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Syntel® Silicone Embolectomy Catheter — Regular Tip
(Model Numbers 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M, and 1801-78M)
English — Instructions for Use

[STERILE [EQ| @

Size Maximum Liquid Capacity (ml) | Inflated Balloon Diameter (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 1
6F 1.60 13
7F 1.75 14
Indication for Use

The Syntel Embolectomy Catheter is indicated for use in facilitating the treatment of patients with peripheral artery disease, acute limb ischemia, chronic limb ischemia, periph-

eral arterial emboli, and thrombi. Additionally, the Syntel Single Lumen Embolectomy Catheter can be used for AV access to remove vessel occlusions.

Intended Use

The Syntel Embolectomy Catheter is intended to remove thrombi and emboli. As the catheter is withdrawn from the clotted blood vessel, the inflated balloon will pull the clots

out with the catheter during embolectomy and thrombectomy procedures.

Intended User

The Syntel Embolectomy Catheter is a surgical tool intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.

Patient Population

Patients of any gender, age, or ethnicity who are undergoing procedures that require the removal of blood clots.

Part of the Body Contacted

Interior of artery.

Clinical Benefits

Removal of emboli or thrombi from peripheral vessels; occlusion of vessels during procedures and infusion of fluids.

Lifetime of the Device

The product is for short-term use of approximately 60 minutes.

Contraindications

The Syntel Embolectomy Catheters should not be used for endarterectomy, dilating vessels, or venous thrombectomy.

Instructions for Use

1. Remove the stylet and inflate the balloon with a physiologically compatible sterile fluid. A compatible syringe with a delivery volume as close as possible to the capacity of
the balloon should be selected. Pull a vacuum on the syringe to remove air from the catheter. Repeat the inflation, if necessary, and reapply negative pressure until all air is
removed.
NOTE: Inspection for leaks should be performed during this step. Do not use if leakage is observed.

2. Insert the catheter, with the balloon deflated, into the vessel and beyond the material to be extracted. A removable stainless steel stylet is provided to assist in the intro-
duction of the catheter into vessel, if necessary.

3. With the catheter in the proper position, inflate the balloon with sterile fluid. Stop once the balloon has engaged the vessel wall.

4. Withdraw the catheter and remove the obstructing material. During withdrawal it is important to adjust the balloon diameter by controlling the inflation volume so it
conforms to the varying diameter of the vessel.

Warning

« Toavoid air embolus in case of balloon rupture air should not be used for balloon inflation.
Exposure to calcified plaques may increase the risk of balloon rupture.
The use of a highly viscous or particulate contrast medium may occlude the inflation/deflation lumen.
The maximum inflation volume must not be exceeded because of the risk of balloon bursting. Refer to the Table above. Balloon rupture is sensed by a decrease in resistance
of the syringe plunger during inflation. If a balloon ruptures, discontinue inflation and remove the catheter at once.

« Do notuse if product or sterile packaging is damaged.

Potential Complications

Air embolus « Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque
Aneurysms «  Hemorrhage
Arterial dissection «  Infection
Arterial spasms +  Intimal disruption
Arterial thrombosis +  Local hematomas
Arteriovenous fistula formation «  Perforation and rupture
Balloon rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization
Storage

Store the catheters in a dry, dark area away from heat and chemicals.

Resterilization/Re-use
This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse the device may lead to cross
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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.

Incident Reporting
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.

Safe Handling and Disposal

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

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 regula-
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/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

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

b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging

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

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

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.

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

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.

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

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



Syntel® Silikon-Embolektomie-Katheter — Standardspitze
(Modellnummern 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M und 1801-78M)
Deutsch — Gebrauchsanweisung

[STERILE [EO| @

GroBe | Maximale Fliissigkeitskapazitat (ml) | Durchmesser des aufgeblasenen Ballons (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1l
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Indikationen

Der Syntel Embolektomie-Katheter ist angezeigt zur Unterstiitzung der Behandlung von Patienten mit peripherer arterieller Verschlusskrankheit, akuter Extremitétenischdmie,
chronischer Extremitatenischamie, peripheren arteriellen Embolien und Thromben. Zusatzlich kann der Syntel Einlumen-Embolektomie-Katheter fiir den AV-Zugang zur Entfer-
nung von GefaBverschliissen verwendet werden.

Verwendungszweck

Der Syntel Embolektomie-Katheter ist zur Entfernung von Thromben und Embolien bestimmt. Beim Zuriickziehen des Katheters aus dem thrombosierten Blutgefal zieht der

aufgeblasene Ballon die Gerinnsel wahrend Embolektomie- und Thrombektomieingriffen mit dem Katheter heraus.

Vorgesehene Benutzer

Der Syntel Embolektomie-Katheter ist ein chirurgisches Instrument zur Verwendung durch erfahrene GeféBchirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.

Patientenpopulation

Patienten jeden Geschlechts, Alters oder ethnischer Zugehdrigkeit, die sich Verfahren zur Entfernung von Blutgerinnseln unterziehen.

Korperteil mit Kontakt

Inneres der Arterie.

Klinische Vorteile

Entfernung von Embolien oder Thromben aus peripheren GefdBen; Okklusion von GefaBen wéhrend Verfahren und Infusion von Fliissigkeiten.

Lebensdauer des Produkts

Das Produkt ist fiir den kurzfristigen Gebrauch von etwa 60 Minuten bestimmt.

Gegenanzeigen

Die Syntel Embolektomie-Katheter diirfen nicht fiir Endarteriektomie, GefaBdilatation oder vendse Thrombektomie verwendet werden.

Gebrauchsanweisung

1. Entfernen Sie den Mandrin und fiillen Sie den Ballon mit einer physiologisch kompatiblen sterilen Fliissigkeit. Es ist eine kompatible Spritze mit einem Abgabevolumen zu
wahlen, das mglichst nahe an der Ballonkapazitat liegt. Erzeugen Sie ein Vakuum in der Spritze, um Luft aus dem Katheter zu entfernen. Wiederholen Sie gegebenenfalls
die Befiillung und wenden Sie erneut Unterdruck an, bis die gesamte Luft entfernt ist.

HINWEIS: Wahrend dieses Schrittes ist eine Priifung auf Undichtigkeiten durchzufiihren. Bei festgestellter Undichtigkeit nicht verwenden.

2. Fiihren Sie den Katheter mit entleertem Ballon in das GefaR ein und iiber das zu entfernende Material hinaus. Ein entfernbarer Edelstahimandrin ist beigefiigt, um gege-
benenfalls das Einfiihren des Katheters in das Gefdl3 zu erleichtern.

3. Befiillen Sie den Ballon mit steriler Fliissigkeit, sobald sich der Katheter in der richtigen Position befindet. Stoppen Sie, sobald der Ballon an der GefaBwand anliegt.
Ziehen Sie den Katheter zuriick und entfernen Sie das obstruierende Material. Wahrend des Zuriickziehens ist es wichtig, den Ballondurchmesser durch Steuerung des Fiil-
Ivolumens anzupassen, sodass er sich dem variierenden GefédBdurchmesser anpasst.

Warnhinweis

« LurVermeidung einer Luftembolie im Falle einer Ballonruptur darf zur Ballonbefiillung keine Luft verwendet werden.

Der Kontakt mit verkalkten Plaques kann das Risiko einer Ballonruptur erhghen.

Die Verwendung eines hochviskosen oder partikelférmigen Kontrastmittels kann das Inflations-/Deflationslumen verstopfen.

Das maximale Fiillvolumen darf nicht {iberschritten werden, da sonst die Gefahr einer Ballonruptur besteht. Siehe Tabelle oben. Eine Ballonruptur ist durch einen Abfall
des Widerstands am Spritzenkolben wahrend der Befiillung erkennbar. Im Falle einer Ballonruptur ist die Befiillung sofort abzubrechen und der Katheter unverziiglich zu
entfernen.

Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die sterile Verpackung beschédigt ist.

Magliche Komplikationen

+  Luftembolie sation

«  Aneurysmen «  Distale Embolisierung von Blutgerinnseln oder arteriosklerotischen Plaques
«  Arteriendissektion «  Hamorrhagie

«  Arterielle Spasmen « Infektionen

« Arterielle Thrombose «  Intimariss

« Bildung einer arteriovendsen Fistel + Lokale Hématome

- Ballonruptur oder Ablgsung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Emboli- Perforation und Ruptur

Lagerung
Die Katheter sind trocken und lichtgeschiitzt sowie fern von Warmequellen und Chemikalien zu lagern.
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Resterilisierung/Wiederverwendung
Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederauf-
bereiteten Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund
einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet
waurde. Die Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.
Meldung von Vorféllen
Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige
Behdrde des Landes informieren, in welchem der Anwender wohnhaft ist.
Sichere Handhabung und Entsorgung
Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte das gebrauchte Produkt nur zuriickschicken, wenn das Produkt nicht die gewiinschte Leistung
erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Féllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern
gemaB den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Dieses Produkt enthélt keine scharfen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope und ist weder infektids noch pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsor-
gung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgeméRe Entsorgung zu gewahrleisten.
Reinigung
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:

a) Natriumhypochloritlsung (500-600 mg/l) oder

b) Peressigsaurelsung 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 vollsténdig 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 wéhrend des Transports handhaben, maglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder
durchschneiden konnen, muss die Primarverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht durchstechen kann.

2. Derversiegelte Primérbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekunddrverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des Inhalts des
Primdrbehalters versehen werden. Wenn mdglich, sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einmalprodukte miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaf ISO
7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

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

Alle gemdB der Beschreibung oben vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue,
Burlington, MA 01803, USA

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 zusétzliche
Produktinformationen vorhanden sind.



(Cathéter d'embolectomie en silicone Syntel® — Embout standard
(Références 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M et 1801-78M)
Francais — Mode d'emploi

[STERILE[EO| @

Taille Capacité maximale en liquide (ml) Diamétre du ballonnet gonflé (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indications d'utilisation

Le cathéter d'embolectomie Syntel est destiné a faciliter le traitement des patients atteints de maladie artérielle périphérique, d'ischémie aigué des membres, d'ischémie chro-

nique des membres, d'embolies artérielles périphériques et de thrombus. De plus, le cathéter d'embolectomie a lumiére unique Syntel peut étre utilisé pour I'accés artérioveineux

afin de retirer les occlusions vasculaires.

Utilisation prévue

Le cathéter d'embolectomie Syntel est concu pour éliminer les thrombus et les emboles. Lorsque le cathéter est retiré du vaisseau sanguin coché, le ballon gonflé retire les caillots

avec le cathéter pendant les procédures d'embolectomie et de thrombectomie.

Utilisateur prévu

Le cathéter d'embolectomie Syntel est un instrument chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés, formés aux procédures pour lesquelles il est

prévu.

Population de patients

Patients de tout sexe, age ou origine ethnique devant subir des procédures nécessitant I€limination de caillots sanguins.

Partie du corps en contact

Intérieur des artéres.

Avantages cliniques

Elimination des emboles ou des thrombus des vaisseaux périphériques ; occlusion des vaisseaux pendant les interventions et perfusion de liquides.

Durée de vie du dispositif

Le produit est destiné a une utilisation de courte durée, d'environ 60 minutes.

Contre-indications

Les cathéters d'embolectomie Syntel ne doivent pas étre utilisés pour I'endartériectomie, la dilatation des vaisseaux ou la thrombectomie veineuse.

Mode d’emploi

1. Retirez le stylet et gonflez le ballonnet avec un liquide stérile physiologiquement compatible. Choisissez une seringue compatible dont le volume de distribution est aussi
proche que possible de la capacité du ballonnet. Créez un vide dans la seringue pour éliminer |'air du cathéter. Répétez I'opération si nécessaire et créez a nouveau une pres-
sion négative jusqu’a ce que tout l'air soit éliminé.

REMARQUE : inspectez le cathéter pour détecter d'éventuelles fuites au cours de cette étape. Ne I'utilisez pas si vous constatez une fuite.

2. Insérez le cathéter, avec le ballonnet dégonflé, dans le vaisseau et au-dela de la matiére a extraire. Le cathéter est fourni avec un stylet amovible en acier inoxydable pour
faciliter son introduction dans le vaisseau, si nécessaire.

3. Une fois le cathéter en position, gonflez le ballonnet avec un liquide stérile. Arrétez-vous dés que le ballonnet est en contact avec la paroi du vaisseau.

4. Retirez le cathéter et retirez le matériau obstruant. Pendant le retrait, il est important d’ajuster le diamétre du ballonnet en contrdlant le volume de gonflage, afin quiil
s'adapte au diametre variable du vaisseau.

Avertissement

« Afin d'éviter toute embolie gazeuse en cas de rupture du ballonnet, il ne faut pas utiliser d'air pour le gonfler.

« Lexposition a des plaques calcifiées peut augmenter le risque de rupture du ballonnet.

«  Lutilisation d’un produit de contraste trés visqueux ou contenant des particules peut obstruer la lumiére de gonflage/dégonflage.

«  Levolume maximal de gonflage ne doit pas étre dépassé en raison du risque d'éclatement du ballonnet. Reportez-vous au tableau ci-dessus. La rupture du ballonnet est
détectée par une diminution de la résistance du piston de la seringue pendant le gonflage. Si un ballonnet se rompt, interrompez le gonflage et retirezimmédiatement le
cathéter.

« Nel'utilisez pas sile produit ou I'emballage stérile est endommagé.

Complications éventuelles

« Embolie gazeuse « Embolies distales de caillots sanguins ou de plaque artérioscléreuse
+  Anévrismes +  Hémorragie
«  Dissection artérielle « Infection
«  Spasmes artériels «  Rupture del'intima
« Thrombose artérielle « Hématomes locaux
« Formation d’une fistule artérioveineuse «  Perforation et rupture
+ Rupture du ballonnet ou séparation de l'embout avec fragmentation et embolisa-
tion distale



Conservation
Conserver les cathéters dans un endroit sec et a 'abri de la lumiére, loin de toute source de chaleur et de produits chimiques.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ni 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 déceés du patient. Les performances du dispositif peuvent étre compro-
mises par le retraitement ou la ré-stérilisation, car il a été congu et testé exclusivement pour un usage unique. La durée de conservation du dispositif est basée sur une utilisation
unique.

Rapport d'incident

Si des incidents médicaux graves devaient survenir lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer a la fois LeMaitre Vascular et I'autorité compé-
tente du pays ol ils se trouvent.

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.

(e produit ne contient ni objets tranchants, ni métaux lourds, ni radioisotopes, et n'est ni infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiere d'élimination n'est

stipulée. Veuillez consulter la réglementation locale pour vérifier les modalités d'élimination appropriées.

Nettoyage

1. Lesdispositifs devant étre renvoyés doivent étre nettoyés a I'aide de I'un des produits suivants :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés par I'une des méthodes suivantes :
a) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) a l'oxyde d'éthylene.

3. Lesdispositifs doivent étre complétement séchés avant d'étre emballés.

Emballage

1. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a minimiser les risques de casse, de contamination de I'environnement ou d'exposition des personnes
manipulant ces colis 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. Leconteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur l'emballage
secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.

3. Unsymbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables 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 colis préparés de la maniére décrite ci-dessus peuvent étre expédiés a : LeMaitre Vascular, Attn : Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, Etats-Unis

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que ce dispositif a été fabriqué avec tout le soin raisonnable et quil est adapté aux indications expressément mentionnées dans le présent mode
d'emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET
LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT
CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU
L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'emploi abusif, |'utilisation impropre ou la conservation inappropriée de ce
dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce
dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apreés retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS, SPECIAUX, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES. EN AUCUN
CAS LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENUE RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS, PARTICULIERS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES. EN AUCUN

CAS LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR AU TITRE DE CE DISPOSITIF, QUEL QU'EN SOIT LE FONDEMENT JURIDIQUE, CONTRACTUEL, DELICTUEL, AU TITRE DE LA
RESPONSABILITE SANS FAUTE OU A TOUT AUTRE TITRE, NE POURRA EXCEDER MILLE DOLLARS AMERICAINS (1000 USD), QUE LEMAITRE VASCULAR AIT ETE OU NON INFORMEE DE LA
POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT L'ECHEC DE L'OBJET ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT EGALEMENT AUX RECLAMATIONS 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 I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Catetere per embolectomia Syntel® in Silicone — Punta regolare
(Numeri dei modelli 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M, and 1801-78M)
[taliano — Istruzioni per I'uso

[STERILE[E0] ®

Dimensioni | Massima capacita di liquido (mL) | Diametro del palloncino gonfiato (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 M
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indicazioni per I'uso

Il catetere per embolectomia Syntel & indicato per facilitare il trattamento di pazienti affetti da malattia arteriosa periferica, ischemia acuta degli arti, ischemia cronica degli arti,

emboli arteriosi periferici e trombi. Inoltre, il catetere per embolectomia Syntel a lume singolo pud essere utilizzato negli accessi artero-venosi (AV) per rimuovere occlusioni

vascolari.

Uso previsto

II catetere per embolectomia Syntel & destinato alla rimozione di trombi ed emboli. Quando il catetere viene ritirato dal vaso sanguigno ostruito, il palloncino gonfiato trascina i

coaquli all'esterno insieme al catetere durante le procedure di embolectomia e trombectomia.

Utenti previsti

Il catetere per embolectomia Syntel & uno strumento chirurgico destinato all’'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure alle quali & destinato.

Popolazione di pazienti

Pazienti di qualsiasi genere, eta o etnia sottoposti a procedure che richiedono la rimozione di coaguli di sangue.

Parte del corpo interessata dal contatto

Interno dell‘arteria.

Benefici dinici

Rimozione di emboli o trombi dai vasi periferici; occlusione dei vasi durante le procedure e l'infusione di liquidi.

Durata del dispositivo

Il prodotto € destinato a un utilizzo a breve termine, di circa 60 minuti.

Controindicazioni

| cateteri per embolectomia Syntel non devono essere utilizzati per endoarteriectomia, per la dilatazione dei vasi o per la trombectomia venosa.

Istruzioni per 'uso

1. Rimuovere lo stiletto e gonfiare il palloncino con un liquido sterile fisiologicamente compatibile. Si deve selezionare una siringa con un volume di erogazione il pit possibile
vicino alla capacita del palloncino. Creare il vuoto nella siringa per rimuovere I'aria dal catetere. Ripetere il gonfiaggio, se necessario, e riapplicare la pressione negativa fino
a quando tutta |'aria & stata rimossa.
NOTA: in questa fase si deve eseguire un controllo per rilevare eventuali perdite. Non utilizzare se vengono rilevate delle perdite.

