na neki od sledecih nacina:
a) rastvorom natrijum hipohlorita (500-600 mg/l) ili
b) rastvorom persircetne kiseline uz naknadni ultrazvucni tretman
2. Sredstva se zatim dekontaminiraju na slededi nacin:
a) rastvorom etanola ili izopropanola od 70% najmanje 3 sataili
b) gasom etilen-oksida
3. Sredstva treba da budu potpuno suva pre pakovanja.
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Pakovanje
1. Ocid¢ena sredstva treba da budu zaptivena i zapakovana na nacin koji moguénost 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 konte-
jnera. Ako je moguce, treba da budu navedeni nacini za CiScenje.
3. | primarno i sekundarno pakovanje ocis¢enih, dekontaminiranih sredstava za jednokratnu upotrebu treba da imaju simbol bioloske opasnosti u skladu sa IS0 7000-0659.
4. Primarno i sekundarno pakovanje moraju biti upakovani u spoljanje pakovanje, koje mora biti ¢vrsta kutija od vlaknastih ploca. Spoljni kontejner za isporuku mora imati
dovoljno penastog materijala kako bi se sprecilo 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 isporuciti na adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SAD

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

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 3to 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 POGOD-
NOSTI ZA ODREPENU SVRHU) | OVIM SE ODRICE ISTIH. Ova ogranicena garancija se ne primenjuje u meri bilo kakve zloupotrebe ili pogresne upotrebe ili nepravilnog skladistenja
ovog medicinskog sredstva od strane kupca ili bilo koje trece strane. Jedini pravni lek za krienje ove ogranicene garancije Ce biti zamena, ili povracaj kupovne cene za, ovo
medicinko sredstvo (po iskljucivoj opciji kompanije LeMaitre Vascular) nakon Sto 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 0VOG MEDICINSKOG SREDSTVA, BEZ 0BZIRA NATO 1Z 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 OBZIRANATO DA LI
JE KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR IMALA SAZNANJA O 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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Iﬂ,l’ICTaJ‘I(EH nepq)ysuouel-l KaTeTbp
(Homep Ha mogena 2105-15M)

6barapcku — MHcTpyKuumm 3a ynotpeba

STERILE[E0] TP ®)

OnucaHune Ha npopyKTa

[Qnctannuat nepdy3unoHeH KaTeTbp e kateTbp ¢ pa3mep 12 (4,0 mm) ¢ ronam nymeH 1 ucTaneH natekcoB 6anoH. llymeHbT 3a HapyBaHe Ha 6anoHa, 0603HaueH ¢ 6anoTo
CnupaTeNnHo KpaHue, ce 3MoN3Ba 3a Ha3lyBaHe Ha 6anoHa, 4oKaTo BTOPUAT TyMeH, 0603HaueH C NOABMMXHOTO CUHbO CMIMPATENTHO KpaHye, N03BOAABA NPUTOKA HA KPbB KbM
peuunueHTHNA CbA. CNpaTenHOTO KpaHue Ha MPOXOAHNA lyMeH MOXe A Ce (Band, 3a Aa NPEAOCTaBY Bb3MOXHOCT Ha NoTpebuTend Aa U3non3sa CNUPATeNIHOTO KpaHye, 3a
[1a 0CUTyPU KOHTPON Ha NOTOK WNW OTCTPaHABaHE Ha CMUPATENHOTO KpaHye, 3a A Nofi06py CKOPOCTTa Ha NOTOKa.

JocTaBka
JlnctanHuAat nepdy3noHeH KateTbp ce J0CTaBA CTEPUIEH U HenuporeHeH. V3aenneto e onakoBaHo B HeCTepUHa BbHLUHA TOPOMYKa 11 CTEpUHA BBTPELLHA 0TBapALLa Ce
onakoBka. (TepUIHOCTTa Ha BLTPELUHATA ONAaKOBKa Ce rapaHTUpa, CTra Aa He e NoBpeAeHa WK 0TBOpeHa.

Moka3aHua
JlnctanHuAaT nepdy3noHeH KaTeTbp e NOKA3aH 3a leyeHue Ha KopeMHa KopeMHa 1 TopakoabioMUHaNHa aHeBpU3Ma Ha aopTarta.

NpeaBupeH notpebuten
MpenBuaeHUTe NOTPEOUTENN HA ANCTANHINA NEPY3UOHEH KATETbP Ca OMUTHY Cb0BY XUPYP3A, 00yUEHU B NpoLIeypUTE, 33 KOUTO € peHa3HaueH.

MpepHasHayeHne
[JMCTanHMAT nepdy3uoHeH KateTbp e NpeaHa3HaueH Aa e U3Mo3Ba KaTo AUCTaNeH Nephy3MOHEH KaHan, Koo 0CArypABa KOHTPON Ha KPbBHIA NOTOK Npe3 nepdy3uoHHua
NyMeH KbM PELUNUEHTHNUA Cbj M0 BPEMe Ha 0TBOPEHa PEKOHCTPYKLIMA Ha aHEBPU3MA Ha KOpeMHaTa 1 TopakoabaoMIHaNHaTa aopra.

Lienesu naumenTy
MawweHTIn 0T BCAKAKBB MO UM Bb3PACT, KOUTO (€ HYXKAAAT 0T BDEMEHEH afiekBaTeH apTepuarneH NoToK 0 HAKbAE U3BbH LieHTPanHaTa KYbBOHOCHA CUCTEMA 10 BpeMe Ha
CbPAEYHO-CbI0BY XUPYPTUYHI UHTEPBEHLINN.

YacT 0T TANOTO € B KOHTAKT ¢
BUCLiePaTHI apTepun.

KnuHu4Ho cbcTosHme
AHeBpKM3Ma Ha KopeMHaTa 11 TopakoaboMuHanHaTa aopTa.

Knunuyna nonsa

KateTpuTe ca npesHa3HayeHu Aa nognomarat Xupypra, kato 0curypABaT BpemMeHHa nepgy3us, [OKaTO (e M3BbPLLBAT NPOLIEAYpUTe 3a Bb3(TaHOBABAHE Ha CbaoseTe. o
TO3V HAUMH KJIMHUYHATA NON3a, NPeJoCTaBEHa OT YCTPOICTBATA, Ce OLIeHABA OCHOBHO Upe3 OLleHKa A YCTPOICTBOTO paboTy No npedHa3HaueHue (T.e. yCneLLHo ocurypaBa
AucTanHa nepdy3ua HTpaonepaTuBHo).

MpotuBonokasanua

« KareTbpwbT He TpA6Ba Aa ce U3noN3Ba 3a eMOONEKTOMUA, TPOMOEKTOMIA UK Pa3LUMPABAHE HA CbA0BE.

« KareTbpwbT He TpA6Ba Aa Ce 3M0ONI3Ba 33 BbBEX/aHE Ha NeKapCTBa, 0CBEH aKo He (TaBa AyMa 3a G3nonoruyeH pasTeop, XenapuH v KOHTPaCTHY BeLLecTBa.

+ KaTteTbpwbT e BpeMeHHO u3aenue, KOeto He MOXe fia (e UMMAaHTHpa.

Mpepynpexpaenus

1. W3penueto e npefHa3HaueHo camo 3a eiHokpaTHa ynotpeba. [la He ce ynoTpe6aBa NOBTOPHO, Aia He ce 06paboTBa OTHOBO U 1 He Ce CTepUAM3MPa OTHOBO.

2. 3aHapyBaHe Ha 6anoHa no Bpeme Ha U3MoN3BaHe 0T NaLMeHTa He TpAGBA Aa ce M3N0N3BaT Bb3AYX WM ra3.

3. He HazyBaiite 6anoHa 0 06em, KOVTO e No-TONAM OT HYXHIA 33 NpenpeyBaHe Ha KpbaHUA notok. HE HAIBULIABANTE npenopbumTentig MakcManeH Kanauurer 3a
HajlyBaHe Ha 6anoHa (BuTe TabnuuaTa cbe cneuuukaLmuTe).

4. bbpeTe U3KMI0UNTENHO BHUMATENHIA, KOTATO Ce HaTbKHETE Ha TeXKO 3a60nenn KpbBOHOCHN Cb/i0BE. Bb3MOXHO € Aa Ce CTUTHe 10 apTepuanto paskbBaHe
Hel3npaBHOCT ¢ 6anoHa BCNeACTBIE Ha 0CTPa KanunduLmMpaHa niaka.

5. Tlpean BbBexaaHe Ny u3TernAaHe Ha KaTeTbpa U3nycHeTe Bb3fyXa OT 6anoHa. 136arBaiite fa npunarate npekoMepHa Cina 3a HaTUCKaHe W U3 bpNBaHe Ha KaTeTbpa
CpelLly CbnpoTUBIIEHNE.