2. Inserireil catetere nel vaso, con il palloncino sgonfio, oltre il materiale da rimuovere. E fornito uno stiletto rimovibile in acciaio inossidabile per facilitare, se necessario,
Iintroduzione del catetere nel vaso.

3. Conil catetere nella posizione corretta, gonfiare il palloncino con liquido sterile. Fermarsi non appena il palloncino ha aderito alla parete del vaso.
Ritirare il catetere e rimuovere il materiale che causa l'ostruzione Durante il ritiro & importante regolare il diametro del palloncino controllando il volume di gonfiaggio, in
modo che si adatti alle variazioni delle dimensioni del vaso.

Avvertenza

«  Perevitare un'embolia gassosa in caso di rottura del palloncino, non si deve usare aria per il gonfiaggio del palloncino.

« Lesposizione a placche calcifiche pud aumentare il rischio di rottura del palloncino.

« L'uso di un mezzo di contrasto ad alta viscosita o contenente particelle puo occludere il lume di gonfiaggio/

«  sgonfiaggio.

« Non si deve superare il volume massimo di gonfiaggio poiché vi & il rischio di rottura del palloncino. Si veda la tabella riportata sopra. La rottura del palloncino si rileva tra-
mite una diminuzione della resistenza dello stantuffo della siringa durante il gonfiaggio. Se il palloncino si rompe, interrompere immediatamente il gonfiaggio e rimuovere
il catetere.

« Non utilizzare se il prodotto o la sua confezione sterile appaiono danneggiati.

Potenziali complicanze

«  Embolia gassosa «  Emboli distali dovuti a coaguli sanguigni o alla placca aterosclerotica
+ Aneurismi +  Emorragia

«  Dissezione dell'arteria « Infezione

«  Spasmi arteriosi «  Rottura dellintima

« Trombosi dell'arteriosa « Ematomilocali

«  Formazione di una fistola arterovenosa «  Perforazione e rottura

«  Rottura del palloncino o separazione della punta con frammentazione ed
embolia distale



Conservazione
Conservare i cateteri in un luogo asciutto, al buio e lontano da fonti di calore e sostanze chimiche.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo
del dispositivo pud causare contaminazione crociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazion-
ali del dispositivo in quanto quest'ultimo & stato concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione del dispositivo tiene conto del fatto che
€ monouso.

Segnalazione di incidenti
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.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle
previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di
consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. ldispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene
3. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezione

1. Idispositivi 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 confezi-
onamento 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 dell'imballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con I'elenco dei
materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati, devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico
conforme alla norma IS0 7000-0659.

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

5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.
Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA
01803, USA

Garanzia limitata 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 pit aggiornate sul
prodotto.



(Catéter de embolectomia de silicona Syntel®- punta regular
(Nimeros de modelo 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M y 1801-78M)
espafiol — Instrucciones de uso

[STERILE[EQ| @

Tamaiio | Capacidad de liquido maxima (ml) | Diametro del balon inflado (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
S5F 1.00 n
6F 1.60 13
7F 1.75 14
Indicaciones de uso

El catéter de embolectomia Syntel estd indicado para facilitar el tratamiento de pacientes con enfermedad arterial periférica, isquemia aguda de las extremidades, isquemia

crénica de las extremidades, émbolos arteriales periféricos y trombos. Ademés, el catéter de embolectomia Syntel de un solo lumen también puede utilizarse en accesos arterio-

venosos (AV) para eliminar obstrucciones en los vasos sanguineos.

Uso previsto

El catéter de embolectomia Syntel estd disefiado para eliminar trombos y émbolos. A medida que se retira el catéter del vaso sanguineo con codgulos, el balén inflado arrastra los

codgulos junto con el catéter durante los procedimientos de embolectomia y trombectomia.

Usuario previsto

El catéter de embolectomia Syntel es un instrumento quirdrgico destinado para cirujanos vasculares con experiencia y capacitacién en los procedimientos para los que esta

indicado.

Poblacion de pacientes

Pacientes de cualquier género, edad o etnia que se sometan a procedimientos que requieran la eliminacion de codgulos sanguineos.

Parte del cuerpo que entra en contacto

Interior de la arteria.

Beneficios clinicos

Eliminacién de émbolos o trombos de vasos periféricos; oclusion de vasos durante procedimientos e infusion de fluidos.

Vida util del dispositivo

El producto estd destinado a un uso a corto plazo, de aproximadamente 60 minutos.

Contraindicaciones

Los catéteres de embolectomia Syntel no deben utilizarse para endarterectomia, dilatacion de vasos ni trombectomia venosa.

Instrucciones de empleo

1. Retire el estilete e infle el baldon con un fluido estéril fisioldgicamente compatible. Se debe seleccionar una jeringa compatible cuyo volumen de administracién sea lo mas
cercano posible a la capacidad del baldn. Aplique vacio a la jeringa para eliminar el aire del catéter. Repita la inflacién, si es necesario, y vuelva a aplicar presion negativa
hasta eliminar todo el aire.
NOTA: durante este paso, debe verificarse la presencia de fugas. No utilice el producto si se observa alguna fuga.

2. Inserte el catéter, con el balon desinflado, en el vaso y mds alld del material que se va a extraer. Se proporciona un estilete de acero inoxidable removible para facilitar la
introduccidn del catéter en el vaso, si es necesario.

3. Conel catéter en la posicién adecuada, infle el balén con un fluido estéril. Deténgase una vez que el baldn haya entrado en contacto con la pared del vaso.

4. Retire el catétery extraiga el material que obstruye el vaso. Durante la retirada, es importante ajustar el didmetro del balon controlando el volumen de inflado, de modo
que se adapte a las variaciones en el didmetro del vaso.

Advertencia

«  Paraevitar una embolia gaseosa en caso de ruptura del baldn, no se debe utilizar aire para inflarlo.

« Laexposicion a placas calcificadas puede aumentar el riesgo de ruptura del balon.

«  FEluso de un medio de contraste altamente viscoso o con particulas puede obstruir el lumen de inflado/desinflado.

« Nose debe exceder el volumen mdximo de inflado debido al riesgo de ruptura del balon. Consulte la tabla anterior. La ruptura del balén se detecta por una disminucion de
la resistencia del émbolo de la jeringa durante el inflado. Si el baldn se rompe, suspenda el inflado y retire el catéter de inmediato.

« No utilice el producto si este o su envase estéril estan dafados.

Posibles complicaciones

« Embolos de aire distal

«  Aneurismas +  Embolia distal de codgulos de sangre o placas arterioscleréticas
«  Diseccion arterial +  Hemorragia

«  Espasmos arteriales «  Infeccién

- Trombosis arterial «  Roturadelaintima

« Formacion de fistulas arteriovenosas « Hematomas locales

« Ruptura del balén o separacién de la punta con fragmentacion y embolizacién «  Perforacion y ruptura

Conservacion
Almacene los catéteres en un lugar seco y oscuro, lejos del calor y de sustancias quimicas.
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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.

Informe de incidentes
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.
Manipulacién y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implante. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo, sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacién correcta.
Limpieza
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de los siguientes modos:
a) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/1), o
b) Solucion de &cido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacion, debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas o,
b) Gas dxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envasarlos.

Envasado

1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o exposicidn a los que manipulen dichos en-
vases durante el transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel 0 el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar
el paquete en condiciones normales de transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del receptd-
culo 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 1SO 7000-
0659.

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

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

6.  Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, EE. UU.

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, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La dnica accion en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucién 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 LA
RESPONSABILIDAD TOTAL DE LEMAITRE VASCULAR EN RELACION CON ESTE DISPOSITIVO, SIN IMPORTAR COMO SE ORIGINE O EL TIPO DE RESPONSABILIDAD APLICABLE, YA SEA
CONTRACTUAL, EXTRACONTRACTUAL, OBJETIVA U OTRA, SUPERARA LOS MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (USD 1,000), AUN CUANDO LEMAITRE VASCULAR HAYA SIDO INFORMADA
DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA Y AUNQUE CUALQUIER REMEDIO NO CUMPLA SU FINALIDAD ESENCIAL. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION
PROCEDENTE DE TERCEROS.

La tltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacion 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 embolectomia de silicone Syntel® — Ponta normal
(Ntmeros de modelo 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M e 1801-78M)
Portugués — Instrugdes de utilizacdo

[STERILE[EQ| @

Tamanho | Capacidade maxima de liquidos (ml) | Diametro do balao insuflado (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 n
6F 1.60 13
7F 1.75 14

Indicacdo de utilizacao

0 cateter de embolectomia Syntel estd indicado para facilitar o tratamento de doentes com doenca arterial periférica, isquemia aguda dos membros, isquemia crénica dos

membros, embolias arteriais periféricas e trombos. Além disso, o cateter de embolectomia de limen nico da Syntel pode ser utilizado para acesso arterio-venoso, com vista a

remogao de oclusdes vasculares.

Utilizacao prevista

0 cateter de embolectomia Syntel destina-se a remogao de trombos e émbolos. A medida que o cateter é retirado do vaso sanguineo obstruido, o baldo insuflado ird puxar os

coégulos para fora juntamente com o cateter durante os procedimentos de embolectomia e trombectomia.

Utilizador previsto

0 Cateter de Embolectomia Syntel é um instrumento cirtrgico destinado a ser utilizado por cirurgides vasculares experientes, com formagdo especifica nos procedimentos para os

quais se destina.

Populagao de pacientes

Pacientes de qualquer género, idade ou etnia que estejam a ser submetidos a procedimentos que exijam a remogdo de codgulos sanguineos.

Parte do corpo em contacto

Interior da artéria.

Beneficios clinicos

Remocao de émbolos ou trombos dos vasos periféricos; oclusdo de vasos durante procedimentos e infusao de fluidos.

Vida util do dispositivo

0 produto destina-se a uma utilizacao de curta duracao, de aproximadamente 60 minutos.

Contraindicacoes

Os cateteres de embolectomia Syntel nao devem ser utilizados para endarterectomia, dilatacao de vasos ou trombectomia venosa.

Instrucoes de utilizacao

1. Retire o estilete e encha o baldo com um liquido estéril fisiologicamente compativel. Deve ser escolhida uma seringa compativel com um volume de administracdo o mais
préximo possivel da capacidade do baldo. Crie vdcuo na seringa para remover o ar do cateter. Se necessario, volte a encher e volte a aplicar pressao negativa até que todo o
ar tenha sido removido.
NOTA: Durante esta etapa, deve ser realizada uma verificacao de fugas. Nao utilize se se verificar alguma fuga.

2. |Insira o cateter, com o baldo desinsuflado, no vaso e para além do material a extrair. E fornecido um estilete removivel em aco inoxidavel para auxiliar na introducéo do
cateter no vaso, se necessario.

3. Com o cateter na posicdo correta, encha o baldo com liquido estéril. Pare assim que o baldo se fixar na parede do vaso sanguineo.

4. Retire o cateter e remova o material que esté a causar a obstrucdo. Durante a retirada, é importante ajustar o diametro do balo, controlando o volume de insuflacdo, de
modo a que este se adapte as variagdes do diametro do vaso.

Aviso

« Paraevitar embolia aérea em caso de ruptura do baldo, ndo se deve utilizar ar para o seu enchimento.

« Aexposicao a placas calcificadas pode aumentar o risco de ruptura do balao.

« Autilizagdo de um meio de contraste altamente viscoso ou com particulas pode obstruir o limen de insuflacdo/desinsuflacao.

« Nao se deve exceder o volume mdximo de enchimento, devido ao risco de o baldo rebentar. Consulte a tabela acima. A ruptura do baldo é detetada através de uma diminu-
icdo da resisténcia do émbolo da seringa durante o enchimento. Se um baldo se romper, interrompa o enchimento e retire o cateter imediatamente.

« Nao utilize se o produto ou a embalagem esterilizada estiverem danificados.

Complicacoes potenciais

«  Embolo gasoso «  Embolias distais dos codgulos sanguineos ou da placa aterosclerdtica
+  Aneurismas «  Hemorragia

+  Disseccdo arterial «  Infecdo

+  Espasmos arteriais «  Disrupcao da intima

+  Trombose arterial « Hematomas locais

« Formacao de fistula arteriovenosa «  Perfuracao e ruptura

+ Ruptura do baldo ou separacdo da ponta com fragmentacao e embolizacdo distal

Armazenamento
Guarde os cateteres num local seco e escuro, longe do calor e de produtos quimicos.
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Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma (nica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reuti-
lizagdo 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 reesterilizagao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagao. O prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizacao.

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

Manuseamento e eliminacao seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tnica utilizagdo. Nao implantar. Devolver o dispositivo utilizado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver
comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situaces, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisGtopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo.
Consultar os requlamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.
Limpeza
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugao de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b) Solugao de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de dxido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes de serem embalados.

Embalagem

1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacéo do ambiente ou exposi¢ao 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 secundaria deve ser etiquetada com uma lista discrimi-
nada do conteddo da embalagem priméria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

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

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

5. Nao sdo necessarios documentos de transporte e marcagao do contedido 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

Garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi utilizado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagdo(des) expressamente especificada(s)
nestas instrugdes de utilizagdo. 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) NAO 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 ADEQUACAO 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 inica forma de reparagdo consiste na substituicdo 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 NENHUMA HIPOTESE A RESPONSABILIDADE TOTAL DA LEMAITRE VASCULAR COM RELACAO A ESTE DISPOSITIVO, SEJA QUAL FOR A SUA ORIGEM, SOB QUALQUER
TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRACONTRATUAL, OBJETIVA OU DE OUTRA NATUREZA, EXCEDERA MIL DOLARES (US$ 1.000), INDEPENDENTEMENTE DE

A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, E NAO OBSTANTE A FALHA DO PROPOSITO ESSENCIAL DE QUALQUER RECURSO. 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 utilizacdo do produto, o utilizador deveré contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informac6es adicionais sobre o
produto.
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Syntel®-embolektomikateter af silikone — normal spids
(modelnumre 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M og 1801-78M)
dansk — Brugsvejledning

[STERILE [EO| @

Storrelse | Maksimal vaeskekapacitet (ml) | Oppustet ballondiameter (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Indikationer for brug

Syntel-embolektomikateter er indiceret il brug for at lette behandlingen af patienter med perifer arteriel sygdom, akut ekstremitetsiskaemi, kronisk ekstremitetsiskaemi, perif-
ere arterielle embolier og thrombi. Desuden kan Syntel-embolektomikateter med enkelt lumen kan bruges til AV-adgang for at fjerne karokklusioner.

Tilsigtet anvendelse

Syntel-embolektomikateter er tilsigtet til at fierne thrombi og emboli. Nar kateteret traekkes ud af det klumpede blodkar, treekker den oppustede ballon blodpropperne ud med
kateteret under embolektomi- og trombektomi-indgrebene.

Tilsigtet bruger

Syntel-embolektomikateteret er et kirurgisk veerktgj, der er beregnet til at blive brugt af erfarne karkirurger, der er uddannet i de procedurer, som det er beregnet til.

Patientpopulation
Patienter af ethvert kan, enhver alder eller etnicitet, som gennemgar indgreb, der kraever fiernelse af blodpropper.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Arterie

Kliniske fordele
Fjernelse af emboli eller thrombi fra de perifaere kar. Tilstopning af kar under indgreb og infusion af vaesker.

Anordningens levetid
Produktet er til korttidsbrug pa ca. 60 minutter.

Kontraindikationer
Syntel-embolektomikatetre ma ikke anvendes til endarterektomi, dilatation af kar eller vengs thrombektomi

Brugsanvisning

1.

Advarsel

Fjern stilet, og pust ballonen op med en fysiologisk kompatibel og steril vaeske. En kompatibel sprgjte med en leveringsvolumen sa taet som muligt pd ballonen skal valges.
Traek et vakuum pa sprajten for at fjerne luft fra kateteret. Gentag oppustningen efter behov, og pafer negativt tryk igen, indtil al luft er fjernet.

BEMARK: Inspektion efter laekager skal udferes under dette trin. Ma ikke anvendes, hvis lekage observeres.

Indszt kateteret med luften taget af ballonen ind i karret og ud over det materiale, der skal udtraekkes. En aftagelig rustfri stalstilet medfolger til at hjeelpe med ind-
forelsen af kateteret i karret efter behov.

Pust ballonen op med steril vaeske med kateteret korrekt placeret. Stop, nar ballonen har faet kontakt med karvaeggen.

Traek kateteret ud, og fjern det blokerende materiale. Under udtraekningen er det vigtigt at justere ballondiameteren ved at styre oppustningsvolumen, sa den tilpasser sig
karrets skiftende diameter.

For at undga luftembolus i tilfeelde af ballonruptur ma luft ikke anvendes til ballonoppustning.

Udszttelse for forkalkede plaques kan ege risikoen for ballonruptur.

Anvendelsen af meget tyktflydende eller partikuleert kontrastmiddel kan okkludere oppustnings-/temningslumen.

Den maksimale oppustningsvolumen ma ikke overskrides pa grund af risikoen for, at ballonen spraenger. Se tabellen ovenfor. Ballonruptur mzrkes som et fald i modstand
fra sprejtestemplet under oppustning. Hvis ballonen spraenger, skal oppustningen afbrydes og kateteret skal fiernes med det samme.

Ma ikke anvendes, hvis produktet eller den sterile emballage er beskadiget.

Potentielle komplikationer

Luftemboli - Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk plak
Aneurismer «  Hemoragi

Arteriedissektion «  Infektion

Arterielle spasmer +  Intimalt brud

Arteriel trombose +  Lokalt heematom

Arteriovengs fisteldannelse « Perforering og ruptur

Ballonruptur eller separation af spids med fragmentering og distal embolisering

Opbevaring
Opbevar kateterne pa et tart og markt sted vaek fra varme og kemikalier.
Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan ikke
garanteres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbehandling
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eller resterilisering, fordi udstyret kun er designet og testet til engangshrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.
Handelsesrapportering
Huis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndighed-
eridet land, hvor brugeren er bosiddende.
Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr skal kun returneres, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller hvis det har vaeret associeret med en kom-
plikation. | andre situationer bgr anordningen ikke returneres, men skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sxrlige
krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Rengoring
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengeres ved hjaelp af en af falgende metoder:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/1), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Udstyret skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplasninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller

b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vere helt tort for emballering.
Emballage

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering for de personer, der handterer
sadan emballage under forsendelsen. Ved udstyr, der kan gennemtrange eller skere i hud eller emballage, skal den primare emballage vere i stand til at opbevare
produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholder skal anbringes i en vandtzt sekundar emballage. Den sekundaere emballage skal markes med en detaljeret liste over indholdet i den
primere beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives nermere.

3. Bade primr og sekundzer emballage til rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere market med et IS0 7000-0659-miljefaresymbol.

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

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

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbhefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af dette udstyr, og at dette udstyr er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt
angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL
SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FGLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BE-
GRANSETTIL 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 dette udstyr, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelseshefgjelse
vedr. denne begraensede garanti skal vare en erstatning af udstyret eller en refundering af kabsprisen for udstyret (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af
udstyret til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlgbsdatoen for udstyret.

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

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) méneder 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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Syntel® Silikon Embolektomikateter — vanlig spets
(Modelnummer 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M och 1801-78M)
Svenska — Bruksanvisning

[STERILE [EO| @

Storlek | Maximal vatskevolym (ml) | Uppblast ballong, diameter (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 N
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indikationer for anvandning

Syntel embolektomikateter ar Indikerad for att anvéndas att underldtta behandling av patienter med perifer artarsjukdom, akut extremitetsischemi, kronisk extremitetsischemi,

perifera arteriella embolier och tromber. Dessutom kan Syntel Single Lumen embolektomikateter anvandas for AV-access for att avlagsna kérlocklusioner.

Avsedd anvandning

Syntel embolektomikateter ar avsedd att avldgsna tromber och embolier. Nér katetern dras ut frén det koagulerade blodkarlet, kommer den uppblsta ballongen att dra ut prop-

parna med katetern under embolektomi- och trombektomiprocedurer.

Avsedd anvandare

Syntel embolektomikateter dr ett kirurgiskt instrument avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som dr utbildade i de ingrepp som det dr avsett for.

Patientpopulation

Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som genomgar ingrepp som kraver borttagning av blodproppar.

Kontakt med kroppsdel

Insida av artar.

Klinisk nytta

Avldgsnande av embolier eller tromber frén perifera karl, ocklusion av karl under ingrepp och infusion av vétskor.

Produktens livslangd

Produkten dr avsedd for kortvarig anvéndning under cirka 60 minuter.

Kontraindikationer

Syntel embolektomikatetrar bor inte anvéndas for endarterektomi, dilaterande av karl eller vends trombektomi.

Bruksanvisning

1. Tabort mandrangen och blds upp ballongen med en fysiologiskt kompatibel steril vétska. En kompatibel spruta med en leveransvolym som &r sa nara ballongens kapacitet
som mojligt bor valjas. Dra ett vakuum pa sprutan for att avidgsna luft fran katetern. Upprepa uppblasningen, vid behov, och applicera negativt tryck igen tills all luft &r
borta.
0BS! Inspektion avseende lackor bor utforas under detta steg. Anvénd inte om ldckage observeras.

2. Forinkatetern, med ballongen témd, i kdrlet och forbi materialet som ska extraheras. En avtagbar mandrang i rostfritt stal medfdljer for att underldtta inforandet av
katetern i kdrlet, vid behov.

3. Med katetern i rétt position, blds upp ballongen med steril vatska. Stoppa nar ballongen har nétt karlvéggen.
Dra ut katetern och ta bort det blockerande materialet. Under utdragningen dr det viktigt att justera ballongens diameter genom att kontrollera uppblasningsvolymen, s
att den anpassar sig till karlets varierande diameter.

Varning

«  Foratt undvika luftemboli vid ballongruptur bor luft inte anvéndas for ballonguppbldsning.

« Exponering for forkalkade plack kan dka risken for ballongruptur.

« Anvéndning av ett hogviskdst eller partikelformigt kontrastmedel kan ockludera uppblasnings-/tomningslumen.

« Den maximala uppbl&sningsvolymen far inte dverskridas pa grund av risken att ballongen spricker. Se tabellen ovan. Ballongruptur kdnns som en minskning av motstén-
det i sprutkolven under uppblasning. Om en ballong spricker, avbryt uppblasningen och ta omedelbart bort katetern.
Anvdnd inte om produkten eller den sterila forpackningen ar skadad.

Potentiella komplikationer

+  Luftemboli « Distal emboli av blodansamlingar eller arteriosklerotisk plack
+ Aneurysmer «  Blodning

«  Artardissektion «  Infektion

+ Artdrspasmer + Intimal stdrning

+ Arteriell trombos +  Lokala hematom

« Arteriovends fistelbildning « Perforering och bristning

« Ballongruptur eller spetsseparation med fragmentering och distal embolisering

Forvaring

Forvara katetrarna pa en torr, mork plats borta fran varme och kemikalier.

Omsterilisering/ateranvandning
Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Fér inte &teranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av ett omarbetat instrument kan inte garanteras.
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Ateranviindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Instrumentets egenskaper och prestanda kan forsimras pa grund av omarbetning
eller omsterilisering eftersom det enbart har utformats och testats for engangsbruk. Instrumentets livslangd ar enbart baserad pd engangsbruk.

Incidentrapportering
Om allvarliga medicinska incidenter skulle intraffa under anvandningen av denna medicintekniska produkt, ska anvandarna meddela bade LeMaitre Vascular och den behériga
myndigheten i det land dér anvéndaren &r baserad.

Saker hantering och kassering

Instrumentet ar avsett for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning. Far inte implanteras. Returnera endast det anvanda instrumentet i fall det inte har fungerat som

avsett eller ar forknippat med en biverkning. | Gvriga situationer ska produkten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr 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 ndgot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/I)
b) Perattiksyralosning 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 fullstandigt fore forpackning.

Forpackning

1. Rengjorda instrument ska forseglas och forpackas pa ett sétt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar pa-
keten under transport. For instrument som kan penetrera eller skara igenom hud eller forpackningsmaterial maste den primara forpackningen kunna bibehélla produkten
utan att forpackningen punkteras under normala transportforhallanden.

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

3. Bade den primdra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsinstrument ska markas med IS0 7000-0659-symbolen for
biologiskt riskavfall.

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

5. Fraktsedel och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehdllaren &r inte ngdvandigt.

6.  Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ERSATTNINGSANSVARIGT FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLIDSKADOR 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 da denna produkt anvénds ska anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om det finns ytterligare information om produkten.
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Syntel® siliconen embolectomiekatheter — standaardtip
(Modelnummers 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-63M en 1801-78M)
Nederlands — Gebruiksaanwijzing

[STERILE [EO| @

Maat | Maximale vloeistofcapaciteit (ml) | Diameter van opgeblazen ballon (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 N
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indicatie voor gebruik

De Syntel embolectomiekatheter is geindiceerd voor gebruik ter ondersteuning van de behandeling van patiénten met perifere arteriéle aandoeningen, acute ledemaatischemie,

chronische ledemaatischemie, perifere arteriéle embolieén en trombi. Daarnaast kan de Syntel embolectomiekatheter met enkel lumen worden gebruikt voor

AV-toegang om vaatafsluitingen te verwijderen.

Beoogd gebruik

De Syntel embolectomiekatheter is bedoeld voor het verwijderen van trombi en embolieén. Wanneer de katheter uit het getromboseerde bloedvat wordt teruggetrokken, trekt

de opgeblazen ballon de stolsels mee naar buiten tijdens embolectomie- en trombectomieprocedures.

Beoogde gebruiker

De Syntel embolectomiekatheter is een chirurgisch hulpmiddel bestemd voor gebruik door ervaren vaatchirurgen die zijn opgeleid in de procedures waarvoor het hulpmiddel

bedoeld is.

Patiéntenpopulatie

Patiénten van elk geslacht, elke leeftijd of etniciteit die een procedure ondergaan waarbij bloedstolsels moeten worden verwijderd.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt

Binnenzijde van de arterie.

Klinische voordelen

Verwijdering van embolieén of trombi uit perifere vaten; afsluiting van vaten tijdens procedures en infusie van vloeistoffen.

Levensduur van het hulpmiddel

Het product is bedoeld voor kortdurend gebruik van ongeveer 60 minuten.

Contra-indicaties

De Syntel embolectomiekatheters mogen niet worden gebruikt voor endarteriéctomie, het dilateren van vaten of veneuze trombectomie.

Gebruiksinstructies

1. Verwijder de stylet en vul de ballon met een fysiologisch compatibele steriele vloeistof. Er moet een compatibele spuit worden gekozen met een toedieningsvolume dat zo
dicht mogelijk bij de capaciteit van de ballon ligt. Creéer vacuiim met de spuit om lucht uit de katheter te verwijderen. Herhaal het vullen indien nodig en breng opnieuw
negatieve druk aan totdat alle lucht is verwijderd.
OPMERKING: Tijdens deze stap moet worden gecontroleerd op lekkage. Niet gebruiken indien lekkage wordt waargenomen.

2. Breng de katheter, met de ballon leeg, in het vat in en voorbij het te verwijderen materiaal. Er is een verwijderbare roestvrijstalen stylet beschikbaar om, indien nodig, het
inbrengen van de katheter in het vat te vergemakkelijken.

3. Wanneer de katheter zich in de juiste positie bevindt, vult u de ballon met steriele vloeistof. Stop zodra de ballon contact maakt met de vaatwand.
Trek de katheter terug en verwijder het obstructieve materiaal. Tijdens het terugtrekken is het belangrijk de ballondiameter aan te passen door het vulvolume te regelen,
zodat deze overeenkomt met de variérende diameter van het vat.

Waarschuwing

« Om luchtembolie te voorkomen in geval van een ballonruptuur, mag geen lucht worden gebruikt om de ballon te vullen.
Blootstelling aan verkalkte plaques kan het risico op ballonruptuur verhogen.
Het gebruik van een zeer viskeus of deeltjeshoudend contrastmiddel kan het vul-/ontluchtingslumen verstoppen.
Het maximale vulvolume mag niet worden overschreden vanwege het risico op barsten van de ballon. Raadpleeg de bovenstaande tabel. Een ballonruptuur wordt herkend
door een afname van de weerstand van de spuitplunjer tijdens het vullen. Als de ballon scheurt, stop dan onmiddellijk met vullen en verwijder de katheter direct.
Niet gebruiken indien het product of de steriele verpakking beschadigd is.

Mogelijke complicaties

Luchtembolie «  Distale embolieén, bloedstolsels of arteriosclerotische plaques
Aneurysma’s +  Hemorragie
Arteriéle dissectie «  Infectie
Arteriéle spasmen +  Verstoring van de intima
«  Arteriéle trombose «  Lokale hematomen
Vorming van arterioveneuze fistels «  Perforatie en ruptuur
Ballonruptuur of losraken van de tip met fragmentatie en distale embolisatie
Opslag

Bewaar de katheters op een droge, donkere plaats, uit de buurt van warmte en chemicalién.
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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.
Incidentrapportage
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.
Veilige hantering en afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting function-
eert of als het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd maar moet het volgens de ter plaatse geldende
richtlijnen worden afgevoerd.
Dit product bevat geen scherpe voorwerpen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer nodig.
Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasone behandeling
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 het hulpmiddel onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

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

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een 1S0 7000-0659
biorisicolabel.

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

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

6.  Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar: LeMaitre Vascular, T.a.v.: Klachtenlaboratorium, 63 Second Avenue, Burlington, MA
01803, VS

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.

IN GEEN GEVAL IS LEMAITRE VASCULAR AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLGSCHADE, BIJZONDERE, PUNITIEVE OF EXEMPLAIRE SCHADE. IN GEEN GEVAL ZAL
DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT DE GRONDSLAG, ONDER WELKE AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE
DAN 00K, HETZIJ OP BASIS VAN CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD, RISICOAANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, MEER BEDRAGEN DAN DUIZEND DOLLAR (US$1.000), ONGEACHT
OF LEMAITRE VASCULAR OP DE HOOGTE IS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJK VERLIES EN ONGEACHT HET NIET BEREIKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen
deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te
stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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KaBetipag epporektopnc othikovng Syntel® — Kavoviko axpo
(ApiByioi povtéhou 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M Kat 1801-78M)
EMnvikd — 08nyiec xpnong

[STERILE[EQ] @

MéyeBo¢ | Méyiotn xwpnuikdtnta vypou (ml) | Awdpetpog Sroykwpévou pmaoviod (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Evberén xpiione

0 kaBetpag epPolektopnc Syntel evdeikvutar yia xpron yia T dievkdluvon tne Bepameiog aoBevav pe mepiepikn aptnplomdbeta, oéeia oxaipia Twv akpwy, Xpovia oxatpia
Twv akpwv Kat épBola kat BpopBoug oTig mepipepikég aptnpieg. Emmhéov, o kaBetrpag epBolektopnc povol aulol Syntel pmopei va xpnotpomonBei yia aptnplo@reBixy
TiPooTéNAON yla TV amopdkpuven ano@pasewv ayyeiwv.

Npoopi{dpevn xprion

0 kaBetpag epPolektopnc Syntel mpoopiletat yia v amopdkpuvon Bpdppwv kat epBorwv. Kabwg o kaBetipag amoaipetat and 1o Bpopfwyévo aipopopo ayyeio, o

dloykwpévo pmardvi agarpei Toug Bpdppoug ékovtdg Toug mpog Ta é€w padi pe Tov kaBetrpa, katd T didpkela Twv dladikaotwv epPoAekTopnc Kat BpopBekTopnc.

Npoopi{dpevoc xproTng

0 kaBetpag epPolektopnc Syntel eiva éva xerpoupyiko epyaleio mou mpoopiletat yia Xprion amo EUMeIPOUG ayYELOXEPOUPYOUC TTOU £XOUV EKMIAISEUTE OTIC EMEPPATELS yia TI

omoieg mpoopidetal.

MAnBuopog acOevwv

AaBeveic omotoudrmote pUAou, nAikiag iy éBvotntag, ot omoiot umoPdMovtat o¢ dladikaoieg mou amartodv TV amopdkpuvon Bpoppwv aipato.

Tunpa ToV GWPATOC L€ TO OMMOi0 £PXETAL GE EMAPN

Eowtepiko ¢ aptnpiag.

KAwika opéhn

Anopdxpuvon epBorav 1 Bpopufwy amd Ta meptpepika ayyeia, anopaén ayyeiwv katd tn Sidpkela ladikaciwy Kat Eyxuong uypwv.

Mapkera {wn¢ TG GUOKEVIG

To mpoi6v mpoopieTat yia Bpayuxpdvia prion mepimou 60 AemTav.

Avtevdeigeig

01 kaBetrpec epolektopnc Syntel dev Ba mpémet va ypnatpomolovvTal yia voaptnpektopr, Slactohr ayyeiwv 1y APIKN Bpopextopn.

06nyiec xpriong

1. Agaipéote Tov oTuNEd Kat Slaoteilete To Pmahovt e oTeipo vypd, ouppatd e Tn uatohoyia. Oa mpémet va emheyei pia oupPatr 0ptyya pe Gyko Xopriynong 600 To duvatév
M0 KOVTd 071 XwpNTIKOTNTA TOU pmahoviol. Anpioupynote Kevo ot o0ptyya tpaavag To uPolo )oTe va apalpéoete Tov aépa amd Tov Kabetrpa. EmavahdBete T
dlaoTolN, €dv ivat amapaitnTo, kat pappoote Savd apvnTiki mieon péxptva agaipebei 6hog o aépac.

THMEIQZH: Katd tn didpketa autol Tou Bripatog Ba mpémel va mpaypatomoleital emBewpnon yia Stappoéc. Mn ypnatpomoleite To mpoidv av mapatnproete dlappon.

2. Ewoayayete tov kabetrpa, e T0 pmakdvi amodloyKwpévo, 6T0 E06TEPIKO TOU ayyeiou Kal mépa amo To uAikd mou mpokettat va e§ayBei. Mapéyetal évag apalpoUpevog oTuledg
am6 avoeidwro xdAuBa yia Ty umoBondnon e leaywyng Tou KabeThpa Pésa 6To ayyeio, av sival amapaitnto.

3. MeTov kaBetipa 0Tn owoth B€0m, SloyKKOTE TO PMaAOvL e 0TEipo LYpd. ZTapathoTe T SlaoToAr HONG To a6Vt eUmAAKEL 0TO ayyELaKd Toixwpa.

4. Amoolpete Tov KaBeThpa Kat aapéote 10 VAIKO mou pokalei Ty amoégpaén. Katd t didpkela tng amdoupong eivat onpavtiko va mposappdlete t SLdpeTpo Tou
pmadoviol eNéyyovtag Tov Oyko OtacTtohi¢ 1ot wote va mpooappoetal otn petaBarhopevn SIGpETpo Tou ayyeiou.

Nposidomoinon

«  Tava amo@uyete Tov oxnuatiopo epBoov aépa o€ mepimtwon préng Tou pmahoviov, dev mpémel va ypnotponoleital agpag yia T S16ykwon tou pmahoviov.

«  HékBeon oe amotitavwpévec mdkeg pmopei va avérioet tov kivouvo pAéng Tou pmahoviol.

« Hyprion eSapetikd €wdoug okiaypagikou péaou 1 oKiaypagikou péaou e owpatidia pmopei va amo@pdsel Tov auld didykwone/amodioykwong.

« Devmpémerva yivetai umépBaon Tou péylotou dykou d1oyKwang, Ayw Tou Kivduvou préng Tou pmahoviov. Avatpéte otov mapandve Mivaka. H pAén tou pmatoviol
yivetar avtiAnmrn amé T peiwon tng avtiotaong oto £uPolo TG olptyyag katd m didpkela g Sidykwong. Edv mpokAnbei prién Tou pmahoviov, Slakoyte t dioykwon Kat
QAMOPAKPUVETE ApETLC TOV KabeTrpa.

Mnv 10 YpnotpomOI0ETE £GV TO IPOTOV 1) 1) AMOGTELPWEVT OUGKEVATia €xel uTooTel PBopd.