6. Tpabga fa ce B3eme N0zl BHUMaHWe NOTeHLMANHATa Bb3MOXHOCT 33 pa3KbCBaHe WM HeN3NPABHOCT Ha banoHa, Korato ce 0GMUCNAT PUCKOBETE, CBbP3aHH C NPOLedypaTa
no 6anoHHa KateTepu3auna.

7. Bcuukw npenaparv 3a BAuBaHe TpAOBa Aa ce U3MO3BAT CbIACHO MHCTPYKLMUTE 3a yoTpeba 0T Npou3BOAUTeNs.

Mpeanasxn mepku

1. Npenm ynotpeba npoBepeTe NPOAYKTa 1 ONAKOBKaTa 1 He U3M0N3BaliTe KaTeTbpa, ako 3abenexuTe KakBUTO U A1a 610 JoKa3aTencTea, ue ONakoBKaTa UMM KaTeTbpbT (a
noBpeseHy.

2. TpabBa ja ce n3bArea NPOABLMKUTENHO UM NPEKOMEPHO M3MaraHe Ha ¢nyopeciieHTHa CBETNMHA, UTbHUeBA CBETNIMHA UMM XMMUYECKM U3NapeHus, Taka ue Jia ce Hamanu
JerpazupaHeTo Ha KOMNOHEHTUTE Ha 6anoHa.

3. TlpekomepHoTo 6opaBeHe N0 Bpeme Ha BbBEXJaHe W NAaKu 1 Apyry 0TAaraHua B KPbBOHOCHUA Chjl MOXe a NOBPEAAT 0anoHa v ja yBennyaT BepoATHOCTT 3a
Pa3KbCBAHETO My.
YBepeTe ce, ue CTe Cb3Aani HAAEXAHN BPb3KM MeX/y CNPUHLIOBKATA U IMaBMHWTE, 3a [ia He Ce BbBEfe Bb3fyX.

5. 3a pau3berHeTe noBpepaa, He 3axBaLLaiiTe 6anoHa C MHCTPYMEHTM N0 Bpeme Ha BbBEX/JAHETO.

6. Mpomuiite nephy3MOHHNA NYMEH Ha KaTeTbpa MK C GU3M0N0orvueH paTBop, N C KpbB, Npeay Aa NOCTaBuTe AUCTANHIA Kpaid, 3a 1a HaManuTe BepOATHOCTTa OT
Bb3AyLUHa embonns.

7. AcnupupaiiTe npegn Ha3gyBaHeTo.

8. lpenBapuTenHo TecTBaiiTe kateTbpa npeay ynotpeba: a) Hagyiite 6anoHa 4o npenopbyaHnA KanawuTeT ¢ Bb3AyX 1 ro noToneTe B CTepusHa BoAa. AKO MMa HAKAKBI
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MPU3HALM 32 N3TYaHE Ha Bb3LyX 0KONO 6anoHa v ako 6anoHBT He MoXe ia 0CTaHe HajyT, He U3non3Baiite npopykTa. 6) OcBeH ToBa NpoBepeTe LENOCTTa Ha banoHa,
KaTo HaJiyeTe U U3/iyeTe CbC CTepueH GU3nonornueH pasTeop 3a MHXeKTUpaHe npeay ynotpeba. AKo u3rnexna, ue 6anoHsT He GyHKLMOHUPA HOPMAITHO, He U3NoN3BaiiTe
MPOAYKT.

9. BHumanue: To31 NpoayKT ChAbPXa eCTECTBEH KayuyKOB NaTeKC, KOITO MOXe 1 NPpeAn3BIAKa aneprifuHi peakLim.

C(nucbK Ha puckoBete

+ Bb3pywHa embonua + Kpbeousnus

+ AxeBpusma « XvnepToHUA UM XUNOTOHMA

+  AptepuanHa gucexkauns + WHdekuna

+  Aptepuanen cnasbm «  Pa3pywwasaHe 0T MHTUMALMOHEH XapaKTep
+ Aptepuanna Tpom6o3a « Jlokanen xematom

« 06pa3yBaHe Ha apTepuoBeHO3Ha pucTyna - Tapannerua

+  PaskbcBaHe Ha 6anoHa « Mo3byeH uncynt

+ Em6onua «  Pa3pensHe Ha Bbpxa ¢ parmenTaLua 1 aucTanHa embonnzauna
« Em6onu3auuna Ha KpbBHU CbCupeLy, apTepuoCKnepoTIyHa Maka Ui Bb3yx « [leppopupaHe n pa3kbeBaHe Ha CbAa
Mpouenypa

MpeaBapuTeneH TecT (4a ce M3MbAHM NPEAU U3MON3BaHE C NaLMeEHTa)

1. Acnupupaiite 6anoHa A0Kpaii, npeain aa ro HaayeTe ¢ TEYHOCT.

2. Hapyiire 6anoHa CbC CTepuneH GuanonornueH pasreop v NpoBepeTe 3a Teyose. AKo ce 3a6enexat Teyose 0K00 OaNloHa Uit ako BANoHBT He 0CTaBa HafyT, He TpAOBA Aa
W3non3Bare NPoayKTa.

3. Mpeaw ynotpe6a npoBepeTe 6anoHa upes pasayBaHe i CAXBaHE CbC CTEPUNEH GU3NONOTUUEH Pa3TBOP. AKO U3MEX A, Ue 6anoHbT He GYHKLMOHUPA HOPMANHO, He
W3non3BaiiTe NPoAyKTa.

06wa ynorpeba

3abenexka: Kem oucmanHus nepghy3uoHer kamemap ce npedocmass NOOBUXHO CUHBO CUPAMENHO KPaHYe. T08a CNUPAMETHO KpaHYe e NPUKPEneHo KoM KeHCKUA f1yep
HaKpaUHUK 8 NPOKCUMATTHUA KDLl HA JIyMeHd Ha KpBeHUA NomoK. (nupamesHomo kpawye ce npedocmass ¢ OpsXKkama Ha 8sPMALAMA (e YeHMPATHA Yacm, NOOPABHeHd (bC
CnUpamenHomo kpaHye Ha NeMA HA NOMOKA (0MBOPeHO NosioxeHue). 3a da cnpeme nomokd, 3asspmeme dpvxkama Ha 90 2padyca 6 KoAMo u 0a e NOCOKA, MAKa yYe OpsXKAMa
0a 3acmare nepnexHOUKyNIAPHO HA NBMA HA NOMOKA HA CNUPAMENTHOMO KPAHYe.

1. MpukpeneTe NpoKCUMaNHUA Kpaii (CnupaTenHoTo KpaHue/nyepa) Ha nepdy3noHHIA NyMeH KbM JUCTNHINA Kpail Ha Kpbra Ha KpbBHIUA MOTOK. AKO He CTe MOAroTBUIN
nepdy3noHHIA NymMeH ¢ du3nonornueH pasreop, He 3a6pasaiite Ja npomueTe NyMeHa C KPbB, 33 [ eNMMUHUPaTe PUCka OT Bb3AyLUHA eMO0NNA, KOraTo KaTeTbpbT e
3aKpeneH B CbJia ! KPbBHUAT NOTOK 3aMOUHe.

2. HambnHeTe cnpuHLOBKaTa 0T 5 ml ¢ NOAXOAALLOTO KONMYECTBO CTepuneH dusnonoriyeH pasreop (BuxTe Tabnuua 1) v A npukpenete KbM 6AN0TO CMUPATENHO KpaHUe Ha
NyMeHa 3a Ha3fyBaHe Ha banoHa.

3. BbBepeTe AuCcTanHuA BPbX Ha kateTbpa ¢ 6anoHa B NpueMalLua Cbjl v HajyiiTe 6anoHa, kato n3non3sate Haii-MankoTo KONMYECTBO, He0OX0AMMO 3a PUKCUpaHe Ha
KaTeTbpa B (A, KaTo BHUMaBaTe /ia He HajiyeTe npekaneHo 6anoHa. He npesuwwaBaiite npenopbuaHis MakcumaneH kanauTet 3a TeyHocT (BuxTe Tabnuua 1). YBepeTe
Ce, ye GanoHbT € 34paBo 3aKpeneH B Cbjla, NPEAV Aa 3aMouHeTe KpbBHIUA NOTOK.