MBavég emmhokég
« Eppoho aépa «  Tepipepika épuPora BpopPwv aipatog i aptnplookANPWTIKWY TAAKGV
Avevplopata «  Awoppayia
Aptnplakog Staxwplopog «  Noipwén
Apmpiakoi omaopoi « Nidppnén Tou éow XITava
Aptnptakr BpdpBwon «  Tomkd alpatwpata
TXnHatiopoc aptnplo@AePikol ouptyyiov « Nidtpnon kat pnén
Prién tou pumahoviov 1 amoywplopdg Tov dkpou pie dnpioupyia Bpavepdtwy Kat
anw epPolq
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AmoBnikevon
Ouldooete Toug KabeTrpeg o€ §npo, OKOTEWG YWPO, HaKpLd amd BepudTnTa Kat XNuIKG.

Emavamooteipwon/Emavaypnoipomnoinon
Autd n ouokeur mpoopiCetat yia pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoteite, pnv enavemeepydleate o0Te va emavamooTelpwvete. Aev pmopei va dtac@ahiotei n kabaptotnta Kat
) aMooTEIPWON TS GLOKELTC ou €xel umoPAnBei oe emaveneepyaoia. H emavaypnotpomoinon e ouokeuic pmopei va odnynoet o€ dlaotavpolpevn poAvven, hoipwén 1 Bavaro
0V aoBevouc. Ta xapakTnpLoTIkA amddoong TG CUOKEURG PMopEi va emnpeactodv apvnTikd Ayw Tn¢ emavemeéepyaoiag 1} Tg navanooteipwong, dedopévou 0T n GUoKeun Exel
oxedootei kat dokipaoTei yia pia povo xprion. H didpketa amobrikevong g ouokeuric faoiletar o€ pia yprion povo.
Ava@opd mepioTatiKwy
Edv mpokUyouv coPapd 1atpikd mepLoTaTika Katd T SidpKeLa XPRONG AUTH TNE GUOKEVN, 0L XproTeC mpémel va gidomotrjcouv 1600 T LeMaitre Vascular 660 kat tnv appddia
apxn TG xwpag omou Ppioketat 0 XpRoTnG.
Acpali¢ Xelpiopog Kat amoépppn
Auth n ouokeur mpoopietat yla pia povo xprion Kat sivat avahwotpn. Mnv tnv ugutelete. Emotpéyte T xpnotpomoinpévn ouokeur pévov otav n amédoon tng suokeung ev
€ival n mpoPAenmdpevn i €v n ouokeun oxetiCetal pe avemBOpnTo ouppadv. ZTic AMeg mepITTROELC, N ouoKeUR Oev MpEMeL va emOTpéPETal, aMd va amoppimTETaL GUPPWVA IE TOUG
TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.
To mpoidv auté dev mepiéyel atyunpd avtikeipeva, Bapéa pétalla iy padioicdtoma Kat dev ivat hotpwdes 1y maboyovo. Aev umapxouv epQaveic EI0IKEC AMAITHOELG 600V AQOpd TV
anéppuyn. ZupBoueuTteite ToUC TOMKOUE KAVOVIOUOUC yia va enaAnBeboeTe Tn owoTr amoppuyr.
KaBapiopdg
1. O1ouokevég yla Tig omoieg n motpogn Bewpeitat amapaitntn mpémet va kabapiCovral pe ™ xprion piag amd Tig mapakdtw pebodoug:

a) Aidhupa umoxhwptwdoug vatpiou (500-600 mg/1), i

b) Aidhupa umrepodikol 0&oc pe emakoloudn emedepyaoia pe umepnyoug
2. X0 OLVEYELa, Ol OUOKEVES IPEMEL VA amoAupaivovTal pe pia amd Tig 600 mapakdte pebodoug:

a) 70% idhupa aiBavoAng 1y LoompomavoAng yia eAAxLOTO Xpoviké S1aaTnpa 3 wpwvy, i

b) Aépto o&eidio Tou atbuleviov
3. Otouokevéc mpémel va £XOVV OTEYWVMOEL TARPWE TTPWY A T GUOKEVaoia.

Zuokevaoia

1. OikaBapiopéves ouokevég mpémet va ogpayiCoval kat va ouokevadovtat pe Tpomo mov eaylotomolei To evdeydpevo Bpavong, poAuvang Tou mepiBaovtog 1 ékBeang
TWV aTOPWV TV XelpiCovTal aUTES TIC OUOKEVAOTEG KATd T PETagopd. M1 CUOKEVES IKAVEC va S1aTPUTIHEOUY I} Ve KOYouv To Géppa 1} To UNIKG OUOKEVAoiag, n TPwTelouaa
0UOKeVaoia mPEMeL va €ivat tKavi va Slatnpei To TPoidv Xwpi¢ va mpokUMTEL SLATpnoNn TE CUGKEVAGIAC UTIO KAVOVIKEG GUVORKES HETapOpAc.

2. 0 oppaylopévoc mpwtedwv mePIEKTNG Mpémel va TomoBeTeital evidg udatoateyoug deutepebovaag ouokevaaiac. H Geutepelouaa oUOKEVATIa TIPEMEL VO PEPEL EMOALAVON
He pia avahuTiki NioTa Tou Tepleyopévou Tou mpwTelovtog doyeiov. EQv eivat eQiktd, mpémet va avagépovtal Aemtopepwc kat ot pébodol kabapiopio.

3. Téco nmpwrebouaa 600 kal N deutepEOVTA CUOKEVAOIA TIOL TTEPIEKEL KaBAPIOPEVEC Kal amoAUAOEVES AVAAWOLES GUOKEVES piag Xprong Ba mpémel va pépouv
emonuavon pe 1o oupporo Broloyikol Kivduvou katd ISO 7000-0659.

4. Hmpwrebouoa kai n deutepehovaa GUOKEVAGIa TPEMEL, OTN GUVEELD, VO GUOKEVAGTOV EVTOG pLag EEWTEPIKIAC GUOKEVAOIag, 1) omoia mpEMmeL va gival éva AKapmo KIBwTio
and wooavida. 0 ewtepikdq mepiékTNG amoaToA¢ mpémet va O1aB€Tel emapkeC amooPeoTikd UAIKO WaTe va amoTpémeTal N Kivnon petad tou deutepedovTog Kal Tou
€€wTEpIKOD epLEKTN.

5. Dev amaiteital Yapti amootoAi¢ Kal EMORHAVON TEPLEXOHEVOU YLa TOV EWTEPIKO MEPLEKTN AMTOGTOANC.

Mmopeite va oTévete TIg ouokevagieg mov éxouv dlapopewdei pe Tov mapandvw Tpomo otny e€n¢ SievBuvon: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue,
Burlington, MA 01803, HMA

Nepropropévn eyyinon mpoiovTog, MEPLOPIGRAC HETPWVY AMOKATACTACHC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrat 0t éxe1 oBei ebhoyn @povTida Katd TV KATAGKELT AUTHS TG OUOKEUNS Kat Tt 6UOKELH auTh eivat KatdMnAn yia mv(tic) évdeién(eig) mou

mpoodlopiCetai(ovtar) pnta oTig mapovoes 0dnyies xpriong. Ektog amd Tig mepmtaygelg mov avagpépovial pntd oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0NQX XPHZIMOMOIEITAI THN

MAPOYZA ENOTHTA, 0 0POZ AYTOZ XYMMNEPIAAMBANEITH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ YYNAEAEMENEX. ME AYTHN ETAIPEIEY. KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ,

AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEY, ZTEAEXH KAI ANTITTPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H IQIMHPH EITYHZH XE XXEXH ME TH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYMTEI EK

TOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA (XYMIEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ T1A LYTKEKPIMENO £KOIO0)

KAIMETO MAPON AMOTOIEITAI KAGE TETOIA EFTYHZH. H meptopiopévn autr eyyonon dev tox0et 60ov agopd Ty Kaki peTaxeipton, v 6Qaipévn Xprion Kat T pn owotr

@UNagN TnE oUOKeLTC AUTAC amd Tov ayopaoTi 1y omotovérmote Tpito. H pévn amokatdetaon yia mapdBacn autrg TG mepLopIopEVNS eyyonong Ba eivat n avtikatdotaon fn

EMOTPOPN TNG TIUIC ayopdc yia TN OUYKEKPLUEVN GUOKeUN (amokAeloTIKA Kat emAoyrv Tng LeMaitre Vascular) petd v emoTpo@r] TG 6UGKEVAC €K [1€POUC TOU ayOpaoTH 0TN

LeMaitre Vascular. H mapo0aa eyyonon 8a otapatioet va toyvet katd Ty npepopnvia Mjéng autig Tg 6uoKeurg.

H LEMAITRE VASCULAR AEN OEPEI KAMIA EYQYNH T1A OTOIAAHIMOTE AMEXH, EMMEXH, ATIOOETIKH, EIAIKH, IOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQZH H

XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTH TH XYZKEYH, ME OMOIONAHTIOTE TPOMO KAI AN POKYNTEI, YTIO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YTIO

MOPOH LYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX. EITE AIAOOPETIKA, AEN MIMOPEI NA YTEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1000% H.M.A.), ANEZAPTHTQZ ANO TO EAN

H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI TIATHN TIOANOTHTA TETOIAX ANQAEIAZ KAI TTAPATHN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAXAHMOTE ATIOKATAZTAZHE. Ol

MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TTATYXON AZIQZEIX TPITON.

Mpog mMinpo@dpnan Tou XpHotn, 0TV iow oehida autav Twv 0dnylwv xprong avaypdeetal n npepopnvia avadewpnang f ékdoong Twv odnylwv avtwv. Edv éxouv mapéhdel

€ik001 TE00EPIC (24) prveg amd TV NEEPOUNVIa AUTA Kat T XProT ToU TPOTOVTOC, 0 XPrioTNG MPEMeL va emKowVRoel pe Tn LeMaitre Vascular yia va dlamotwoet edv umépyouy

dlabéotpe mpdabetec MnpoQopies OXETIKA e TO TPOTOV.
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Syntel® Silikon Embolektomi Kateteri — Standart U¢
(Model Numaralar 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M ve 1801-78M)
Tiirkce — Kullanim Talimatlari

[STERILE [EO| @

Boyut | Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) Sisirilmis Balon Capi (mm)
2F 0.05 4
3F 0.20 6
4F 0.60 9
5F 1.00 11
6F 1.60 13
7F 1.75 14

Kullanim Endikasyonlan

Syntel Embolektomi Kateteri periferik arter hastaligi, akut uzuv iskemisi, kronik uzuv iskemisi, periferik arter embolisi ve trombiisleri olan hastalarin tedavilerinin kolaylastirma

amagli kullanima uygundur. Buna ilaveten Syntel Tek Limenli Embolektomi Kateteri, damar tikanikliklarini gidermek icin AV erisiminde kullanilabilir.

Amaglanan Kullanim

Syntel Embolektomi Kateteri, trombiis ve embolileri gidermek amaciyla tasarlanmistir. Kateter pihtilasan kan damarindan ¢ikarilirken, sisirilen balon, embolektomi ve trombek-

tomi islemleri esnasinda pihtilar kateter ile birlikte cekecektir.

Amaglanan Kullania

Syntel Embolektomi Kateteri, amaglanan islemler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis bir cerrahi aractr.

Hasta Popiilasyonu

Kan pihtilari alimi gerektiren islemlerden gegen her cinsiyetteki, yastaki ve etnik kokendeki hasta.

Viicudun Temas Eden Boliimii

Arterin ici.

Klinik Faydalar

Periferik damarlardan emboli veya trombiislerin ¢ikarilmasi; islemler esnasinda damarlarin tikanmasi ve sivi verilmesi.

Cihazin Kullanim Omrii

Bu iiriin, yaklagik 60 dakikaligina kisa siireli kullanima agiktir.

Kontrendikasyonlar

Syntel Embolektomi Kateterleri endarterektomi, damar dilatasyonu ve vendz trombektomi icin kullanilmamalidir.

Kullanma Talimatlan

1. Stileti gkanin ve balonu fizyolojik olarak uyumlu bir steril siviyla sigirin. Balonun kapasitesine miimkiin oldugu kadar yakin bir uygulama hacmine sahip uyumlu bir siringa
secilmelidir. Kateterdeki havayi ¢ikarmak iin siringa ile bir vakum cekin. Gerekirse sisirme islemini tekrarlayin ve hava ¢ikanlana kadar tekrar negatif basing uygulayin.
NOT: Bu adim sirasinda sizinti kontrolii yapilmalidir. Sizinti gozlenmesi durumunda kullanmayin.

2. Balon sondiiriilmiis haldeyken, kateteri damarin icine ve ¢ikartilacak materyalin ilerisine yerlestirin. Gerekirse kateterin damara girisine yardima olmak iizere ¢ikanlabilir
bir paslanmaz celik stilet verilir.

3. Kateter uygun konumdayken, balonu steril siviyla sisirin. Balon damar duvarina oturdugunda durun.
Kateteri geri cekin ve tikanmaya neden olan materyali ¢ikarin. Geri cekme sirasinda, sisirme hacmini damarin degisen capina uyacak sekilde kontrol ederek balon capinin
ayarlanmasi nemlidir.

Uyari:

+  Balonun delinmesi durumunda hava emboliisiinii 5nlemek amaciyla, balonun sisirilmesi icin hava kullanilmamalidir.
Kireclenmis plaga maruz kalmasl, balonun delinme riskini artirabilir.
Yiiksek derecede viskoz veya partikiil halindeki bir kontrast maddenin kullanilmasi sisirme/sondiirme limenini tikayabilir.
Balonun patlama riskinden dolayi, maksimum sisirme hacmi asiimamalidir. Yukaridaki tabloya bagvurunuz. Balonun delindigi, sisirme sirasinda siringa pistonunun diren-
cinin azalmasiyla algilanir. Balonun delinmesi durumunda, sisirme islemini durdurun ve kateteri hemen ¢ikarin.

- Uriiniin veya steril ambalajin zarar gormesi durumunda kullanmayin.

Olasi Komplikasyonlar

Hava emboliisi +  Kan pihtilan veya arteriyosklerotik plak nedeniyle distal emboli
Anevrizmalar «  Hemoraji
Arteriyel diseksiyon «  Enfeksiyon
Arteriyel spazmlar - intimal bozulma
Arteriyel tromboz +  Lokal hematomlar
Arteriovendz fistiil olusumu +  Delinme ve kopma
Balon riiptiiri veya fragmentasyon ve distal embolizasyonla birlikte ug ayrilmasi
Depolama

Kateterleri kuru, karanlik bir yerde 1s ve kimyasallardan uzakta saklayin.

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 kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme
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sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baglidir.

Olay Raporlamasi
Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanialar hem LeMaitre Vascular sirketine hem de bulunduklan tilkenin Yetkili Otoritesi'ne
bildirimde bulunmalidir.
Giivenli Kullanim ve Bertaraf
Bu cihaz tek kullanimlik ve atilabilir bir cihazdir. implante etmeyin. Liitfen kullanilmis cihazi, sadece cihaz kullanim amacina gére islev gérmedidinde veya cihazin istenmeyen bir
advers etkisi oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gore bertaraf edilmelidir.
Bu iiriin, kesici delici alet, agir metal veya radyoizotop icermez ve bulagici ya da patojen degildir. Bertaraf le ilgili dzel bir gereklilik yoktur. Uygun bertaraf yontemini dogrulamak
icin liitfen yerel mevzuata bagvurun.
TEMIZLEME
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a) Sodyum hipokloriir ¢ozeltisi (500 ila 600 mg/I) veya
b) Perasetik asit ¢dzeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar agagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a) %70'lik etanol ¢dzeltisi veya en az 3 saat izoproponal veya
b) Etilen oksit gazi
3. (ihazlar ambalajlanmadan dnce tamamen kurutulmalidr.
Ambalaj
1. Temizlenen cihazlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir ambalajlari tagiyan kisilerin maruziyet potansiyelini en aza indirecek sekilde miihiirlen-
meli ve paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tagima kogullari altinda paketin delinmeden kalmasini
saglayabilmelidir.
2. Miihiirlenmis birinil kap su gegirmez ikincil paketin icine konulmalidir. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir. Olasi ise, temizlik yontemleri
ayrintilandinimalidir.
3. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi IS0 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.
Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dig sevkiyat kabi ikincil ve dis kaplar arasinda hareketi
onlemek icin yastik gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.
5. Dissevkiyat kabi icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.
6. Yukandaki sekilde hazirlanan ambalajlar su adrese gonderilebilir: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, ABD
Sinirli Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi
LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul seviyede 6zen gosterildigini 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 VE
ILGILI CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERI VE TEMSILCILERINi KAPSAR) BU CIHAZLA ILGiLi KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI
BiR AMACA UYGUNLUK iCIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiCBIR GARANTI VERMEZ VE ISBU VESILE ILE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu
sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii bir tarafca kotii ya da yanlig kullanimi veya dogru sekilde saklanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda
tek ¢dziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karar uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin
geri ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.
HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA EMSAL HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FilL VEYA
KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HiCBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA iLGiLi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA (I-
KARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (0ZUM YOLU TEMEL
AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GECERLIDIR.
Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmugtur. Bu tarih ile diriin kullanimi arasinda yirmi dort (24)
ay ge¢mis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6§renmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime gegmelidir.
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Syntel® silikoninen embolektomiakatetri — normaalikarkinen
(Mallinumerot 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M ja 1801-78M)
suomi — Kayttoohjeet

[STERILE [E0| @

Koko | Enimmaisnestekapasiteetti (ml) | Taytetyn pallon lapimitta (mm)
2F 0,05
3F 0,20
4F 0,60
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Kayttoaihe

Syntelin embolektomiakatetri on tarkoitettu helpottamaan dareisvaltimotaudin, akuutin alaraajaiskemian, kroonisen alaraajaiskemian, dareisvaltimoembolian ja trombien

hoitoa. Lisaksi Syntelin yksiluumenista embolektomiakatetria voidaan kdyttda AV-yhteyden muodostamiseen suonitukosten poistamiseksi.

Kayttotarkoitus

Syntelin embolektomiakatetri on tarkoitettu trombien ja embolioiden poistamiseen. Kun embolektomia- ja trombektomiatoimenpiteiden aikana katetri vedetdan pois verisuon-

esta, jossa on verihyytymid, taytetty ilmapallo vetdd hyytymat ulos katetrin mukana.

Kohdekayttaja

Syntelin embolektomiakatetri on kirurginen tydkalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kayttdon, jotka on koulutettu sen kayttotarkoituksen mukaisiin

toimenpiteisiin.

Potilasvaesto

Kaikki potilaat sukupuolesta, idsta tai etnisestd taustasta riippumatta, joille tehdaan toimenpiteitd, jotka vaativat verihyytymien poistamista.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Valtimon sisapuoli.

Kliiniset hyodyt

Embolioiden tai trombien poistaminen dareisverisuonista; verisuonien tukkeutuminen toimenpiteiden aikana ja nesteiden infuusio.

Laitteen kayttoika

Tuote on tarkoitettu lyhytaikaiseen kadyttddn (noin 60 minuuttia).

Vasta-aiheet

Syntelin embolektomiakatetreja ei saa kdyttad endarterektomiaan, suonten laajentamiseen tai laskimon trombektomiaan.

Kayttoohjeet

1. Poista stiletti ja taytd pallo fysiologisesti yhteensopivalla steriililla nesteelld. Valittavan yhteensopivan ruiskun syttotilavuuden on oltava mahdollisimman Iahella pallon
kapasiteettia. Poista ilma katetrista vetdmalld ruiskun méantaa. Toista taytto tarvittaessa ja kdyta alipainetta uudelleen kunnes kaikki ilma on poistettu.
HUOMAUTUS: Tamdn vaiheen aikana on tehtéva vuototarkastus. Ei saa kdyttad, jos vuotoa havaitaan.

2. Aseta katetri tyhjan pallon kanssa suoneen ja poistettavan materiaalin ohitse. Mukana tulee ruostumattomasta teraksestd valmistettu irrotettava stiletti, jota voidaan
tarvittaessa kdyttad apuna katetrin viennissa suoneen.

3. Taytd pallo steriililld nesteelld, kun katetri on sopivassa sijainnissa. Lopeta, kun pallo on kiinni suonen seindmassa.
Veda katetri ulos ja poista tukosmateriaali. Takaisinvedon aikana on tarkeda sadtda pallon halkaisijaa ohjaamalla tdyttoméadraa niin, ettd se vastaa suonen vaihtelevaa
halkaisijaa.

Varoitus

« Pallon téyttddn ei saa kdyttdd ilmaa, jotta ehkdistaan ilmaembolia siind tilanteessa, ettd pallo repeytyy.

« Pallon repeytymisen riski saattaa lisddntya kovettuneelle plakille altistumisen yhteydessa.

«  FErittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen varjoaineen kayttd saattaa tukkia taytto-/tyhjennysluumenin.

«  Enimmdistayttomaarda ei saa ylittad pallon halkeamisvaaran takia. Katso ylld oleva taulukkoa. Pallon repeytyminen havaitaan ruiskun mannan vastuksen véhentymisend
tdyton aikana. Jos pallo repeytyy, keskeytd téyttd ja poista katetri valittomasti.

«  Fisaakdyttdd, jos tuote tai steriili pakkaus on vaurioitunut.

Mahdolliset komplikaatiot

«  ilmaembolus bolisaatio

+  aneurysmat « verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki
« valtimon dissekoituma «  verenvuoto

«  valtimospasmit « infektio

«  valtimotromboosi «  sisakalvon disruptio

«  valtimo-laskimofistelin muodostuminen «  paikallinen hematooma

- pallon repeytyminen tai kdrjen irtoaminen ja sérkyminen ja distaalinen em- «  perforaatio ja repedma

Sailytys

Katetrit on sdilytettavd kuivassa ja pimedssa paikassa kaukana lammastd ja kemikaaleista.

Uudelleensterilointi/uudelleenkaytto
Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkayttd voi
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johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkdsittelyn tai -steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttdikd perustuu vain kertakdyttoon.

Tapahtumaraportointi
Jos tdmén |&&kinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava tésté sekd LeMaitre Vascularille ettd sen maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jossa kayttdj on.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Tama laite on kertakdyttdinen ja pois heitettéva laite. Ei saa implantoida. Palauta kéytetty laite ainoastaan, mikdli se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssa on
ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pida palauttaa vaan se pitda havittda paikallisten saaddsten mukaisesti.

Tdssa tuotteessa ei ole mitddn teravad, raskasmetalleja ja radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia sddddksid, jotta tuote hdvitetddn asianmukaisesti.

Puhdistaminen
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradénikasittely
2. Taman jilkeen laitteita on dekontaminoitava joko
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella véhintdan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laittet on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Pakkaus

1. Puhdistetut laitteet on sinetditdvd ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhén rikkoutumiselle, ympdristdn aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kul-
jetuksen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaa-
leissa kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisaltd. llmoita puhdistus-
menetelmdt soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jdlkeen pakattava ulkopakkauksen sisadn, jonka tulee olla jéykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.

Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan Idhettda seuraavaan osoitteeseen: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803,
USA

Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tdma laite sopii ndissd kdyttoohjeissa nimenomaisesti madritel-
tyyn kéyttoaiheeseen tai kiyttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mita tass 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. Tama takuu pdattyy laitteelle maaritettynd viimeisend kdyttopdivana.

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 YHDYSVALTAIN DOLLARIA (1000 $), 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 julkaisupdivaimaara on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos timén pdivimaaran ja tuotteen kdytdn valilld on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Silikonovy embolektomicky katétr Syntel® — standardni hrot
(Cisla modelii 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M a 1801-78M)
Cesky — Névod k pouziti

[STERILE [E0| @

Velikost | Maximalni kapacita kapaliny (ml) | Priimér naplnéného balonku (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 11
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Indikace pro pouziti

Embolektomicky katétr Syntel slouzi k usnadnéni Iécby pacientti s onemocnénim perifernich tepen, akutni ischemii koncetin, chronickou ischemii koncetin, periferni arteridlni

embolii a trombézou. Embolektomicky katétr 1-lumen Syntel Ize navic pouZit pro AV pfistup k odstranéni cévnich okluzi.

Uéel poutziti

Embolektomicky katétr Syntel je uréen k odstrariovani trombi a embolii. Pfi vytahovani katétru z ucpané cévy vytahuje naplnény balének béhem embolektomie a trombektomie

sraZeniny spolu s katétrem.

Urceny uzivatel

Embolektomicky katétr Syntel je chirurgicky prostiedek urceny k pouZiti zkusenymi cévnimi chirurgy vyskolenymi v postupech, pro které je urcen.

Populace pacientii

Pacienti jakéhokoli pohlavi, véku nebo etnické pfislusnosti, ktefi podstupuiji zékroky vyZadujici odstranéni krevnich srazenin.

Dotcena cast téla

Vnitfek arterie.

Klinické prinosy

Odstranéni embolii nebo trombi z perifernich cév; okluze cév v priibéhu z&krokd a infuze tekutin.

Zivotnost prostiedku

Prostredek je urcen ke kratkodobému pouZiti, pfiblizné na 60 minut.

Kontraindikace

Embolektomické katétry Syntel by se nemély pouzivat k endarterektomii, dilataci cév ani k Zilni trombektomii.

Navod k pouziti

1. Odstante stylet a napliite balonek fyziologicky kompatibilni sterilni tekutinou. Vyberte kompatibilni stfikacku s objemem poddvané latky co nejblizSim kapacité balénku.
Pomoci podtlaku ve stiikacce odstranite vzduch z katétru. V piipadé potteby nafouknuti zopakujte a znovu pouZijte podtlak, dokud nedojde k odstranéni veskerého vzduchu.
POZNAMKA: B&hem tohoto kroku by méla byt provedena kontrola tésnosti. Pokud zjistite netésnost, nepouivejte.

2. Zavedte katétr s nenapusténym balonkem do cévy az za materidl, ktery md byt odstranén. V pifipadé potieby je pro usnadnéni zavedeni katétru do cévy k dispozici odni-
matelny stylet z nerezové oceli.

3. Skatétrem ve sprdvné poloze napliite baldének sterilni tekutinou. Pfestaite, jakmile se baldnek dotkne stény cévy.
Vytdhnéte katétr a odstrarite materidl, ktery ucpaval cévu. Pfi vytahovéni je dileZité upravovat primér balénku regulaci naplfiovani tak, aby se objem piizpdsobil rliznému
priméru cévy.

Varovani
Aby se predeslo vzduchové embolii v pfipadé prasknuti balonku, nesmi se k jeho nafukovéni pouzivat vzduch.
Vystaveni kalcifikovanym plakim miiZze zvy3it riziko prasknuti balénku.
PouZiti vysoce viskézni kontrastni Idtky nebo kontrastni ltky s ¢asticemi miize pfi napInéni/vyprézdnéni ucpat lumen.
Z dlivodu rizika prasknuti balénku nesmi byt prekrocen maximalni objem naplnéni. Viz tabulka vy3e. Prasknuti balénku je detekovano snizenim odporu pistu stfikacky pfi
naplfiovani. Pokud balének praskne, pferuste napliiovéni a okamzité vyjméte katétr.

«  NepouZivejte, pokud je prostiedek nebo sterilni obal poskozen.

Potencialni komplikace

Vzduchové embolie « DistdIni embolie krevnich srazenin nebo arteriosklerotického plaku
Aneuryzmata «  Krvdceni
Arteridlni disekce «  Infekce
ArteridIni spasmy + Narudeniintimy
ArteridIni trombéza +  LokaIni hematomy
Tvorba arteriovendzni pistéle «  Perforace a prasknuti
Prasknuti balonku nebo oddélent hrotu s fragmentaci a distalni embolizaci
Skladovani

Katétry skladujte na suchém a tmavém misté mimo dosah tepla a chemikalii.

Opakovana sterilizace / opakované pouziti
Tento prostfedek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti. Neni urceno k opakovanému poufZiti, opakovanému zpracovani ani opakované sterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované
zpracovaného prostfedku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku miZze vést ke kiizové kontaminaci, infekci nebo imrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prosttedek byl
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navrzen a testovan pouze pro jednordzové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v déisledku opakovaného zpracovéni nebo resterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti
prostredku vychdzi pouze z jednorazového poufiti.

Hlaseni incidentii

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

Bezpecna manipulace a likvidace
Tento prostfedek je urcen k jednordzovému pouZiti. Neimplantujte jej. PouZity prostedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého uréeni nebo v souvislosti s nezédouci
prihodou. V ostatnich situacich prostredek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Tento vyrobek neobsahuje Zadné ostré soucésti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte
mistni pfedpisy pro sprdvnou likvidaci.
Cisténi
1. Prostfedky, které se musi vrétit, vycistéte jednim z ndsledujicich zpdsobd:
a) roztokem chlornanu sodného (500—-600 mg/1) nebo
b) roztokem kyseliny peroctové s néslednym oSetfenim ultrazvukem.
2. Prosttedky poté dekontaminujte pomoci:
a) 70% roztokii ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b) plynného etylenoxidu.
3. Pfed zabalenim prostfedky zcela vysuste.

Baleni

1. Vycisténé prostiedky je tfeba uzaviit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostfedi nebo expozici osob, které s
takovymi balenimi manipuluji béhem prepravy. 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 sekundarniho obalu. Sekundarni obal oznacte poloZkovym seznamem obsahu primdrniho obalu. Je-li to mozné,
podrobné popiste metody CiSténi.

3. Primarnii sekunddrni obal s vycisténymi a dekontaminovanymi jednorazovymi prostredky oznacte symbolem biologického nebezpei dle normy 1SO 7000-0659.
teridlu, aby se zabrdnilo pohybu mezi sekundérnim a vnéjsim obalem.

5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho prepravniho obalu se nevyZaduj.

6. Baliky pfipravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana piiméfena péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
ndvodu k pouZiti. 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 poufiti &i nedodrzeni spravného uchovévéni tohoto prosttedku kupujicim
nebo tfeti 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 NAHRADU 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 DUVODU A NA ZAKLADE
JAKEHOKOLI PLNENI, AT UZ SE JEDNA 0 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 HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY.
TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROK( TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynd je uvedeno na zadni strané tohoto ndvodu k poufZiti a slouzi pouze pro informaci uZivatele. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku
uplynulo dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spole¢nost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.
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Syntel®-i silikoonist embolektoomia kateeter — tavaline otsik
(Mudelinumbrid 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M ja 1801-78M)
eesti keel — Kasutusjuhend

[STERILE[EO| @

Suurus | Maksimaalne vedelikumahtuvus (ml) | Taispuhutud ballooni labim6ot (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Kasutusndidustus

Synteli embolektoomia kateeter on ndidustatud kasutamiseks patsientide ravis, kellel esineb perifeersete arterite haigus, dge jaseme-isheemia, krooniline jaseme-isheemia,

perifeersed arteriaalsed embooliad ja trombid. Lisaks saab Synteli iihe luumeniga embolektoomia kateetrit kasutada AV-juurdepadsu korral veresoonte oklusioonide eemal-

damiseks.

Kasutusotstarve

Synteli embolektoomia kateeter on ette nahtud trombide ja embooliate eemaldamiseks. Kui kateeter trombiga ummistunud veresoonest valja tommatakse, eemaldab

tdispuhutud balloon trombid koos kateetriga embolektoomia ja trombektoomia protseduuride kdigus.

Sihtkasutaja

Synteli embolektoomia kateeter on kirurgiline vahend, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgi poolt, kes on saanud vastava valjadppe nende protseduuride

teostamiseks, milleks seade on ette ndhtud.

Patsiendipopulatsioon

Mistahes soost, vanusest voi rahvusest patsiendid, kellele tehakse verehiiiivete eemaldamist néudvaid protseduure.

Kokkupuutuv kehaosa

Arteri sisemus.

Kliiniline kasu

Embooliate vdi trombide eemaldamine perifeersetest veresoontest; veresoonte oklusioon protseduuride ajal ja vedelike infusioon.

Seadme kasutusiga

Toode on ette nahtud liihiajaliseks kasutamiseks ligikaudu 60 minuti jooksul.

Vastundidustused

Synteli embolektoomia kateetreid ei tohi kasutada endarterektoomia, veresoonte laiendamise ega venoosse trombektoomia jaoks.

Kasutusjuhend

1. Eemaldage stilett ja tditke balloon fiisioloogiliselt sobiva steriilse vedelikuga. Valida tuleb sobiv siistal, mille manustamismaht on vdimalikult Idhedane ballooni mahuta-
vusele. Kateetrist 6hu eemaldamiseks tekitage siistlas vaakum. Vajaduse korral korrake téitmist ja rakendage uuesti alaréhku, kuni kogu 6hk on eemaldatud.
MARKUS: Selle etapi jooksul tuleb kontrollida lekete olemasolu. Lekke tuvastamisel mitte kasutada.

2. Sisestage tiihjendatud ballooniga kateeter veresoonde ja eemaldatava materjali taha. Vajaduse korral on kateetri veresoonde sisestamise holbustamiseks kaasas eemal-
datav roostevabast terasest stilett.

3. Kui kateeter on diges asendis, tditke balloon steriilse vedelikuga. Lopetage, kui balloon on vastu veresoone seina asetunud.
Tommake kateeter tagasi ja eemaldage takistav materjal. Tagasitombamise ajal on oluline reguleerida ballooni ldbimddtu taitemahu kontrollimise teel, et see vastaks
veresoone muutuvale lahimdddule.

Hoiatus

« (Ohkemboolia véltimiseks ballooni rebenemise korral ei tohi ballooni taitmiseks kasutada ohku.

«  Kokkupuude kaltsifitseerunud naastudega vdib suurendada ballooni rebenemise riski.

+ Vdga viskoosse voi osakesi sisaldava kontrastaine kasutamine vdib ummistada tditmise/tiihjendamise luumeni.

+ Balloonilohkemise ohu tottu ei tohi maksimaalset tditemahtu iiletada. Vt Gilaltoodud tabelit. Ballooni rebenemist on vdimalik tuvastada siistlakolvile avalduva takistuse
vahenemise jargi titmise ajal. Ballooni rebenemisel Iopetage tditmine ja eemaldage kateeter viivitamata.

«  Mitte kasutada, kui toode vdi steriilne pakend on kahjustatud.

Voimalikud tiisistused

+ Ohkemboolia emboliseerumisega

«  Aneuriismid +  Verehiiiivete voi arterosklerootiliste naastude distaalne emboliseerumine
«  Arteri dissektsioon «  Verejooks

«  Arteri spasmid «  Infektsioon

«  Arteriaalne tromboos +  Intima vigastus

« Arteriovenoosse fistuli moodustumine +  Lokaalsed hematoomid

- Ballooni rebenemine vdi otsa eraldumine koos fragmentatsiooni ja distaalse «  Perforatsioon ja rebend

Hoiustamine

Hoidke kateetreid kuivas ja pimedas kohas, eemal kuumusest ja kemikaalidest.
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Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine

Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, téddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertdddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme
korduskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni vdi patsiendi surma. Seadme té6omadused vdivad taastodtlemise vdi uuesti steriliseerimise tottu halveneda, sest
seade on kavandatud ja testitud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme sdilivusaeg pohineb ainult ihekordsel kasutamisel.

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

Ohutu kaitlemine ja korvaldamine

Kaesolev seade on iihekordselt kasutatav ja tuleb parast seda jastmekéidelda. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei toiminud ettenahtud viisil
vdi on seotud kdrvaltoimega. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskemetalle ega radioisotoope ega ole nakkuslik ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase korval-
damise kohta vaadake kohalikest eeskirjadest.

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

Pakend

1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise vdi transportimisel neid pakke kdsitsevate tootajatega
kokkupuutumise véimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis véivad labistada v6i I6igata nahka voi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma toodet ilma pakendi
ldbistamiseta tavaparastes transporditingimustes.

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

3. Nii puhastatud, desinfitseeritud iihekordselt kasutatavate seadmete esmane kui ka sekundaarne pakend peavad olema margistatud standardi 1SO 7000-0659 bioohu
stimboliga.

4. Seejdrel tuleb esmane ja teisene pakend panna valimisse pakendisse, mis peab olema jdik 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, USA

Piiratud tootegarantii; hiivitamise piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud méistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt nimetatud ndidustus(t)e

jaoks. Vlja 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. Kéesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vaarkasu-

tuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda osalise poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine vdi ostuhinna

hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) pérast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev garantii Iopeb selle seadme

aegumiskuupdeval.

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

ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,

RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST

VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA OSALISE NOUETE

SUHTES.