Ta6nuua 1: Mipenopbuntenen MakcumanHa BMeCTUMOCT Ha TEYHOCT

HomepHa |  MakcumanHa BMeCTUMOCT Ha
VaMeTbp B HafyTo CbCTOAHM
mozena TeYHOCT AvameTvp B HaayTo ChCToRHHE
2105-15M 3,4 ml 20mm

4. (nep KaTo yCTaHOBUTE KPbBHUA NOTOK Npe3 ANCTaNnHMA Nepdy3noHeH KaTeTbp, NpoBepeTe AN HAMA U3TYaHe 0KoNo banoHa.

5. Tpepw pa npemaxHeTe KaTeTbpa, MbPBO Ce yBepeTe, Ue KpbBHUAT NOTOK e cnpaH. (nef ToBa cnaZiHeTe 6anoHa, kato 0TBOpUTE BAN0TO CInpaTenHo kpaHue 1 cb3paiite
BaKyyM C TOMOLLITA Ha CMPUHLIOBKaTA. YBepeTe ce, Ue 6anoHbT e HaMb/HO U3NYCHAT, Npeay Aa U3BajuTe AUCTANHUA BPbX Ha KaTeTbpa 0T Cbja.
Ta6nuua 2: CKopocT Ha NOTOKA
LeMaitre Vascular n3gbpLuy TecToBe 3a CKOPOCTTa Ha NoToKa Ha mopen 2105-15M, 3a ;a cumynupa KpbBHIA NOTOK npe3 kateTbpa npu 120/80 mmHg.

CKopocT Ha noToKa 6e3 noaBMXKHO | CKOPOCT Ha MOTOKA C MOABUKHO
CMUPATENHO KpaHye CMUPATENHO KpaHye
MakcumanHa 294 ml/min 279 ml/min
MuHumanta 282 ml/min 265 ml/min
CpoK Ha cbXpaHeHue

[lataTa Ha CPOKa Ha roiHOCT € MoCoYeHa Ha eTiKeTa Ha onakoBKaTta. CpOK'bT Ha rofiHOCT, KOWTO € OTrneyaTaH BbpXY €TUKETa, He NpeACTaBNABA [laTa Ha CTEPUTHOCTTA. CpOK'bT Ha
FOAHOCT C€ 0CHOBAaBa Ha HOPMaJlHUA 0YaKBaH XKMBOT Ha 6anoHa oT ecTecTBeH NaTekc npy NpaBuIHO CbXpaHeHKe. Hee NPenopbynTeIHO N3NoJi3BaHe Ha KaTeTbpa cnej Kato
NoCoY€eHNA CPOK Ha rOAHOCT € MIHan, Tbil KaTo (bLLECTBYBA Bb3MOXHOCT KaYeCTBOTO Ha MaTepuaniTe Ha 6anoHa fia ce e Bnowuno. LeMaitre Vascular, Inc. e npeaskxna
3aM#dAHa Unn NoBTOPHO 06p660TBaH€ Ha NPOAYKTN C U3TEKDA CPOK Ha rOAHOCT. Tbii KaTo eCTeCTBEHUAT KayuyKOB JlaTeKC (€ BNAsA€ OT OKOJIHUTE YCI0BUA, TpﬂGBa [la Ce Cna3Bat
NpaBUNHUTE NpoLeaypu 3a CbXpaHeHNE, Taka Ye Aa (e NOCTUrHe ONTUMaJIeH CPOK Ha roHOCT. "pOﬂyKT'bT Tpﬂ6Ba [a (e CbXpaHABA Ha CyX0 U XJ1aAHO MACTO, Aaney ot
C(JTbHY€Ba (BET/IMHA, d)nyopecueHTHa (BET/IMHA U XUMUYECKN N3NapeHNA, TaKa Ye Aid He e AoNYyCHe NpeXAeBPeMEHHO B10LLABAHE Ha Ka4eCTBaTa Ha ryMeHIA 6anoH. TpﬂﬁBa
[la Ce U3BbpLUBA HaANIeXXHO 06HOBABaHe Ha VNHBEHTAPHUTE HaIMYyHOCTW.

MoBTopHa cTepunu3auus/noBTopHa ynotpeta

ToBa U3genve e NpeHa3HaueHo camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce ynoTpe6sBa NOBTOPHO, Aa He ce 06paboTBa OTHOBO U A He Ce CTepUNU3Upa OTHOBO. YucToTata 1
CTEPUNHOCTTA Ha U3JieNne, KOETO e MOAIOKEHO Ha MOBTOPHA 06paboTKa, He MoraT Aa ce rapaHTipar. [oBTopHaTa ynoTpe6a Ha u3aenueTo Moxe aa oefe 0 KpbCTocaHo
3aMbpCABaHE, MHOEKLMA WA CMBPT Ha NauMenTa. PaboTHITE XapaKTepUCTIAKI HA 3LENMETO MOXe a GbaaT KOMNPOMETUPaHK Mopaai NoBTOpHa 06paboTka uin NoBTopHa
CTEPUIN3ALNS, Thii KaTo U3[ENETO € NPOEKTUPAHO U TECTBAHO (MO 3a eHOKPaTHa ynoTpe6a. (POKBT Ha FOAHOCT Ha U3AeAMeTo ce Ha3upa Camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba.
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be3zonacHo 6opaBeHe 1 U3XBbPAAHE

ToBa U3genve e npefiHa3HaueHo 3a eIHOKpaTHa yroTpeba, Cief Koeto TpA6BA Aa e U3XBbPIY. He e npeaHasHaueHo 3a umMnnaHTupatxe. Mons, BpbLuaiiTe U3M0N3BaHM
W3LENUA CAMO KOrato CbOTBETHUTE HE (a MOCTUTHANN CBOETO NPEAHa3HAUEHIe WM KOTaTo (a CBbP3aHM C HeXenaHu CbOuTus. B apyrv ciyyan uspenuara He tpsbea aa bbaar
BPbLLAHW, KaTo BMECTO TOBa TPAOGBA /13 M U3XBbPAUTE CbIACHO MECTHUTE pasnopeadu.

AKO 10 Bpeme Ha M3M0/I3BAHETO Ha TOBA MEVLIHCKO M3/ieNe Bb3HUKHAT TEXKI MEAULMHCKI MHLMAEHTI, noTpebutenuTe TpA0Ba Aa yBeomAT kakTo LeMaitre Vascular, Taka
1 KOMMETEHTHISA OPTaH Ha IbPXaBaTa, B KOATO Ce HaMuUpa NoTpeduTensr.

To3un NPOAYKT HE CbAbPXKa 0CTPU NPEAMETH, TEXKN METANU WX PAaAKON30TONN U HE € MH¢€KHM03€H Unn natoreHeH. He ca Hannue cnewnanim N3MckBaHna 3a N3XBbpNAHe.
Mons, npernenaﬁTe MECTHUTE pernaMeHT 3a NPAaBUIHOTO N3XBBPIAHE.

Mouncreane
1. W3pnennata, kouto TpA6Ba A1a 6bAaT BbPHATH, CNIEBa 1 C€ NOYNCTAT N0 eIUH OT CeJHUTE HAUMHU:
a) Pa3tBop Ha Hatpues xunoxnoput (500-600 mg/nuTbp); Mau
b) Pa3TBOp Ha nepoLieTHa KucennHa c nocnefBgalla yntpassykosa 06pabotka
2. (nep ToBa u3nenuaTa TpA6Ba Aa 6baT 06e33apaseHu no eAnH 0T CleHINTE HAUMHK:
a) 70% pa3TBOp Ha eTaHOM MK N30MPONAHON B MPOABILKEHNE HA MUHMMYM 3 Yaca; u
b) a3 eTuneHos okcua
3. W3penuata TpabBa Aa 6bAAT HAMBAHO NOACYLLEHI NPeay ONAKOBAHEeTO Cil.

OnakoBaHe

1. Touncrenute u3genua TpabBa Aa ce 3aneyatar 1 ONAKOBAT MO HAUMH, KOWTO CBEXAA 40 MIHUMYM NOTEHLMANA 33 CuyNBaHe, 3AMbPCABaHE Ha CpejaTa K eKCno3mumaA Ha
nnyata, Kouto paboTAT C NaKeTUTe N0 Bpeme Ha TpaHcnopTa. lpu n3genna, KouTo morat Aa NPOOUAT UAN CpexaT ONaKkoBbYHINA MaTepuan WK Koxata Ha YoBeK, OCHOBHaTa
onakoBka TpA6Ba Jia e B CbCTOAHMe Jia 3abpXU NPOAYKTa, 6e3 Aa 6bae npobuta no Bpeme Ha HOPMaHO TPAHCMOPTUPaHe.

2. 3aneyataHuAT OCHOBEH KOHTeiiHep TpAOBa /1 ce NOCTaBU B XepMeTIYHa BTOPUYHA ONakoBKa. Ha BTopYHaTa onakoBKa TpsbBa Jia ce Nocouy noapobeH CiucbK Ha
CbabpxaHueTo. Mo Bb3MOXHOCT MeTOAWTE Ha NOYMCTBAHETO TPAOBA Jla 6bAaT Noapo6bHO onucaHu.

3. KakTo Ha 0CHOBHaTa, Taka 1 Ha BTOpUYHATa ONAKOBKa Ha NOYNCTEHMTE 1 06e33apa3eHn n3nenus 3a efHoKpaTHa ynotpe6a TpA6Ba Aa ce NoCTaBAT 0603HaueHma Cbe
CUMBOA 3a bronoriyHa onacHoct 1SO 7000-0659.

4. TibpBrYHaTa M BTOpUYHATA ONakoBKa TPAOBA Ciefl TOBA 1 Ce ONaK0BaT BbB BbHLUHA ONakoBKa, KOATO TpA6Ba Aa bbae TBbpAa KyTusa oT GubpoKapToH. BuHWHNAT
TPAHCNOPTEH KOHTeiiHep TpA6Ba 1a Ce ONaKoBa C J0CTaTbYHO YITLTHUTENEH MaTeplar, Taka ye fia HAMa Bb3MOXKHOCT 3a ABUXKEHME MeX Y BTOPUYHUA 1 BBHLIHNA
KOHTeliHep.

5. He ca HeobxoaMu TPaHCMOPTHY JOKYMEHTY 1 MapKMPOBKA Ha CbbPXaHNETO BbPXy BLHLLUHMA TPAHCMIOPTEH KOHTeliHep.

6. [MakeTuTe, NOArOTBEHN MO rOPENOCOYEHIUA HAUMH, MOTaT Jia Ce M3NPaTAT Ha:

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

CnpaBku
1. Estrera AL, et al., HeBponoruynu pesyntai cnes KopeKkLua Ha aHeBpIU3Ma Ha TopakaiHa 1 TopakoaboMuHanHa aopta. AHanu Ha rpbjHaTa xupyprus, 72:1225-1231, 2001.

OrpaHnyeHa rapaHuua 3a NPOAYKTa; OrpaHMyeHune Ha obe3weTeHnaTa

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTupa, ue npu npo3BOACTBOTO Ha TOBA U3JENKe Ca B3€TY HYXKHUTE MepKM 33 0CUrypABaHe Ha KauecTBOTO, KaKTO U ue U3JeNKeTo e NOAXO0AALLO

3a N0KA3aHWATA, KOUTO Ca U3PUYHO NOCOYEHM B HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba. OcBeH KakTo e NpAKo NpeABuaeHo B HacToAwnA fokymeHT, LEMAITRE VASCULAR

(3A LIENWTE HA TO31 PA3JEN, TA3M KNAY3A BKITHOYBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEMHWUTE MOAPA3AENEHNA W CHOTBETHUTE TEXHW CNYXKUTENN, ANTBXHOCTHU NULIA,
JMPEKTOPW, YNPABUTENI W ATEHTI) HE JIABA M3PUYHW MW NOAPA3BUPALLIW CE TAPAHLIAW MO OTHOLLEEHWE HA TOBA W3ZIENVE, BINO NOPAAN AEACTBIE HA 3AKOH

AN O APYT HAYUH (BKNFOYUTENHO, BE3 OTPAHUYEHWE, BCAKA NPEAMOMATAEMA TAPAHLIAA 3A THPTOBCKA MPUTOAHOCT WA TOAHOCT 3A OMPEAENEHA LIEM) 1 B
HACTOALLIOTO ' OTXBBPIIA. Tazn orpaHnyeHa rapaHLya He ce npunara B Clyyau Ha KakBaTo 1 ia e 3n0ynotpe6a unu HenpaswaHa ynotpeba, unm Ha HenpaBUHO CbXpaHeHue
Ha TOBa M3ZieN1e 0T KynyBaya Uu 0T TpeTa CTpaHa. EAMHCTBEHOTO 06e3LueTeHne Npy HeCna3BaHe Ha Ta3i OrpaHuyeHa rapaHLyA We 6be C(MAHATa UK BPbLUAHETO Ha
nnaTeHata LieHa 3a ToBa u3genne (eanHCTBeHa onuma Ha LeMaitre Vascular), cnes BpbluaHe Ha U3enueTo oT KynyBaua Ha LeMaitre Vascular. Ta3u rapaHuua npukntouBa cnep
U3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha TOBa u3aenue.

[TPU HUKAKBI YCNI0BIA LEMAITRE VASCULAR HAMA [1A bb/JIE OTTOBOPHA 3A NPEKW, HEMPEKK, MOCTEABALLW, CMELIMANHIA, NOANEXALLN HA HAKASATENTHO NPECNENIBAHE
VN TIPUMEPHW LUETW. TPV HUKAKBU YCII0BUA CbBKYMHATA OTFOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR M0 OTHOLUEHWE HA TOBA WU3[IENNE, HE3ABUCUMO OT MMPUYIHITE 3A
Bb3HUKBAHETO A, HE3ABUCUMO OT MPUYMHWTE 1 BIAA OTTOBOPHOCT, AN 110 JOrOBOP, 110 TPAMIAHCKO NPABOHAPYLLEHUE, KATO CTPUKTHA OTTOBOPHOCT NI 110
JPYT HAYVH, HE HAIMUHABA XWNA LA IONTAPA (1000 LLATCKIA IONAPA), HE3ABICUMO JANIA LEMAITRE VASCULAR E bUTTA OCBEJJOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA
3ATYBA N HE3ABUCUMO OT HEOCBLUECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIE/T HA KOETO 11 1A E OBE3LUETEHWE. TE3 OTPAHUYEHWA CE MPUNATAT 3A BCUYKIA UCKOBE HA TPETA
(TPAHA.

3a (BefieHMe Ha HOTPGGMTEHMTG [laTaTa Ha peAakLmATa Uan oTneyaTBaHETo € N0COYeHa Ha nocneHaTa CTpaHuLa Ha HaCTOALLUTE UHCTPYKLAN 3a yn0Tpe6a. Axo mexay
nocoyeHara fiata n yn0Tpe6aTa Ha NpoAyKTa Ca MiUHanu ABaAeceT 1 YeTupu (24) meceua, I'IOTpeﬁI/ITEJ'IﬂT TpﬂﬁBa Nla ce (BbpKe C LeMaitre Vascular, 3a sa Buau aanu uma
Han4yHa AONMbAHUTENHA I/IH(I)OpM&LlVIﬂ 3a NPOAYKTa.

61



Disztalis perfiizios katéter
(Modellszam: 2105-15M)
magyar — Haszndlati itmutaté

STERILE[£0) €7 @

A termék leirasa

A disztalis perfazios katéter egy 12 French (4,0 mm) katéter nagy lumennel és disztlis latex ballonnal. A fehér elzarécsap dltal jelzett ballonfelftjé lumen a ballon felfdjasara
szolgdl, mig az eltdvolithatd kék elzarécsap dltal jelzett mdsodik lumen a vér dramldsat teszi lehetdvé a fogadd érbe. A lumenen lévg elzarécsap eltdvolithatd, igy a felhasznélé az
dramldsszabdlyozasra hasznalhatja az elzarécsapot, vagy eltévolithatja az elzdrécsapot az dramlési sebesség ndvelése érdekében.

Kiszerelés
A disztalis perfdzios katétert sterilen, nem pirogén dllapotban szallitjuk. Az eszkoz nem steril kiilsd tasakba, valamint egy steril, belsd, szétnyithatd csomagolasha van csoma-
golva. A belsd csomagolds sterilitésa biztositott, amig nincs felbontva vagy megsériilve.

Javallat
A disztélis perfazids katéter nyitott hasi és thoracoabdominalis aortaaneurizma helyreallitasanak kezelésére javallott.

Rendeltetés szerinti felhasznalo
A disztélis perfizios katéter a rendeltetését képezé beavatkozasokban tapasztalt érsebészek dltali hasznalatra szolgdl.

Rendeltetés

A disztalis perfdzios katéter disztalis perfiziés csatornaként hasznélhatd, amely a nyitott hasi és thoracoabdominalis aortaaneurizma helyredllitdsa soran biztositja a vérdramlas
szabélyozasat a perfdzios lumenen keresztiil a fogadé érbe.

Betegpopulacio

Olyan nemd vagy életkort betegek, akiknél kardiovaszkuldris sebészeti beavatkozasok soran ideiglenes, megfeleld artérids dramldsra van sziikséq a kozponti keringési rend-
szeren kiviil barhova.