Kdesoleva 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 ettevottega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Syntel® silikona embolektomijas katetrs — parasts uzgalis
(Mode]u numuri 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M, un 1801-78M)
latvieSu valoda — LietoSanas instrukcija

[STERILE[EO| @

Izmérs | Maksimala Skidruma ietilpiba (ml) | Piepildita balona diametrs (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indikacijas lietosanai

Syntel embolektomijas katetrs ir indicéts lietosanai, lai atvieglotu arstéSanu pacientiem, kuriem ir periféro artériju slimiba, akuta ekstremitasu isémija, hroniska ekstremitasu

Paredzétais lietojums

Syntel embolektomijas katetrs ir indicéts trombu un embolu iznem3anai. Kad katetrs tiek izvilkts no ar recekli nosprostota asinsvada, piepustais balons embolektomijas un

trombektomijas procedru laika izvelk recekl|us kopa ar katetru.

Paredzétais lietotajs

Syntel embolektomijas katetrs ir kirurdiska ierice, kas paredzeta izmanto3anai pieredzéjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri apmaciti veikt iericei paredzétas procediras.

Pacientu populacija

Jebkura dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kuriem nepiecieSama asins receklu iznemsana.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare

Artérijas iek3eja dala.

Kliniskie iequvumi

Embolu un trombu iznem3ana no periférajiem asinsvadiem; asinsvadu oklizija procediru laika un Skidrumu infizija.

lerices darbmauis

Izstradajums ir paredzéts islaicigai lieto3anai, aptuveni 60 minates.

Kontrindikacijas

Syntel embolektomijas katetrus nedrikst izmantot endarterektomijai, asinsvadu dilatacijai vai vénu trombektomijai.

Lietosanas instrukcija

1. lznemiet stiletu un piepildiet balonu ar fiziologiski saderigu, sterilu Skidrumu. Jaizvélas saderiga 3lirce ar padeves tilpumu, kas péc iespéjas athilst balona ietilpibai. lzveido-
jiet vakuumu Sircé, lai izvaditu gaisu no katetra. Ja nepiecieSams, atkartojiet piepildisanu un atkal izveidojiet negativu spiedienu, lidz viss gaiss ir izvadits.
PIEZIME. Saja posma javeic noplizu parbaude. Neizmantot, ja tiek konstatéta noplide.

2. levietojiet katetru ar iztuk3otu balonu asinsvada aiz iznemama materiala. Pec nepiecieSsamibas katetra ievadisanai asinsvada tiek nodrosinats nonemams nerusejo3a
térauda stilets.

3. Kad katetrs ir pareiza pozicija, piepildiet balonu ar sterilu Skidrumu. Partrauciet, tiklidz balons ir saskaries ar asinsvada sieninu.
Izvelciet katetru un iznemiet nosprostojumu veidojoso materialu. Katetra izvilkSanas laika ir svarigi pielagot balona diametru, kontrolgjot piepildijuma tilpumu, lai tas
athilstu mainigajam asinsvada diametram.

Bridinajums

«  Laiizvairitos no gaisa embolijas balona plisuma gadijuma, balona piepildisanai nedrikst izmantot gaisu.

+  Saskare ar parkalkojusam pangam var palielinat balona plisuma risku.

+  Llotiviskozas vai dalinveida kontrastvielas izmanto3ana var nosprostot piepildisanas/iztukSo3anas lumenu.

+  Maksimalais piepildi3anas tilpums nedrikst tikt parsniegts balona plisuma riska dé. Skatit augstak eso3o tabulu. Balona plisumu var noteikt péc Slirces virzula pretestibas
samazinasanas piepildisanas laika. Ja balons plist, nekaveéjoties partrauciet piepildisanu un iznemiet katetru.

«  Nelietot, ja izstradajums vai sterilais iepakojums ir bojats.

lespéjamas komplikacijas

«  (aisa embolija embolizaciju

«  Aneirismas « Asins receklu vai arteriosklerozes pangas distala embolija
«  Arteriala disekcija «  Hemoragija

«  Artériju spazmas «  Infekdja

«  Arteriala tromboze +  Intimas plisums

+  Arteriovenoza fistulas veido3anas +  Lokalas hematomas

« Balona plisums vai ierices gala atdaliSanas ar fragmentaciju un distalu «  Perforacija un plisums

Uzglabasana

Uzglabajiet katetrus sausa, tumsa vieta, prom no karstuma un kimikalijam.

Atkartota sterilizacija/atkartota izmantosana
Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Nav iesp&jams nodro3inat atkartoti apstradatas ierices tiribu
un sterilitati. Atkartoti lietojot ierici, var rasties savstarpéja piesarnosana, infekcija vai pacienta nave. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas
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raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lietosanai. lerices uzglabasanas laiks atbilst tikai vienreizéjai lieto3anai.
Incidentu zinosana
Ja $is mediciniskas ierices lietosanas laika rodas batiski mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas
lietotajs.
Drosa lietosana un utilizacija
Stir vienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantgjiet. Atgrieziet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzéts, vai ierices dé| ir radies nevélams notikums.
(itas situacijas ierici nedrikst nodot atpakal, bet gan utilizét saskana ar vietgjiem noteikumiem.
Sis produkts nesatur asus priekimetus, smagos metalus vai radioizotopus, un tas nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par utilizaciju. Pareizas utilizacijas noradijumus
skatiet konkrétas valsts normativos.
Tirisana
1. lerices, kuras uzskata par nepiecieSsamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Siem panémieniem:
a) natrija hipohlorita Skidumu (500-600 mg/1); vai
b) peracetskabes Skidumu ar talaku ultraskanas apstradi.
2. Péctamierices nepiecieSams dekontaminét ar:
a) 70 % etilspirta vai izopropilspirta $kidumu vismaz 3 stundas; vai
b) etilenoksida gazi.
3. lerices pirms iepakoSanas ir pilniba janozave.
lepakojums
1. Notiritas ierices ir janoslédz un jaiepako ta, lai lidz minimumam samazinatu iespejamibu, ka tas var saluzt, piesarnot vidi vai saskarties ar personam, kas ar tam rikojas
parvadasanas laika. lericem, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabiit tadam, lai normalos parvadasanas apstaklos
izstradajumu varétu saglabat bez iepakojuma caurdursanas.
2. Noslegtais primarais konteiners jaievieto idensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jahut markétam ar saraksta noradrtu primaras
tvertnes saturu. Ja iespéjams, detalizéti janorada tirianas metodes.
3. Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarke ar IS0 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.
Péc tam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabit cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Aréja piegades konteinera ir jabit 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 satijumi janogada uz: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, ASV

lerobezota izstradajuma garantija; tiesiskas aizsardzibas lidzeklu ierobezojums

LeMaitre Vascular, Inc. garantg, ka ST ierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavosanas panémienus, un $i ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir noradita(-s) Saja
lietosanas instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts $aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACTJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC.,
TA FILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ
SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ 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

no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga kompensacija par $is ierobeZotas garantijas lausanu 3ai iericei bs aizvietoSana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular
vienpuséjas izvéles), kas seko péc §is ierices nodosanas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. St garantija izbeidzas [idz ar $is 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 S0 IERICI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA,
DELIKTA, STINGRAS ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA
ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ TO, KA JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE 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 etri (24) ménei, lietotajam jasazinas ar uzpémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildinformacija par izstradajumu.
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»Syntel®” silikoniniai embolektomijos kateteriai — jprastas antgalis
(Modelio numeriai 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M ir 1801-78M)
lietuviy k. — Naudojimo instrukcija

[STERILE [E0| @

Dydis | Maksimalus skyscio taris (ml) | Pripasto balionélio skersmuo (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 n
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Naudojimo indikacija

,Syntel” embolektomijos kateteris skirtas pacienty, serganciy periferiniy arterijy liga, tmine galiiniy iSemija, Iétine galuniy iSemija, periferiniy arterijy embolija ir trombais,

gydymui palengvinti. Be to,,,Syntel” vieno spindzio embolektomijos kateterj galima naudoti AV prieigai kraujagysliy uzsikimsimams pasalinti.

Numatytasis naudojimas

,Syntel” embolektomijos kateteris skirtas trombams ir embolijai Salinti. Kateterj iStraukiant i$ kreSulj turincios kraujagyslés, pripustas balionélis kartu su kateteriu itrauks

kresulius embolektomijos ir trombektomijos procediiry metu.

Numatytasis naudotojas

L,Syntel” embolektomijos kateteris yra chirurginé priemoné, skirta naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti procediras, kurioms ji skirta.

Pacienty populiacija

Bet kurios lyties, amZiaus ar etninés kilmés pacientai, kuriems atliekamos procediros, kuriy metu reikia pasalinti kraujo kreSulius.

Veikiama kino dalis

Arterijos vidus.

Klinikiné nauda

Embolijos ar tromby pasalinimas i$ periferiniy kraujagysliy; kraujagysliy uzkimsimas procediiry metu ir skysciy infuzija.

Priemonés tinkamumo naudoti laikas

Produktas skirtas trumpai naudoti, mazdaug 60 minugiy.

Kontraindikacijos

,Syntel” embolektomijos kateteriy negalima naudoti endarterektomijai, kraujagysléms plésti ar veny trombektomijai.

Naudojimo instrukcijos

1. Nuimkite stiletg ir pripildykite balionélj fiziologiskai suderinamo sterilaus skyscio. Reikéty pasirinkti suderinama Svirksta, kurio tiekiamas turis kuo artimesnis balionélio
talpai. Kad pasalintuméte org i$ kateterio, sudarykite SvirkSte vakuuma. Jei reikia, pakartokite pripildyma ir vél taikykite neigiama slégj, kol bus pasalintas visas oras.
PASTABA: Sio veiksmo metu bitina tikrinti, ar néra pratekéjimy. Nenaudokite, jei pastebétas pratekéjimas.

2. Kateterj iSleistu balionéliu jkiskite j kraujagysle ir uZ medziagos, kurig reikia iStraukti. Prireikus palengvinti kateterio jvedima j kraujagysle yra nuimamas neradijanciojo
plieno stiletas.

3. Kateteriui esant tinkamoje padétyje, pildykite j balionélj sterilaus skyscio. Sustokite, kai balionélis paliecia kraujagyslés sienele.
IStraukite kateterj ir pasalinkite uzkem3ancig medziaga. IStraukiant svarbu reguliuoti balionélio skersmenj kontroliuojant pripildymo tarj, kad jis atitikty kintant;
kraujagyslés skersmen;.

Ispéjimas

+  Kad buty iSvengta oro embolijos balionélio plysimo atveju, balionui pripdsti negalima naudoti oro.
Kalcifikuoty ploksteliy poveikis gali padidinti balionélio plySimo rizika.
Naudojant labai klampy arba kiety daleliy turincia kontrastine terpe, gali buti uzkimsta pripildymo / ileidimo anga.
Negalima viryti maksimalaus pripatimo tiirio, nes kyla balionélio sprogimo pavojus. Zr. lentele auksciau. Baliono plysimas pajuntamas pagal $virksto stimoklio
pasiprieSinimo sumazéjima pripildymo metu. Jei balionas ply3ta, nedelsdami nutraukite pildyma ir iStraukite kateterj.

« Nenaudokite, jei produktas arba sterili pakuoté apgadinti.

Galimos komplikacijos
Oro embolija embolija
Aneurizmos «  Distaliné kraujo kreSuliy arba arterioskleroziniy ploksteliy embolija
Arterijos disekcija +  Kraujavimas
Arterijos spazmai «  Infekcija
Arterijos trombozé +  Intimos plySimas
Arterioveninés fistulés susidarymas +  Vietinés hematomos
Balionélio plysimas arba galiuko atsiskyrimas su fragmentacija ir distaline «  Perforacija ir plysimas
Sandéliavimas

Kateterius laikykite sausoje, tamsioje vietoje, atokiau nuo karicio ir cheminiy medziagy.

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas
Si priemoné yra vienkartiné. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdorotos priemonés Svarumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai
naudojant priemone galimas kryZminis uzterSimas, infekcija arba paciento mirtis. Priemonés veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio
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sterilizavimo, nes priemoné buvo sukurta ir iSbandyta naudoti tik vieng karta. Priemonés laikymo laikas pagrjstas tik vienkartiniu naudojimu.
Pranesimai apie jvyki
Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti, LeMaitre Vascular” ir 3alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
Saugus naudojimas ir Salinimas
Si priemoné yra vienkartiné. Neimplantuokite. Panaudota priemone graZinkite tik tuo atveju, jeigu ji neveiké taip, kaip numatyta, arba kai priemoné yra susijusi su nepage-
idaujamu reiSkiniu. Kitais atvejais priemonés negalima graZinti ir butina iSmesti laikantis vietos taisykliy.
Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiujy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Apie tinkama 3alinima 7r.
vietos teisés aktuose.
Valymas
1. Priemonés, kurias, manoma, reikia graZinti, turi bati valomos viena i$ Siy priemoniy:
a) natrio hipochlorito tirpalu (500-600 mg/l) arba
b) peracto rugsties tirpalu, po to apdorojant ultragarsu.
2. Tuomet priemones reikia nukenksminti:
a) 70 % etanolio arba izopropanolio tirpaly ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b) etileno oksido dujomis.
3. Prie$ pakuojant priemonés turi bti visiSkai iSdZiovintos.
Pakavimas
1. Ivalytas priemones reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad bty sumaZinta galimybé jas sulauzyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes ga-
benimo metu. Priemoniuy, galinciy prasiskverbti pro oda ar pakuotés medziagg arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi bati tokia, kad jprastomis gabenimo s3lygomis bty
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 buti nurodytas pirminés talpyk-
los turinio sarasas. Jei jmanoma, turéty biti isamiai aprasyti valymo metodai.
3. Rvalyty, nukenksminty vienkartiniy priemoniy pirminé ir antriné pakuotés turi buti pazenklintos 1S0 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine pakuote, kuri turi bati standi, i$ pluosto ploks¢iy pagaminta dézuteé. ISorinéje gabenimo talpykloje turi bti
pakankamai apsauginés medZiagos, kad bty iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos biity gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
6.  Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA
Ribotoji gaminio garantija; nuostoliy atlyginimo apribojimas
,LeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant 3ig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad 3i priemoné tinka Sioje naudojimo instrukdijoje 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 SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji 3alis
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, SUSLJUSIA, 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
ARKITY PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT ) TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY
GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIUJY SALIY REIKA-
LAVIMAMS.

Sios instrukcijos perziaros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo 3ios datos iki
gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Syntel® silikonembolektomi kateter — vanlig spiss
(Modelnumre 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M, and 1801-78M)
Norsk — Bruksanvisning

[STERILE [EQ] @

Storrelse | Maksimum vaeskekapasitet (ml) | Diameter oppblast ballong (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1l
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Bruksanvisning

Syntel embolektomikateter er indikert for bruk i behandlingen av pasienter med perifer arteriesykdom, akutt lemiskemi, kronisk lemiskemi, perifere arterielle embolier og

tromber. | tillegg kan Syntel enkeltlumen-embolektomikateter brukes til AV-tilgang for a fierne okklusjoner i karene.

Tiltenkt bruk

Syntel embolektomikateter er tiltenkt til & fierne tromber og emoblier. Nar kateteret trekkes ut av det koagulerte blodaren, vil den oppblaste ballongen trekke koagulene ut med

kateteret under embolektomi- og trombektomiprosedyrer.

Tiltenkt bruker

Syntel embolektomikateteret er et kirurgisk verktoy beregnet for bruk av erfarne karkirurger som har fatt opplaring i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon

Pasienter av alle kjgnn, aldre eller etnisiteter som gjennomgar prosedyrer som krever fjerning av blodpropper.

Berart kroppsdel

Det indre av arterien.

Klinisk nytte

Fjerning av embolier eller tromber fra perifere kar; okklusjon av kar under prosedyrer og infusjon av vaske.

Enhetens levetid

Produktet er utformet for kortvarig bruk i omtrent 60 minutter.

Kontraindikasjoner

Syntel embolektomikateteret bar ikke brukes for endarektomi, utvidelse av kar eller vengs trombektomi.

Bruksanvisning

1. Fjernstiletten og blds opp ballongen med en fysiologisk kompatibel steril vaeske. En kompatibel sprayte med en leveringsvolum sa nart som mulig kapasiteten til bal-
longen bar velges. Trekk et vakuum pd sprayten for a fierne luft fra kateteret. Gjenta oppblasingen, om ngdvendig, og pafer negativt trykk igjen til all luft er fiernet.
MERK: Inspeksjon for lekkasjer br utfares i dette trinnet. Skal ikke brukes hvis lekkasje observeres.

2. Settinn kateteret, med ballongen temt for luft, i karet og utover materialet som skal ekstraheres. En avtakbar stilett av rustfritt stal folger med for 8 bidra til innfering av
kateteret i karet, om ngdvendig.

3. Narkateteret er i riktig posisjon, blas opp ballongen med steril vaeske. Stopp ndr ballongen er fart inn i karveggen.
Trekk ut kateteret og fjern det tilsperrende materialet. Under uttrekking er det viktig  justere ballongdiamteren ved & kontrollere oppblasingsvolumet, slik at det samsva-
rer med den varierende diameteren til karet.

Advarsel

«  Fordunngd luftemboli i tilfelle ballongruptur mé det ikke brukes luft til & blase opp ballongen.
Eksponering for forkalket plakk kan gke risikoen for ballongruptur.
Bruk av et sveert viskest eller partikkelholdig kontrastmiddel kan okkludere lumenet for blasing/deflasjon.
Det maksimale oppblasingsvolumet ma ikke overskrides pa grunn av risikoen for at ballongen sprekker. Se tabellen overfor Ballongruptur registres ved en reduksjon i
motstand fra sprayten under oppbldsing. Hvis en ballong sprekker, avslutt oppblasing og fijern kateteret umiddelbart.
Skal ikke brukes hvis produktet eller den sterile emballasjen er skadet.

Potensielle komplikasjoner

Luftemboli «  Distal emboli av koalger og arteriosklerotisk plakk
Aneurismer «  Bladning
Arteriedisseksjon « Infeksjon
Arterielle spasmer +  Intimaavbrudd
Arterietrombose +  Lokale hematomer
Arteriovengs fisteldannelse « Perforasjon og ruptur av kar og ruptur
Ballongruptur eller separasjon av spiss med fragmentering og distal embolisering
Oppblasingsvolum

Oppbevar katetrene pa et tort, morkt sted borte fra varme og kjemikalier.