Az eszkozzel érintkezd testrész

Zsigeri artéridk.

Klinikai allapot

Hasi és thoracoabdominalis aortaaneurizma.

Klinikai elony

A katéterek arra szolgalnak, hogy az ér helyredllitdsa soran ideiglenes perfiiziét nydjtsanak a sebésznek. Ezért az eszkozok dltal nydijtott klinikai eldnydket elsédlegesen annak
kiértékelésével értékeljiik, hogy az eszkdz a rendeltésének megfeleld teljesitményt nytjtotta-e (azaz sikeresen nyujt-e disztalis perfaziét mitét kozben).

Ellenjavallatok

«  Akatéter nem haszndlhaté embolectomidra, thrombectomiara vagy értdgitdsra.

«  Akatéter nem haszndlhatd a sdoldattdl, heparintdl és kontrasztanyagtdl eltérd gydgyszerek bevitelére.
«  Akatéter eqy ideiglenesen bevezetett eszkdz, és nem iiltethetd be.

Figyelmeztetések )

1. Az eszkoz kizarélag egyszer haszndlatos. Ujrafelhasznéldsa, feltjitdsa vagy Ujrasterilizdlasa tilos.

2. Ne haszndljon levegdt vagy gdzt a ballon felfdjasara a betegben vald haszndlat sordn.

3. Ne fijja fel a ballont nagyobb térfogatra, mint ami a véraramlés elzarasahoz sziikséges. NE LEPJE TUL a ballon ajanlott maximalis felfdjasi térfogatat (Iasd a miiszaki adatok
tdbldzataban).

Jarjon el 6vatosan, amikor a kezelendd ér stilyos elvéltozasokat tartalmaz. Az éles, meszes plakkok miatt az artéria rupturdja vagy a ballon meghibdsoddsa léphet fel.

A katéter bevezetése vagy kihiizésa el6tt eressze le a ballont. Ne fejtsen ki tdlzott erdt a katéter eldretoldsdra vagy visszahtzésara, ha ellendlldst tapasztal.

A ballonkatéteres eljéras kockdzatdnak mérlegelése soran figyelembe kell venni a ballon szakaddsanak vagy meghibasoddsanak lehetdségét.

Minden infundélandé anyagot a gyértd hasznélati utasitdsa szerint kell hasznalni.

vintézkedések

Haszndlat el6tt vizsgélja meg a terméket és a csomagoldst, és ne hasznélja a katétert, ha a csomagolds vagy a katéter sériilésére utalé jel lathato.

Keriilje a fluoreszcens fénynek, hdnek, napfénynek vagy vegyi anyagok gézeiknek valé hosszu idejti vagy nagy intenzitdsd expoziciét, mert ez roncsolhatja a ballon anyagt.
A behelyezés sordn torténd tulzott mértéki mozgatas, illetve az érben taldlhatd plakk vagy mas lerakdddsok kérosithatjak a ballont, és ndvelhetik a ballon szakaddsénak
lehetdségét.

Gondoskodjon az dsszes fecskend6 és csatlakozd kdzotti megfeleld csatlakozasrél, hogy ne juthasson be levegé.

A sériilés elkeriilése érdekében ne fogja meg a ballont eszkozokkel a behelyezés sordn.

Alégembodlia esélyének csokkentése érdekében a disztalis vég bevezetése el6tt dblitse &t a katéter perfiziés lumenét fiziol6gids sooldattal vagy vérrel.

Felftjés el6tt szivja ki a tartalmdt.

Hasznélat el6tt ellendrizze a katétert: a) Levegdvel fijja fel a ballont a javasolt kapacitésra, és meritse a ballont steril vizbe. Ha a ballon koriil Iéghuborékok iriilnek, vagy ha
a ballon nem marad felfdjt dllapotban, ne haszndlja a terméket. b) A haszndlat el6tt steril séoldattal torténd felfijéssal és leeresztéssel is ellendrizze a ballon épségét. Ha gy
tlinik, hogy a ballon nem m(kadik megfelelden, ne haszndlja a terméket.

9. Figyelem! Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz, amely allergids reakciokat valthat ki.

Kockazatok listaja

+  Légembodlia «  Artérids trombézis

+ Aneurizma «  Arteriovenosus fistula kialakuldsa
+ Azartéria disszekcioja +Aballon szakaddsa

« Artériagorcs +  Embdlia
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« Vérrdg, atheroscleroticus plakk vagy levegd éltal okozott embélia « Helyi vérémleny

« Vérzés - Paraplegia

+ Hypertensio vagy hypotensio «  Stroke

- Fert6zés «  Azeszkoz végének levéldsa, darabokra torése és disztalis embolizdciéja
« Azintima szakaddsa « Az érétszdroddsa és szakaddsa

Eljaras

El6zetes tesztelés (a betegen torténd hasznalat el6tt elvégzendd)

1. Aballon feltoltése elGtt teljes mértékben szivja ki a tartalmat.

2. Toltse fel a ballont steril fiziol6gids sooldattal, és ellendrizze, hogy nincs-e szivargds. Ha szivargast észlel a ballon kriil, vagy a ballon nem marad felftjva, ne haszndlja a
terméket.

3. Haszndlat el6tt ellendrizze a ballont steril injekcids sooldattal torténd feltdltéssel, majd eressze le. Ha dgy tdnik, hogy a ballon nem miikddik megfelelGen, ne hasznélja a
terméket.

Altalanos hasznalat

Megjegyzés: A disztdlis perfizids katéterhez eqy eltdvolithatd kék elzdrdcsap is tartozik. Ez az elzdrdcsap a vérdramldsi lumen proximdlis végén taldlhatd furat luercsatlakozohoz
csatlakozik. Az elzdrdcsap tqy érkezik, hogy a forgd kzépsd rész fogantydja az dramldsi itvonal elzdrécsapjdval egy vonalban van (nyitott helyzet). Az dramlds ledllitdsdhoz forgassa
el a fogantyt 90 fokkal mindkét irdnyban tgy, hogy a fogantyu merdlegesen dlljon az elzdrdcsap dramldsi dtvonaldra.

1. Csatlakoztassa a perftizios lumen proximélis (elzdrdcsap/luervég) végét a vérkeringési kor disztélis végéhez. Ha még nem toltotte fel a perfiizios lument fizioldgids séoldat-
tal, dblitse dt a lument vérrel, hogy megel6zhesse a légembdlia kockdzatdt, amikor a katéter rogziil az érben, és elinditja a vérdramlast.

2. Toltse fel az 5 ml-es fecskenddt a megfeleld mennyiséq(i steril séoldattal (Idsd az 1. tabldzatot), és csatlakoztassa a ballonfelfujé lumen fehér elzdrécsapjéhoz.

3. Vezesse a katéter disztélis csticsat a ballonnal egyiitt a fogadd érbe, és fijja fel a ballont a katéter érben valé rogzitéséhez sziikséges legkisebb térfogattal, igyelve arra,
hogy ne fijja fel tdlsdgosan a ballont. Ne [épje tul az ajénlott maximélis folyadék-Grtartalom (Idsd 1. tdblazat). A vérdramlds elinditdsa eldtt ellendrizze, hogy a ballon
biztosan rogziilt-e az érben.

1. tablazat: Ajanlott Maximalis folyadék-irtartalom

Tipusszdm | Maximalis folyadék-rtartalom Felfdjt &tmérd
2105-15M 34 ml 20 mm
4. Miutan Iétrehozta a véraramldst a disztalis perfizids katéteren keresztill, ellendrizze, hogy nincs-e szivrgds a ballon koriil.
5. Akatéter eltdvolitdsa el6tt eldszor ellendrizze, hogy ledllt-e a vérdramlds. Ezutan engedje le a ballont a fehér elzarécsap kinyitdsaval, és vakuumot gyakorolva a
fecskenddre. Ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve, miel6tt kihtznd a katéter disztalis végét az érhdl.
2. tablazat: Aramlasi sebességek
A LeMaitre Vascular dramldsi sebességgel kapcsolatos teszteket végzett a 2105-15M szdmu modellen, a katéteren keresztiili vérdramlds szimuldléséra 120/80 Hgmm-en.

Aramlési sebesség eltavolithatd

Aramlési sebesség eltavolithatd

elzardcsap nélkiil elzardcsappal
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Tarolasi lejarati id6

Alejdrati idd a csomagolds,Use By date”feliratui cimkéjén van feltiintetve. A cimkékre nyomtatott lejrati id6 nem a sterilités fennmaraddsat mutatja. A lejdrati idd a
megfelelden tdrolt, természetes latexbdl késziilt ballon varhatd élettartama alapjan van meghatdrozva. A katéter lejarati idon tdli hasznalata nem javasolt a ballon esetleges
kdrosoddsa miatt. A LeMaitre Vascular, Inc. nem biztositja a lejart termékek cseréjét vagy djrafeldolgozasat. Mivel a természetes gumilatexet befolydsoljék a kornyezeti feltételek,
az optimalis eltarthatdsagi idd elérése érdekében be kell tartani a megfeleld tarolasi eljardsokat. A gumiballon idG el6tti karosodasanak megakaddlyozasa érdekében a terméket
hivos, sotét helyen, fluoreszkald ldmpéktdl, napfénytdl és vegyszerfiistoktdl tavol kell tarolni. Megfeleld készletforgatast kell végezni.

Ujrasterilizalas/ujrafelhasznalas

Atargyalt eszkdz kizardlag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznaldsa, felijitasa vagy ujrasterilizalésa tilos. A feldjitott eszkoz tisztasaga és sterilitdsa nem biztosithaté. Az eszkoz
Gjrafelhasznalasa keresztszennyezédéshez, fertézéshez vagy a paciens haldldhoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemzdi a klinikai feltjitas vagy djrasterilizalas miatt romol-
hatnak, mivel a bevizsqalt kialakitasa szerint kizrélag egyszer hasznalatos. Az eszkoz eltarthatdsdganak alapja, hogy kizérdlag egyszer haszndlatos.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas
Az eszkoz egyszer hasznalatos, eldobhatd. Beiiltetése tilos. A hasznalt eszkozt, kérjiik, csak akkor kiildjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszer(, vagy az eszkoz
valamilyen nemkivanatos eseményhez kapcsolddik. Més helyzetekben az eszkozt nem szabad visszakiildeni, hanem a helyi elGirdsoknak megfelelGen drtalmatlanitani kell azt.
Ha az orvostechnikai eszkdz haszndlata kdzben silyos egészségiigyi esemény torténik, a felhaszndlonak értesitenie kell a LeMaitre Vascular véllalatot és a tartézkodasi helye
szerinti orszdg illetékes hatdsagat.
A termék nem tartalmaz éles targyakat, nehézfémeket vagy radioizotdpokat, és nem fertdz6 vagy patogén. Az artalmatlanitssal kapcsolatban nincsenek kiilonleges kbvetelmé-
nyek. A megfeleld drtalmatlanitdst a helyi elgirdsok szerint kell végezni.
Tisztitas
1. Avisszakiildeni sziikséges eszkdzoket eldszor az aldbbiak koziil az egyik haszndlatéval kell megtisztitani:

a) natrium-hipokloritos oldat (500-600 mg/1); vagy

b) perecetsavas oldat, ezt kovetden ultrahangos kezelés.
2. Azeszkozok fertétlenitését ezutdn az aldbbiak koziil az egyikkel kell elvégezni:

a) 70%-os etanol vagy izopropanol oldattal, minimum 3 6rdn &t; vagy

b) etilén-oxid géz.
3. (somagolds el6tt teljesen meg kell szaritani az eszkozoket.
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(somagolas
1. A megtisztitott eszkozoket gy kell lezrni és becsomagolni, hogy ezdltal széllitds kozben minimélis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy beszennyezddjon az
eszkozok kornyezete, vagy a csomagokat kezelSk érintkezéshe keriiljenek azokkal. A bdr dtszurdsara vagy felmetszésére alkalmas eszkozok esetében a csomagoldanyag és az
elsédleges csomagolds képes kell, hogy legyen arra, hogy normal széllitasi feltételek mellett a termék ne legyen képes dtsztirni a csomagoldanyagot.
2. Alezért elsédleges taroldeszkozt vizhatlan mésodlagos csomagoldsha kell helyezni. A mésodlagos csomagolasban el kell helyezni az elsédleges téroldeszkoz tartalmanak
tételes felsoroldsat. Lehetdséq szerint részletezni kell a tisztitdsi mddszereket.
3. Amegtisztitott, fert6tlenitett egyszer hasznalatos, eldobhatd eszkozok elsédleges és masodlagos csomagolasan egyardnt IS0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbélu-
mot kell elhelyezni.
4. Azels6dleges és masodlagos csomagoldst ezutdn farostlemezbdl késziilt merevfalu dobozba mint kiils6 csomagoldsba kell helyezni. A szallitdshoz haszndlt kiilsg taroldesz-
kdzben kellé mennyiség( parnézéanyagot kell elhelyezni, hogy megakadélyozhatd legyen a mésodlagos és a kiilsd taroléeszkdzok kozotti mozgds.
5. Aszdllitdshoz haszndlt kiilsd 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

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

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gydrtasa sordn megfeleld gondossdggal jért el, és hogy ez az eszkdz alkalmas a jelen haszndlati Utmutatdban kifejezetten
meghatarozott javallat(ok) esetében torténd hasznélatra. Az itt kifejezetten véllaltakon til a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK
KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETGIRE ES MEG-
BIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATK0ZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITIA. A jelen korlatozott j6tallas nem terjed ki az
eszkoznek a vevé vagy barmely harmadik fél &ltali helytelen médon vagy nem megfelel§ célra torténd alkalmazéséra, illetve a nem megfeleld taroldsra. A jelen korlatozott j6tél-
l&s megszegése esetében a kizérélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkdz cseréje vagy a vételdrénak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizarélagos beldtdsa szerint), miutdn a vevé
az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen jotallds 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.

A felhaszndl6 tdjékoztatdsdra a jelen utasitasok dtdolgozdsanak vagy kiadésdnak napja a jelen hasznalati utasitds hatoldalén van feltiintetve. Amennyiben az emlitett idépont
és a termék hasznélata kozott eltelt 24 (huszonnégy) honap, a felhasznalonak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban
tovabbi informdcidk rendelkezésre alinak-e.
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Distalni perfuzijski kateter
(Stevilka modela 2105-15M)

slovens¢ina — Navodila za uporabo

sTERILE[E0] 9 )

Opis izdelka

Distalni perfuzijski kateter je 12 French (4,0 mm) kateter z velikim lumnom in distalnim balonom iz lateksa. Svetlina za polnjenje balona, ki jo oznacuje beli petelincek, se upora-
blja za polnjenje balona, druga svetlina, ki jo kaze odstranljivi modri petelincek, pa omogoca pretok krvi do prejemnikove Zile. Petelincek na prehodni svetlini se lahko odstrani, s
Cimer omogoca uporabniku, da s petelinckom lahko regulira pretok ali odstrani petelincek za izboljSanje hitrosti pretoka.

Kako je izdelek dobavljen
Distalni perfuzijski kateter 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.

Navedba
Distalni perfuzijski kateter je indiciran za uporabo pri odprtem kirurskem posegu reparacije anevrizme abdominalne in torakoabdominalne aorte.

Predvideni uporabnik
Predvideni uporabniki distalnega perfuzijskega katetra so izkuseni Zilni kirurgi, ki so usposobljeni za posege, za katere so ti pripomocki namenjeni.

Predvideni namen
Distalni perfuzijski kateter se v skladu s predvidenim namenom uporablja kot distalni perfuzijski kanal, ki omogoca nadzor krvnega pretoka skozi perfuzijsko svetlino do prejem-
nikove Zile med odprtim kirurSkim posegom reparacije anevrizme abdominalne in torakoabdominalne aorte.

Populacija bolnikov
Bolniki katerega koli spola ali starosti, pri katerih je med sréno-Zilnimi kirurSkimi posegi potreben zacasen ustrezen arterijski pretok do poljubnega cilja zunaj osrednjega
obtocilnega sistema.

Del telesa, ki je v stiku s pripomockom

Visceralne arterije.

Klinicno stanje

Anevrizma abdominalne in torakoabdominalne aorte.
Klinicna korist

Katetri so zasnovani tako, da kirurgu pomagajo z zagotavljanjem zacasne perfuzije, medtem ko izvaja posege popravila Zil. Zato se klini¢na korist pripomockov primarno oceni z
ovrednotenjem, ali pripomocek deluje v skladu s predvideno uporabo (t]. ali med operacijo uspesno zagotavlja distalno perfuzijo).

Kontraindikacije
Kateter se ne sme uporabljati za embolektomijo, trombektomijo ali dilatacijo Zile.
Katetra ne smete uporabljati za uvajanje zdravil, ki niso fizioloska raztopina, heparin ali kontrastno sredstvo.
Kateter je zacasen pripomocek in ga ni mogoce vsaditi.