Resterilisering/gjenbruk
Dette produktet er kun til engangsbruk. Md ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres.
Gjenbruk av instrumentet kan lede til kryssforurensning, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, siden den er
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utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pd kun engangsbruk.
Hendelsesrapportering
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.
Sikker handtering og avhending
Denne enheten er for engangsbruk og kan kastes etter bruk. Ma ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pa tidspunktet enheten ikke har prestert som tiltenkt eller
enheten er relatert til en ugnsket hendelse. | andre situasjoner bar ikke enheten returneres, men avhendes i henhold til lokale forskrifter.
Dette produktet har ingen skarpe kanter, tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende. Sjekk lokale
forskrifter for & bekrefte riktig avhending.
Rengjgring
1. Enheter som anses ngdvendige & returnere, ber rengjeres med ett av folgende:
a) Natriumhypoklorittigsning (500/600 mg/1), 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 tarkes helt for pakking.
Forpakning
1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pd en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som héndterer slike pakker under

transport. For enheter som er i stand til & trenge gjennom eller kutte hud eller emballasjemateriale, ma den primaere emballasjen kunne opprettholde produktet uten at
emballasjen punkteres under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholderen ber plasseres inni vanntett sekundar emballasje. Den sekundaere emballasjen bgr merkes med en spesifisert liste over innholdet i
primaerkontakten. Rengjeringsmetoder bar véere s detaljerte om mulig.

3. Bade primar og sekundzer emballasje av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk bar merkes med biofaresymbolet 150 7000-0659.
Primaer og sekundaer emballasje ma pakkes inn i en ytre pakke, som ma vare en stiv pappeske. Den ytre fraktemballasjen ma leveres med tilstrekkelig dempemateriale for
a forhindre bevegelse mellom de sekundzre og ytre beholderne.

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

6. Pakkersom er klargjort pa ovennevnte mate, kan sendes til: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, USA

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 | DETTE AVSNITTET, OMFATTER

DET LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/RER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER
IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FGLGE 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, FOLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV
ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER
1000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 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) méneder
mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for 8 se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Cateter de embolectomie din silicon Syntel® — Varf standard
(modelele 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M si 1801-78M)
romand — Instructiuni de utilizare

[STERILE [EO| @

Dimensiune | Capacitate maxima de lichid (ml) | Diametru balon umflat (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 "
6F 1,60 13
7F 1,75 14

Indicatii de utilizare

(ateterul de embolectomie Syntel este indicat pentru utilizarea in facilitarea tratamentului pacientilor cu boald arteriald perifericd, ischemie acuta a membrelor, ischemie cronica

amembrelor, embolii arteriale periferice si trombi. In plus, cateterul de embolectomie cu lumen unic Syntel poate fi utilizat pentru accesul arteriovenos in vederea indepartarii

ocluziilor vasculare.

Destinatia de utilizare

(ateterul de embolectomie Syntel este destinat indepartarii trombilor si embolilor. Pe masura ce cateterul este retras din vasul de sange obstruat, balonul umflat va extrage

cheagurile impreund cu cateterul in timpul procedurilor de embolectomie si trombectomie.

Utilizatorul vizat

(ateterul de embolectomie Syntel este un instrument chirurgical destinat utilizarii de catre chirurgi vasculari cu experientd, instruiti in procedurile pentru care este prevazut.

Grupa de pacienti

Pacienti de orice sex, varsta sau etnie care sunt supusi unor proceduri care necesitd indepdrtarea cheagurilor de sange.

Partea din corp cu care intra in contact

Interiorul arterei.

Beneficii clinice

Indepdrtarea emboliilor sau a trombilor din vasele periferice; ocluzia vaselor in timpul procedurilor si perfuzia de fluide.

Durata de viata a dispozitivului

Produsul este destinat utilizdrii pe termen scurt, de aproximativ 60 de minute.

Contraindicatii

(ateterele de embolectomie Syntel nu trebuie utilizate pentru endarterectomie, dilatarea vaselor sau trombectomie venoasa.

Instructiuni de utilizare

1. Scoateti stiletul si umflati balonul cu un lichid steril compatibil fiziologic. Trebuie selectata o seringa compatibild cu un volum de administrare cat mai apropiat de
capacitatea balonului. Creati vacuum in seringd pentru a elimina aerul din cateter. Repetati umflarea, daca este necesar, si reaplicati presiunea negativd pana la eliminarea
completd a aerului.
NOTA: In aceasta etapa trebuie verificata existenta eventualelor scurgeri. Nu utilizati produsul daca se observa scurgeri.

2. Introduceti cateterul, cu balonul dezumflat, in vas si dincolo de materialul care trebuie extras. Dacd este necesar, este furnizat un stilet detasabil, din otel inoxidabil, pentru
afacilita introducerea cateterului in vas.

3. Dupa pozitionarea corecta a cateterului, umflati balonul cu lichid steril. Opriti umflarea imediat ce balonul intrd in contact cu peretele vasului.
Retrageti cateterul si indepartati materialul obstructiv. In timpul retragerii, este important sd ajustati diametrul balonului controland volumul de umflare, astfel incat
acesta sa se adapteze la diametrul variabil al vasului.

Avertisment

«  Pentru a evita embolia gazoasa in cazul ruperii balonului, nu trebuie utilizat aer pentru umflarea balonului.

«  Expunerea la placi calcificate poate creste riscul de rupere a balonului.

« Utilizarea unui mediu de contrast cu vascozitate ridicatd sau cu particule poate obstrua lumenul de umflare/dezumflare.

« Volumul maxim de umflare nu trebuie depasit din cauza riscului de spargere a balonului. Consultati tabelul de mai sus. Ruperea balonului este indicatd prin scaderea
rezistentei pistonului seringii in timpul umflarii. Dacd balonul se rupe, intrerupeti imediat umflarea si indepartati cateterul.

« Anuse utiliza daca produsul sau ambalajul steril este deteriorat.

Complicatii potentiale

«  Embolie gazoasa «  Embolii distale cauzate de cheaguri de sange sau pldci arteriosclerotice
«  Anevrisme «  Hemoragie

«  Disectie arteriala «  Infectie

«  Spasme arteriale +  Rupturd intimala

+  Trombozd arteriald +  Hematoame locale

«  Formarea de fistule arteriovenoase «  Perforare si rupturd

« Ruperea balonului sau separarea varfului, cu fragmentare si embolizare distald

Pastrare

Pastrati cateterele intr-un loc uscat si ferit de lumind, departe de surse de caldura si substante chimice.
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Resterilizare/reutilizare

Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Starea de curatenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi garantata.
Reutilizarea dispozitivului poate duce la contaminare incrucisatd, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performantd ale dispozitivului pot fi compromise din cauza
reprocesarii sau resterilizarii, deoarece dispozitivul a fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare
unica.

Raportarea incidentelor

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.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Acest dispozitiv este un dispozitiv de unica folosintd. Nu implantati. Va rugam sd returnati dispozitivul folosit numai in momentul in care dispozitivul nu a functionat
corespunzator sau daca dispozitivul este cauza unui eveniment advers. In alte situatii, dispozitivul nu trebuie returnat, ci eliminat in conformitate cu reglementérile locale.
Acest produs nu contine obiecte ascutite, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogen. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugam sa consultati
reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzdtoare.

Curatare
1. 'Dispozitivele pentru care returnarea se considera necesara 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 etilena in stare gazoasa
3. Dispozitivele trebuie sa fie complet uscate inainte de ambalare.

Ambalare

1. Dispozitivele curatate trebuie sa fie sigilate si ambalate intr-un mod care sa reduca la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a celor care
manipuleazd aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile sa penetreze sau sa perforeze pielea sau materialul ambalajului, ambalajul primar
trebuie sd poatd sa mentina produsul fara sd perforeze ambalajul in conditii normale de transport.

2. Redipientul primar sigilat trebuie amplasat in ambalajul secundar etans la apd. Ambalajul secundar trebuie sa fie etichetat cu o lista detaliatd a continutului din ambalajul
primar. Metodele de curdtare trebuie sa fie detaliate, daca este posibil.

3. Atatambalajul primar, cat si cel secundar al dispozitivelor de unica folosinta curatate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic IS0 7000-0659.

4. Ambalajele primare si secundare trebuie sa fie apoi ambalate in interiorul unui ambalaj exterior, care trebuie sd fie o cutie rigida din carton. Recipientul exterior de trans-
port trebuie furnizat cu suficient material de amortizare pentru a preveni deplasarea intre ambalajele secundar si exterior.

5. Nusunt 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

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie rezonabila fabricdrii 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,
ACEST TERMEN 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 TN ALT MOD (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA
DE VANDABILITATE SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) SI PRIN PREZENTA 1SI DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ACESTEA. Aceastd garantie limitata nu se aplica in niciun
caz de utilizare abuziva sau de utilizare improprie sau de depozitare necorespunzdtoare a acestui dispozitiv de catre cumpadrator sau de catre 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), dupd returnarea
de catre cumpdrator a dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FITN 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 NEINDEPLINIRII SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAI DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA
RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusd 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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Syntel® cunuKoHOB KaTeTbp 3a eM6ONEKTOMUA — CTAHAAPTEH BPbX
(Homepa Ha mogenuTe 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M u 1801-78M)
bbarapcku — MHCTpyKumu 3a ynotpeda

[STERILE[EQ| @

Pa3mep | MakcumanHa BMecTUMOCT Ha TeyHocT (ml) | [luameTnbp Ha HanomnaHuaA 6anoH (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 1
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Moka3aHus 3a ynotpeba

KateTbpr 3a embonektomua Syntel e nokasaH 3a ynotpe6a 3a ynecHABaHe Ha leueH1eTo Ha nauueHTH ¢ nepudepHo apTepuanHo 3abonasaHe, 0CTpa UCXeMUA Ha KpailHuLwTe,
XPOHUYHA MCXeMUA Ha KpaliHILUTe, nepudepHI apTepuanHin embonu v Tpombu. OcBeH TOBa eAHONYMEHHUAT KaTeTbp 3a embonekTomua Syntel moxe Aa ce u3non3ga 3a AV
JOCTBN 32 OTCTPAHABAHE Ha CbA0BM OKIY3WIA.

MpegHasHaueHune

KateTbpbr 3a embonektomua Syntel e npeHa3HaueH 3a 0TCTpaHABaHe Ha TPOMOU 1 em6oau. [pyn n3ternaHe Ha KaTeTbpa T 3anyLUEHNA KPbBOHOCEH CbJ} HANOMMAHUAT

0anoH u3Terna ChevpeluTe 3aeHO C KaTeTbpa No Bpeme Ha npoLeaypy no emooneKkTomus 1 TpoMOeKToMuA.

NpepsupeH notpeburen

KateTbpbr 3a embonektomua Syntel npescTaBnABa XupypruyeH MHCTPYMEHT, NpeHa3HaueH 3a M3noN3BaHe OT OMUTHIN Cb0BYU XMPYP3H, NpeMuHany obydeHue 3a

npoLeaypuTe, 3a KOUTO € NPeHa3HayeH.

LleneBu naynenTyn

[TaumeHTV OT BCAKAKbB N0N, Bb3PACT UM eTHUYECKa NPUHAANEXKHOCT, KOUTO Ce MOANraT Ha NPoLieAypH, U3NCKBALLM OTCTPAHABAHE Ha KPbBHYU ChCUpeLy.

Yacr o1 TANOTO, KOATO € B KOHTAKT

BuTpewwHocTTa Ha apTepuaTa.

KnuHuynm nonsm

(OTcTpaHABaHe Ha em60/M U TPOM6M 0T NepudepHN CbAOBE; 0KNY31A Ha CbA0BE N0 BpeMe Ha NPOLeAYPY 1 UHGY3IA Ha TEUHOCTH.

EkcnnoataumHeH X1BOT Ha U3pen1eTo

MpOAYKTHT e NpefiHa3HAUEH 3a KpaTKoCpouHa ynotpeda ot npubnnsutento 60 MuHyTH.

NpoTuBonokasanua

Katerpute 32 em6onextomus Syntel He TpAGBa Aa ce U3N0A3BAT 3a eHAAPTEPEKTOMIA, AUNATaLMA HA CbAOBE WK BEHO3HA TPOMOEKTOMUA.

WNHcTpyKuuum 3a ynotpe6a

1. OtcTpaHeTe CTUneTa U HambAHeTe 6anoHa ¢ GU3nonornyHo CbBMeCTUMA CTepuIHa TeyHocT. TpAbBa Aa ce n3bepe CbBMeCTMMA CPUHLIOBKA € 06eM Ha NofaBaHe, KoiiTo
€ Bb3MOXHO Hail-6113bK 40 BMeCTUMOCTTa Ha 6anoHa. Cb3paiiTe Bakyym B CMPUHL0BKaT, 33 Aa OTCTPaHUTe Bb3yXa OT KaTeTbpa. [l0BTopeTe HambABaHETO, ako e
Heo6X0ANMO, 1 OTHOBO NPUNOXKETE OTPULLATENIHO HANATaHe, JOKATO ObJie OTCTPAHEH LIENUAT Bb3AyX.
3ABENEXKA: Mo Bpeme Ha Ta3u cTbNKa TpAOBa /1a ce U3BBPLUM NPOBEpKa 3a Teyose. He 13non3BaiiTe U3aenueTo, ako ce HabntogaBa Teu.

2. MocTaBete KateTbpa C HeHAMbAHEH 6aNOH B CbAa ¥ OTBBA MaTepuana, KoidTo TpA6Ba Aa 6bae u3BneyeH. lpyu HeobxoAMMOCT e Npe0CTaBEH NOABUMEH CTUNET OT
HepbKJaema CTOMaHa, KOWTO yNecHABA BbBEX/IAHETO Ha KaTeTbpa B CbAa.

3. Korato KaTeTbpbT € B npaBuUiHaTa N03uLKA, HaMbAHeTe 6anoHa CbC cTepunHa TeyHoct. CpeTe, cief KaTo 6aNOHDBT Ble3e B KOHTAKT CbC (TeHaTa Ha Cbfa.

4. l3Ternete KateTbpa 1 OTCTPaHeTe 3anyLuBaLLnA Matepuan. o Bpeme Ha U3TErNAHETO e BaxHO Ja perynupate AMameTbpa Ha 6anoHa upes KOHTponupaHe Ha obema Ha
Hamb/BaHe, Taka ue TOM Jja CbOTBETCTBA Ha NPOMEHALLNA (e UAMETbP Ha CbJa.

Mpepynpexpexne

« 3apace n3berHe Bb3ayLuHa eM60KA B CTyyail Ha CyKBaHe Ha 6asnoHa, He TpAGBa [a ce M3N0N13Ba Bb3AyX 3a HAMb/BaHe Ha baNnoHa.

«  |I3naraHeTo Ha KanuupaHu NNaKu MoXe a YBENMYN PUCKa OT CMyKBaHe Ha basnoHa.

+  |A3non3BaHeTo Ha CUNHO BICKO3HA KOHTPACTHA CPefia MM TakaBa C YacTULM MOXe fia 3anyLUK NyMeHa 3a HambiBaHe/3npa3BaHe.

« MakcumanHuaT 06em Ha HanbABaHe He TPAOBA Aia Ce NpeBMULLABA NOPAAN PUCK OT CNyKBaHe Ha 6anoHa. Buxte Tabnuuata no-rope. CnykBaHeTo Ha 6anoHa ce pasno3Hasa
Mo HaManABaHe Ha CbNPOTUBNEHNETO Ha bYTanoTo Ha CNPUHLIOBKATA N0 BPeMe Ha HambBaHe. AKo 6anoHBT ce CnyKa, NpekpaTeTe HaMbIBAHETO U He3abaBHO OTCTpaHeTe
KaTeTbpa.

+  Heu3non3Baiite M3aen1eTo, ako MPOAYKTHT UK CTEpUNIHATA ONAKOBKA Ca NOBPEAEHN.

Bb3moxHM ycnoxHeHna

«  Bwv3nywHa embonua embonu3sauns

« AHeBpu3mK «  [lucranHa embonmA Ha KpPbBHU ChCUPELy K apTepUOCKNepOTUYHA NiaKa
«  ApTepuanHa aucekauma «  KpvBouznus

+  Aptepuannu cnasmu «  Wudexuna

«  AprepuanHa pom6o3a «  YBpexpaHe OT UHTUMALMOHEH XapaKTep

« 06pa3yBaHe Ha apTepnoBeHO3Ha ducTyna « JlokanHu xematomu

« (nykBaHe Ha 6anoHa unu oTAeNAHe Ha BbpXa ¢ hparmMeHTaLuA u AucTanHa «  MNepdopauua u pyntypa
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(bxpaHeHue
(CbxpaHsBaliTe KaTeTpuTe Ha CYX0 U THMHO MACTO, Zianiey 0T TOMINHA U XUMUKanNU.

MoBTOpHa cTepunu3auma/noBTopHa ynotpedba

ToBa n3aenue e npesiHasHaueHo Camo 3a eiHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce ynotpe6Ba NOBTOPHO, a He ce 06paboTBa OTHOBO ¥ Aa He Ce CTepunu3Mpa 0THOBO. YncToTaTa 1
CTEPUITHOCTTA Ha M3fieNNe, KOETO € NOJN0XKEHO Ha MOBTOPHa 06paboTKa, He MoraT Aa ce rapaHTupart. [loBTopHaTa ynotpeba Ha U3LenneTo Moxe ia J0Befe 0 KpbCTOCaHO
3aMbpCABaHE, HOEKLMA U CMBPT Ha NaLeHTa. PaboTHITe XapakTepUCTUKM Ha U3AeNMeTo MoXe Aa GbLaT KOMNpOMeTUPaHU Nopaay NOBTOPHa 06paboTKa UM NOBTOPHA
CTePUNM3aLMA, THil KaTo U3LENNETO e NPOEKTMPAHO U TECTBAHO CAMO 33 eJHOKPaTHa ynoTpe6a. CPOKBT Ha roHOCT Ha U3aenueTo e 6a3upa camo 3a efHokpaTHa ynotpeba.