Opozorila

1. Pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati.

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 kapacitete polnjenja balona (glejte
specifikacije).

4. Ce naletite na iziemno obolele Zile, bodite previdni. Lahko pride do rupture arterije ali okvare balona zaradi ostrih kalcificiranih plakov.

5. Balon izpraznite, preden vstavite ali izvlecete kateter. Pri potiskanju ali viecenju katetra proti uporu ne uporabljajte prevelike sile.

6. Priupostevanju tveganja, ki je vkljuceno v postopek kateterizacije z balonom, je treba upo3tevati moznost, da balon poci ali odpove.

7. Vse snovi, ki jih je treba vbrizgati, je treba uporabljati v skladu z navodili za uporabo proizvajalca.

Varnostni ukrepi

Pred uporabo preglejte izdelek in ovojnino ter katetra ne uporabite, e obstajajo kakrsni koli znaki, da je poskodovana ovojnina ali kateter.

Ne izpostavljajte predolgo fluorescentni svetlobi, vrocini, sonéni svetlobi ali kemicnim hlapom, da zmanjsate degradacijo balona.

Prekomerna manipulacija med vstavljanjem ali plak in druge obloge v krvni Zili lahko poskodujejo balon in povecajo moZnost razpoka balona.

Zagotovite pravilne povezave med vsemi brizgami in spoji, da prepreite vdor zraka.

Da preprecite poskodbe, med vstavljanjem ne prijemajte balona z instrumenti.

Pred vstavitvijo distalnega konca izperite perfuzijsko svetlino katetra s fiziolosko raztopino ali krvjo, da zmanjsate moznost zracne embolije.

Pred polnjenjem aspirirajte.

Kateter pred uporabo preizkusite: a) Balon napolnite do priporocene kapacitete z zrakom in ga potopite v sterilno vodo. Ce opazite zraéne mehurcke okoli balona ali e balon
ne ostane napolnjen, izdelka ne uporabite. b) Celovitost balona preverite tudi tako, da ga pred uporabo napolnite s sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje in izpraznite. Ce
se zdi, da balon ne deluje pravilno, izdelka ne uporabite.

9. Pozor: Ta izdelek vsebuje lateks iz naravnega kavcuka, ki lahko povzroci alergijske reakcije.

O NS W =

Seznam tveganj

« Zracni embolus «  Arterijska tromboza
Anevrizma «Nastanek arteriovenoze fistule
Arterijska disekcija «Razpocenje balona
Arterijski spazem «  Embolija
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- Embolizacija krvnih strdkov, arterioskleroznih plakov ali zraka «  Lokalni hematom

« Krvavitev - Paraplegija

- Hipertenzija ali hipotenzija + Kap

+ Okuzba «  Locitev konice z drobljenjem in distalno embolizacijo
« Intimalna motnja « Perforacija in ruptura Zile

Postopek

Predhodno testiranje (izvedite pred uporabo pri bolniku)

1. Balon popolnoma izsesajte, preden balon napolnite s tekocino.

2. Balon napolnite s sterilno fiziolosko raztopino in preverite glede pus¢anja. Ce okrog balona opazite pus¢anje ali balon ne ostane napolnjen, izdelka ne uporabite.

3. Pred uporabo preverite balon tako, da ga napolnite s sterilno fiziolosko raztopino za injiciranje in ga nato izpraznite. Ce se zdi, da balon ne deluje pravilno, izdelka ne upora-
bite.

Splosna uporaba

Opomba: Distalni perfuzijski kateter ima odstranljiv modri petelincek. Ta petelincek je pritrjen na Zenski prikljucek luer na proksimalnem koncu svetline krvnega pretoka. Petelincek
ima rocaj z vrtljivim osrednjim delom, ki je poravnan s petelinckom za pot pretoka (odprti poloZaj). Za zaustavitev pretoka rocaj obrnite za 90 stopinj v katero koli smer, tako da je rocaj
obrnjen pravokotno na pot pretoka petelincka.

1. Proksimalni del (petelincek/konec s prikljuckom luer) perfuzijske svetline prikljucite na distalni konec krogotoka krvnega pretoka. Ce perfuzijske svetline niste napolnili s
fiziolosko raztopino, izperite svetlino s krvjo, da preprecite tveganje za zraho embolijo, ko je kateter pritrjen v Zili in se sproZi pretok krvi.

2. 5-mililitrsko brizgo napolnite z ustrezno kolicino sterilne fizioloske raztopine (glejte preglednico 1) in jo pritrdite na beli petelincek svetline za polnjenje balona.

3. Vstavite distalno konico katetra z balonom v prejemnikovo Zilo in napolnite balon z uporabo najmanjse potrebne prostornine za pritrditev katetra v Zili, pri Cemer pazite, da
balona ne napolnite prevec. Ne prekoracite priporocene najvecja zmogljivost glede tekoCine (glejte tabelo 1). Preden zaZenete pretok krvi, se prepricajte, da je balon v Zili
trdno namescen.

Preglednica 1: Priporocena Najvecja zmogljivost glede tekocine

Stevilka modela | Najve¢ja zmogljivost glede tekocine | Premer v napihnjenem stanju
2105-15M 34 ml 20 mm

4. Ko vzpostavite krvni pretok skozi distalni perfuzijski kateter, se prepricajte, da okoli balona ni puscanja.

5. Preden kateter odstranite, najprej preverite, ali je bil pretok krvi zaustavljen. Nato balon izpraznite tako, da odprete beli petelincek in z brizgo ustvarite vakuum. Prepricajte
se, da je balon popolnoma izpraznjen, preden distalno konico katetra izvlecete iz Zile.

Preglednica 2: Hitrosti pretokov
Druzba LeMaitre Vascular je izvedla preskuse hitrosti pretoka na modelu 2105-15M za simulacijo pretoka krvi skozi kateter pri vrednosti 120/80 mmHg.

Hitrost pretoka brez odstranljivega |  Hitrost pretoka z odstranljivim
petelincka petelintkom
Najvedja 294 ml/min 279 ml/min
Najmanjsa 282 ml/min 265 ml/min

Rok uporabnosti med shranjevanjem

Rok uporabnosti je oznacen z datumom izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki na ovojnini. Rok uporabnosti, natisnjen na vsaki oznaki, ni datum sterilnosti. Rok upora-
bnosti je dolocen 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 lateks iz naravnega kavcuka, je treba uporabiti ustrezne postopke shranjevanja, da se doseze optimalni rok uporabnosti. lzdelek je treba shranjevati na hladnem in temnem
mestu, stran od fluorescentnih ludi, soncne svetlobe in kemicnih hlapov, da preprecite prehitro poslabsanje gumijastega balona. Upostevati je treba ustrezno menjavanje zalog.

Ponovna sterilizacija/ponovna uporaba
Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega pripomocka ni
mogoce zagotoviti. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzro¢i 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 temelji na enkratni
uporabi.
Varno rokovanje in odlaganje
Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Ne vsadite. Uporabljeni pripomocek vrnite samo, ¢e 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 zapletov, 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 kuZen ali patogen. Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Za pravilno odlaganje med odpadke upostevajte
lokalne predpise.
(iscenje
1. Pripomocke, ki jih je potrebno vrniti, je treba odistiti z enim od sledecih:

a) Raztopina natrijevega hipoklorita (500—-600 mg/I) ali

b) raztopina perakticne kisline z naknadnim ultrazvocnim cis¢enjem.
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.
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Ovojnina
1. 0Ociscene pripomocke je treba zatesniti in zapakirati na nacin, ki ¢im bolj zmanjsa moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Pri
pripomockih, ki lahko prodrejo ali prerezejo koZo ali ovojnino, mora biti primarna ovojnina zmoZzna 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 vseb-
nika. Ce je mogode, je treba nacine ¢is¢enja natanéno doloiti.
3. Primarna in sekundarna ovojnina oci¢enih in dekontaminiranih pripomockov za enkratno uporabo morata biti oznaceni s simbolom za biolosko nevarne odpadke SO 7000-
0659.
4. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirani v zunanji ovojnini, ki mora biti toga Skatla iz viaknene plo3ce. Zunanji vsebnik za posiljanje mora imeti dovol;
oblazinjenega materiala, da prepreci premikanje med sekundarnim in zunanjim vsebnikom.
5. Prevozni dokumenti in oznaka za vsebino za zunanji transportni vsebnik niso potrebni.
6. Paketi, pripravijeni na zgornji nacin, se lahko odpremijo v:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ZDA

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

Omejena garancija izdelka; omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jam¢i, da je bilo pri izdelavi 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, DRUZBA LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJAV TEM POGLAVJU, TA IZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC,,
NJENE PRIDRUZENE DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI NAZNACENIH GARANCI) V ZVEZI S TEM
PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO, ALI IZVIRAJO IZ ZAKONA ALI DRUGIH VIROV (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNE KOLI NAZNACENE GARANCIJE PRIMERNOST ZA PRODAJO
ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN) IN JIH S TEM ZAVRACA. Ta omejena garancija ne velja v obsegu kakrine koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem
pripomockom s strani kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za krSitev te omejene garancije je zamenjava ali povracilo kupnine za ta pripomocek (kot edina moznost
podjetja LeMaitre Vascular) po tem, ko kupec vrne pripomocek druzbi LeMaitre Vascular. Ta garancija velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka.

DRUZBA LEMAITRE VASCULAR V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA NOBENO NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO. V
NOBENEM PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST DRUZBE LEMAITRE VASCULARV ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE 0 0DGOVORNOSTI, BODISI
V' POGODBI, PO ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.0005), NE GLEDE NATO, ALI JE BILA DRUZBA LEMAITRE
VASCULAR OBVESCENA O MOZNOSTI TAKE IZGUBE, IN NE GLEDE NA NEIZPOLNITVE 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 druzbo LeMaitre Vacular, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Symbol Legend

—cm—| Qoo —= =G> HE-
English Symbol Legend Useable Length Outer Diameter Inflated Diameter Maximum Liquid Capacity Syringe Included
Deutsch Symbollegende Verwendbare Ldnge AuBendurchmesser Durchmesser im Maximale Spritze im Lieferumfang
aufgeblasenen Zustand | Fliissigkeitskapazitt enthalten
Francais Légende des symboles | Longueur utilisable Diamétre externe Diamétre gonflé (apacité liquide maximale Seringue inclue
Italiano Legenda dei simboli | Lunghezza utile Diametro esterno Diametro da gonfio Capacita liquida massima Siringa inclusa
espafiol Leyenda de simbolos | Longitud utilizable Didmetro exterior Didmetro inflado (apacidad de liquido maxima | Jeringa incluida
Portugués | Legenda dos simbolos | Comprimento dtil Didmetro externo Didmetro insuflado (apacidade mdxima de Seringa incluida
liquidos
dansk Symbolforklaring Anvendelig lengde Ydre diameter Diameter i oppumpet Maksimal vaeskekapacitet Medfglgende sprojte
tilstand
Svenska Symbolférklaring Anvéndbar ldngd Ytterdiameter Diameter fylld maximal vdtskekapacitet Spruta medfoljer
Nederlands | Betekenis van de Bruikbare lengte Uitwendige diameter Vergrote diameter Maximale vloeistofcapaciteit | Spuit meegeleverd
symbolen
ENnvikd Ene¢nynon oupBodwy | Q@éhpo prikog E¢wrepikn didpetpog Aioykwpiévn didpetpog Méyiot ywpnukotta uypod | MepthapBdvetat abpyya
Tiirkee Sembol Agklamasi | Kullanilabilir Uzunluk Dig Cap Sisirilmis Cap Maksimum Sivi Kapasitesi | 9innga Dahil
Cesky Vysvétleni symbold | PouZitelnd délka Vnéjsi primér Priimér po napInéni Maximalni kapacita kapaliny | VCetné stfikacky
Suomi Symbolien selitys Kayttopituus Ulkohalkaisija Lapimitta taytettyna Enimmaisnestekapasiteetti | Ruisku sisaltyy pakkaukseen
eesti Siimbolite selgitus Kasutatav pikkus Vilislabimdot Lihimaot taidetuna Maksimaalne Komplektis on siistal
vedelikumahtuvus
latviesu Simbolu skaidrojums | Izmantojamais garums Aréjais diametrs Diametrs piepildita veida | Maksimala Skidruma ietilpiba | Komplekta ieklauta Slirce
valoda
lietuviy k. Simboliy paaiskinimas | Naudojamas ilgis 13orinis skersmuo Pripisto balionélio Maksimalus skyscio taris Pridedamas 3virkstas
skersmuo
norsk Symbolforklaring Nyttelengde Ytre mal Oppblast diameter Maksimum vaskekapasitet | Sprayte inkludert
romana Legenda simbolurilor | Lungime utild Diametru exterior Diametru umflat Capacitate maxima de lichid | Seringd inclusa
srpski Legenda simbola Upotrebljiva duzina Spoljni pre¢nik Naduvani pre¢nik Maksimalni kapacitet te¢nosti | Spric sadrzan
6barapckn | JlereHpa Ha /3non3Baema fbmkuHa BbHLueH guameTsbp [JnameTbp B HagyTo MakcumanHa BMecTUMocT Ha | BKitoueHa cnputoBka
CUMBONUTE CbCTOAAHME TeUHoCT
magyar Szimb6lumok Hasznos hossz Kiils6 dtmérd Felfijt dtmérd Maximélis folyadék- Fecskendét tartalmaz
jelentése {irtartalom
slovenstina | Simbol Legenda Uporabna dolZina Zunanji premer Premer v napihnjenem Najvegja zmogljivost glede | Brizga vkljucena
stanju tekocine
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Distributed By:

English No Dropping Tray Into Sterile Field | Distributed By UK Responsible Person Swiss Representative
Deutsch Kein Fallenlassen des Trays in das | Vertrieben durch Verantwortliche Personim | Vertreter in der Schweiz
sterile Feld Vereinigten Konigreich
Francais Ne pas déposer le plateau dans le | Distribué par Personne responsable au Représentant suisse
champ stérile Royaume-Uni
Italiano Nessuna caduta del vassoio in Distribuito da Persona responsabile nel Rappresentante in
campo sterile Regno Unito Svizzera
espafiol No deje caer la bandeja en el Distribuido pxor Responsable del Reino Unido | Representante en Suiza
campo estéril
Portugués | Nao deixar cair o tabuleiro no Distribuido por Pessoa responsdvel no Reino | Representante na Suica
campo esterilizado Unido
dansk Bakken ma ikke tabes i det sterile | Distribueret af Ansvarlig person i Schweizisk repraesentant
felt Storbritannien
Svenska Ingen droppbricka i det sterila Distribueras av Ansvarig person i Schweizisk representant
faltet Storbritannien
Nederlands | De tray mag nietin het steriele | Gedistribueerd door | Verantwoordelijke persoon | Zwitserse
veld vallen voor het VK vertegenwoordiger
ENnvikd | Mn pixvete Tov dioko oo oteipo | Alavépetat amo YmevBuvo mpocwro 0To Avumpéowmog otnv
medio Hvwpévo Bagihelo ENBetia
Tiirkce Tepsiyi Steril Alana Birakmayin Distribiitor Birlesik Krallik'ta Sorumlu isvicre Temsilcisi
Kisi
Cesky Nepokladejte zasobnik do Distributor 0Odpovédna osoba ve Zastupce pro Svycarsko
sterilniho pole Spojeném kralovstvi
Suomi Ei tippa-astiaa steriilille alueelle | Jakelija Vastuuhenkild Yhdistyneessd | Edustaja Sveitsissa
kuningaskunnassa
Eesti Mitte viia tilgaalust steriilsesse | Turustaja Vastutav isik Esindaja Sveitsis
vélja Uhendkuningriigis
latvieSu Sterilaja lauka nedrikst atrasties | Izplatitajs Atbildiga persona Parstavis Sveicé
valoda Skidrumu uztverSanas paplate Apvienotaja Karalisté
lietuviy k. | Déklas negali patekti j sterily Platintojas Atsakingas asmuo JK Atstovas Sveicarijoje
lauka
norsk Ikke noe fallende brett i det Distribuert av Ansvarlig person i Sveitsisk representant
sterile feltet Storbritannia
romana Nu ldsati tava sd cadd in cdmp Distribuit de Persoana responsabild din Reprezentant elvetian
steril Regatul Unit
srpski Bezispustanja posude u sterilno | Distributer 0Odgovorno liceu Predstavnik za Svajcarsku
polje Ujedinjenom Kraljevstvu
6barapcku | be3 nyckae Ha TaBiyKaTa B Pa3npoctpaHaBaHo oT | OTroBOpHO NnLe B MNpeacraBuTen 3a
CTepPUNHO none 06eMHeHOTO KpancTeo Lliseiiuapua
magyar Ne ejtse a talcat a steril teriiletre | Forgalmazo Egyesiilt kirdlysagbeli felelds | Svajci képviseld
személy
slovenitina | Pladenj ne sme pasti v sterilno | Distributer Odgovorna oseba v Veliki Svicarski predstavnik

polje

Britaniji
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