[loknagBaHe Ha UHLMAEHTH
Ao no Bpeme Ha 13n0N3BaHETO Ha TOBA MENLIMHCKO U3AeNe Bb3HUKHAT TEXKI MENLIMHCKI MHLMIEHTH, NoTpebuTenuTe TpAOBa Aa yBeaomaT kakTo LeMaitre Vascular, Taka
11 KOMMETEHTHISA OpraH Ha TbpXaBaTa, B KOATO Ce HaMUpa NOTPeOuTensT.

be3onacHo 6opaBeHe 1 U3XBbLPAIAHE

ToBa U3genme e NpeHa3HaueHo 3a eiHOKpaTHa yrotpeba, Cief Koeto TpAGBA Aa ce U3XBbPIY. He e npeaHasHaueHo 3a uMniaHTUpaxe. Mons, BpbLuaiiTe U3M0N3BaHM
W3eNNS CAMO KOraTo ChOTBETHUTE HE Ca NOCTATHANM CBOETO MPEIHA3HAYEHIE W KOTaTo (a CBbP3aHIA C HeXenaHit Cboutus. B apyru cnyyan usgensta He Tpadea aa 6bat
BPbLLAHW, KaTo BMECTO TOBa TPAOBA /1A M U3XBbPAUTE CbIACHO MECTHUTE pasnopeadu.

T3 NPO/LYKT He ChbPKa 0CTPU NPEAMETIA, TEXKIA METANI UM PAAMON30TONY 1 He € MHEKLMO3€eH UK natoreHeH. He ca HanuLe CNewUuantil u3NCKBaHNA 3a U3XBbPASHE.
Mona, npernejaiite MeCTHUTE pernaMeHTV 3a NPaBUIHOTO U3XBbPASHE.

Mouncrane
1. W3penuata, KouTo TpA6Ba Aa 6bAAT BbPHATH, CedBa Aa Ce NOYNCTAT N0 e4NH OT CNeAHNUTE HauUHI:
a) Pa3tBop Ha Hatpues xunoxnoput (500-600 mg/nuTbp); Man
b) Pa3TBOp Ha nepoLieTHa KucennHa c nocnefgalla yntpassykosa 06pabotka
2. (nep ToBa u3genuaTa TpA6Ba Aa 6bAAT 06e33apaseHn N0 eAVH OT ClIe[HUTE HAUNHM:
a) 70% pa3TBOp Ha eTaHoN WA U30NPONaHOA B NPOABIKEHNUE HA MUHIMYM 3 Yaca; unu
b) [a3 eTuneHoB okcup,
3. W3penuata tpabBa Aa 6baaT HaMbAHO NOACYLLEHM NPEAY ONAKOBAHETO CH.

OnakoBaHe

1. MounctenuTe n3genna TpAbBa Aa ce 3aneyataT v OMAKOBAT N0 HAYNH, KOIATO CBEX/A 10 MHUMYM NOTEHLMANA 3a CUyNBaHe, 3aMbpCABaHe Ha cpedata Ui eKCno3uuus
Ha NLata, KouTo paboTAT C NakeTUTe N0 BpeMe Ha TpaHcnopTa. [pu u3genua, KouTo MoraT a NpobuAT UK cpexar 0NakoBbUYHNA MaTepuan MK KoxaTa Ha YoBek,
0CHOBHATa OMaKoBKa TpAOBa Aa € B CbCTOAHME [a 3abpXi NpoayKTa, 6e3 Aa 6be npobuTta no Bpeme Ha HOPMANHO TpaHCNOPTUPaHe.

2. 3aneyaTaHuAT OCHOBEH KOHTeliHep TpAOBa /1a ce NOCTaBY B XePMETUUHA BTOPUYHA OnakoBKa. Ha BTopiyHaTa onakoBka TpAbBa /1a ce nocouu nopobeH CincbK Ha
CbabpaHueTo. Mo Bb3MOXHOCT MeTOAWTE Ha NOYMCTBAHETO TPAOBA Jla 6bAaT Noapo6HO onucaHu.

3. KakTo Ha 0cHOBHaTa, TaKa 11 Ha BTOPUYHATa OMAKOBKa Ha NOUMCTeHUTe U 06e33apa3eHu U3henua 3a eJHoKpaTHa ynotpeba TpA6Ba 1a ce NOCTABAT 0003HaUeHNA CbC
CUMBOA 3a bronoriyHa onacHoct 1SO 7000-0659.

4. [bpBuUYHaTa 1 BTOPUYHATA OMAKOBKa TPAGBA CNefj TOBa Jia Ce OMaKOBAT BbB BbHLUHA 0MaKOBKa, KOATO TPAOBA ia Obfie TBbPAA KyT!A 0T GUOPOKAPTOH. BLbHIWHMAT
TPAHCNOPTEH KOHTeiiHep TpA6Ba ia Ce ONaKoBa C J0CTaTbYHO YTLTHUTENEH MaTepuar, Taka ye fia HAMa Bb3MOXKHOCT 3a ABUXKEHME MeX Y BTOPUYHUA N BBHLIHNA
KOHTeliHep.

5. He ca HeobxoAnMM TPAHCMOPTHU ZOKYMEHTI U MApKIPOBKa Ha CbAbPXaHUETO BbPXY BbHLIHIA TPAHCMOPTEH KOHTEIiHep.

6.  [lakeTuTe, NOATOTBEHM N0 rOPENOCOYEHNA HAUWH, MOTaT Aa ce 3npaTAT Ha: LeMaitre Vascular, Attn: Complaint Lab, 63 Second Avenue, Burlington, MA 01803, CALL

OrpaHuyeHa rapaHuuA 3a NPOAYyKTa; OrpaHuyeHune Ha o6e3ieTeHnaTa

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTipa, ue npu npo3BOACTBOTO Ha TOBA U3JENKe Ca B3€TY HYXHITE MepKM 33 0CUrypABaHe Ha KauecTBOTO, KaKTO U ue U3JEeNKeTo e NOAX0AALLO

3a N0Ka3aHWATa, KOUTO Ca U3PUYHO NOCOYEHM B HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. OcBeH KakTo e NpAKo NpeABuaeHo B HacToAwnA fokymeHT, LEMAITRE VASCULAR

(3A LIENATE HA TO3W PA3ZIEN, TA3W KNAY3A BK/HOYBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEAHWTE NOAPA3AENEHUA 1 CHOTBETHUTE TEXHW CNYMUTENN, ANBKHOCTHU TULLA,
JMPEKTOPW, YPABUTENIA W ATEHTI) HE JABA M3PUYHW W MOAPA3BUPALLIW CE TAPAHLIAW MO OTHOLLEEHWE HA TOBA W3IENVE, BINO NOPAAN AEACTBIE HA 3AKOH

AN NO APYT HAYMH (BKNOYUTENHO, BE3 OTPAHWUYEHIE, BCAKA NMPENNOATAEMA FAPAHLINA 3A THPTOBCKA NPUFOLHOCT UNW TOAHOCT 3A ONPEAENEHA LIENT) U B
HACTOALLIOTO ' OTXBBPIIA. Ta3n orpaHnyeHa rapaHLya He ce npunara B Clyyau Ha KakBato 1 a e 3no0ynotpe6a unu HenpaswnHa ynotpeba, unm Ha HenpaBUHO CbXpaHeHue
Ha TOBA 3feNIe OT KynyBaya WK OT TpeTa cTpaHa. EAHCTBEHOTO 0be3LueTeHne Np1 Hecna3BaHe Ha Ta3u OrpaHYeHa rapaHLnA Lwe Gbje CMAHATa UK BPBLLAHETO Ha
nnaTeHata LieHa 3a ToBa u3genue (eanHcTBeHa onuma Ha LeMaitre Vascular), cned BpbluaHe Ha U3fenueTo oT KynyBaua Ha LeMaitre Vascular. Ta3u rapaHuua npukntouBa cnep
U3TMYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha TOBa u3jenue.

NPV HUKAKBI YCIIOBMA LEMAITRE VASCULAR HAMA JIA BbJIE OTTOBOPHA 3A MPEKW, HEMPEKW, NOCNENBALLW, CTELWATHW, NOANEMXALLN HA HAKASATENTHO NPECTE/IBAHE
VNN TIPUMEPHW LLETWA. TTPY HUKAKBI YCII0BUA CbBKYMHATA OTFOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR M0 OTHOLLEHWE HA TOBA U3[IENNE, HE3ABUCUMO OT MMPUYIUHITE 3A
Bb3HWKBAHETO 11, HE3ABUCUMO OT NPUYWUHIATE 1 BUAA OTTOBOPHOCT, IAZIN 110 JOrOBOP, MO IPAMIAHCKO NPABOHAPYLLIEHUE, KATO CTPUKTHA OTTOBOPHOCT WX 0
JPYT HAYVH, HE HAIMUHABA XWNA A IOJTAPA (1000 LLATCKIA IONAPA), HE3ABICIMO AN LEMAITRE VASCULAR E BUTA OCBEJOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA
3ATYBA N HE3ABUCUMO OT HEOCBLECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIENT HA KOETO 11 1A E OBE3LUETEHWE. TE3 OTPAHUYEHIA CE MPUNATAT 3A BCUYKIA UCKOBE HA TPETA
(TPAHA.

3a cBefieHVe Ha NoTpebuTeNUTe Jatata Ha pefakLIUATa W OTNIEUaTBAHETO € MOCOYeHa Ha NOCIIeHATa CTPAHMLA HA HACTOALLMTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. AKo Mexay
nocoyeHara AaTa v ynotpe6ara Ha NPoyKTa ca MvHany ABafieceT 11 ueTupu (24) mecewia, notpebutenat TpA6Ba aa ce cBbpxe ¢ LeMaitre Vascular, 3a aa Buau ganu uma
HaNMYHa AOMbIHNTENHA MHGOPMALMA 3 NPOAYKTA.
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Syntel® Silikonski kateter za embolektomiju — standardni vrh
(Brojevi modela 1801-26M, 1801-34M, 1801-38M, 1801-44M, 1801-48M, 1801-54M, 1801-58M, 1801-68M, and 1801-78M)
srpski — Uputstvo za upotrebu

[STERILE[EO| @

Velicina Maksimalni kapacitet te¢nosti (ml) | Precnik naduvanog balona (mm)
2F 0,05 4
3F 0,20 6
4F 0,60 9
5F 1,00 "
6F 1,60 13
7F 1,75 14
Indikacija za upotrebu

Syntel embolektomijski kateter je indikovan za upotrebu u olak3avanju lecenja pacijenata sa perifernom arterijskom bole3cu, akutnom ishemijom ekstremiteta, hronicnom

ishemijom ekstremiteta, perifernim arterijskim embolijama i trombovima. Pored toga, Syntel kateter za embolektomiju sa jednim lumenom moze se koristiti za AV pristup radi

uklanjanja okluzija krvnih sudova.

Predvidena upotreba

Kateter za embolektomiju Syntel je namenjen za uklanjanje tromba i embolija. Kako se kateter povlai iz zgrusanog krvnog suda, naduvani balon e izvuéi ugruske zajedno sa

kateterom tokom procedura embolektomije i trombektomije.

Predvideni korisnik

Kateter za embolektomiju Syntel je hirurski alat predviden za upotrebu od strane iskusnih vaskularnih hirurga, obucenih za procedure za koje je namenjen.

Populacija pacijenata

Pacijenti bilo kog pola, starosti ili etnicke pripadnosti koji se podvrgavaju procedurama koje zahtevaju uklanjanje krvnih ugrusaka.

Deo tela sa kojim dolazi u dodir

Unutradnjost arterije.

Klinicke prednosti

Uklanjanje embolija ili tromba iz perifernih krvnih sudova; okluzija krvnih sudova tokom procedura i infuzije te¢nosti.

Radni vek medicinskog sredstva

Proizvod je namenjen za kratkotrajnu upotrebu od priblizno 60 minuta.

Kontraindikacije

Syntel embolektomijski kateteri se ne smeju koristiti za endarterektomiju, dilataciju krvnih sudova ili vensku trombektomiju.

Uputstvo za upotrebu

1. Uklonite stilet i naduvajte balon fizioloski kompatibilnom sterilnom tecno3cu. Treba odabrati kompatibilan Spric sa zapreminom isporuke Sto je moguce blizom kapacitetu
balona. Povucite vakuum na Spric da biste uklonili vazduh iz katetera. Ponovite naduvavanje, ako je potrebno, i ponovo primenite negativni pritisak dok se sav vazduh ne
ukloni.
NAPOMENA: Tokom ovog koraka treba izvrsiti proveru curenja. Ne koristiti ako se primeti propustanje.

2. Umetnite kateter, sa ispumpanim balonom, u krvni sud i iza materijala koji treba izvuci. Uklonjivi stilet od nerdajuceg celika je obezbeden kako bi se pomoglo u uvodenju
katetera u krvni sud, ako je potrebno.

3. Sakateterom u pravilnom polozaju, naduvajte balon sterilnom tecno3¢u. Zaustavite se kada balon dosegne zid krvnog suda.
lzvucite kateter i uklonite materijal koji ga zacepljuje. Tokom povlacenja vazno je podesiti precnik balona kontrolom zapremine naduvavanja, tako da se prilagodi promen-
ljivom pre¢niku suda.

Upozorenje

+  Dabiseizbegla vazdusna embolija u slucaju puknuca balona, vazduh ne treba koristiti za naduvavanje balona.
Izlaganje kalcifikovanim plakovima moZe povecati rizik od pucanja balona.
Upotreba visoko viskoznog ili ¢esticnog kontrastnog sredstva moZe zacepiti lumen za inflaciju/deflaciju.
Maksimalna zapremina naduvavanja ne sme se prekoraiti zbog rizika od pucanja balona. Pogledajte tabelu iznad. Pucanje balona se detektuje smanjenjem otpora klipa
Sprica tokom naduvavanja. Ako balon pukne, prekinite naduvavanje i odmah uklonite kateter.

«  Nekoristiti ako je proizvod ili sterilno pakovanje o$teceno.

Potencijalne komplikacije

Vazdusna embolija +  Distalna embolija krvnih ugrusaka ili arteriosklerotskog plaka
Aneurizme «  Krvarenje
Arterijska disekcija + Infekcija
Arterijski spazmi +  Disrupcija intimalnog sloja
Arterijska tromboza +  Lokalni hematomi
Formiranje arteriovenske fistule «  Perforacija ili pucanje
Odvajanje vrha sa fragmentacijom i distalnom embolizacijom
Cuvanje

Katetere Cuvajte na suvom, tamnom mestu, dalje od toplote i hemikalija.
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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 to je medicinsko sredstvo projektovano i testirano samo za jednokratnu upotrebu. Rok trajanja
sredstva se zasniva samo na jednokratnoj upotrebi.

Izvestavanje o incidentu
Ako tokom upotrebe ovog medicinskog proizvoda dode do ozbiljnih medicinskih situacija, korisnici treba da obaveste LeMaitre Vascular i nadleZni organ zemlje u kojoj je zahvat
izvrsen.

Bezbedan rad i odlaganje na otpad
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, ve¢ odlagati u skladu sa lokalnim propisima.
Ovaj proizvod ne sadrZi ostre predmete, teske metale ili radioizotope i nije infektivan ili patogen. Nema posebnih zahteva za odlaganje na otpad. Proverite u lokalnim requlati-
vama koji je pravilan nacin odlaganja na otpad.
Ciscenje
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 sledeci nacin:
a) rastvorom etanola ili izopropanola od 70% najmanje 3 sataili
b) gasom etilen-oksida
3. Sredstva treba da budu potpuno suva pre pakovanja.

Pakovanje

1. 0CiScena sredstva treba da budu zaptivena i zapakovana na nacin koji mogucnost lomljenja, kontaminacije Zivotne sredine ili izlaganja onih koji rukuju tim pakovanjima
tokom transporta svodi na minimum. Za sredstva koja mogu da probiju ili poseku kozu ili materijal pakovanja, primarno pakovanje mora biti takvo da moze da proizvod ne
moZe da ga probije u normalnim uslovima transporta.

2. Zaptiveni primarni kontejner treba staviti u vodonepropusno sekundarno pakovanje. Na sekundarnom pakovanju treba da budu navedene stavke sadrzaja primarnog
kontejnera. Ako je moguce, treba da budu navedeni nacini za ciScenje.

3. Iprimarno i sekundarno pakovanje ocis¢enih, dekontaminiranih sredstava za jednokratnu upotrebu treba da imaju simbol bioloske opasnosti u skladu sa 1S0 7000-0659.

4. Primarno i sekundarno pakovanje moraju biti upakovani u spoljasnje 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. Papir za isporuku i 0oznacavanje 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, USA

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 izri¢ito navedene u ovom uputstvu za upotrebu.

Ukoliko to ovde nije drugacije navedeno, LEMAITRE VASCULAR (KAO STO SE KORISTI U OVOM ODELJKU; OVAJ IZRAZ UKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC., NJEGOVE PODRUZNICE,

ZAPOSLENE, RUKOVODIOCE, DIREKTORE, MENADZERE | ZASTUPNIKE) NE DAJE IZRICITE ILI IMPLICITNE GARANCIJE ZA OVAJ PROIZVOD, BEZ OBZIRA NATO DA LI SU ONE ZASNOVANE

NA PRAVNIM PROPISIMA ILI NECEM DRUGOM (UKLJUCUJUCI, ALI SE NE OGRANICAVAJUCI NA, IMPLICITNU GARANCIJU NA PRIKLADNOST ZA TRZISTE ILI ZA ODREDENU NAMENU)

| OVIM PUTEM IH ODBACUJE. Ova ogranicena garancija ne vaZi u sluaju zloupotrebe ili pogresne primene, ili u sluaju pogreSnog skladistenja ovog proizvoda od strane kupca

ili trece strane. Jedino pravno sredstvo u slucaju krienja uslova za ovu ogranicenu garanciju, je zamena ili nadoknada kupovne cene ovog proizvoda (po proceni proizvodaca

LeMaitre Vascular) nakon Sto kupac proizvod vrati proizvodacu LeMaitre Vascular. Garancija prestaje da vaZi na dan isteka upotrebe proizvoda.

LEMAITRE VASCULAR NI U KOM SLUCAJU NE SNOSI ODGOVORNOST ZA BILO KAKVE DIREKTNE, INDIREKTNE, POSLEDICNE, POSEBNE, KRIVICNE ILI PRIMERNE STETE. NI U KOM

SLUCAJU UKUPNE OBAVEZE KOMPANIJE LEMAITRE VASCULAR U POGLEDU OVOG MEDICINSKOG SREDSTVA, BEZ OBZIRA NATO IZ CEGA PROISTICU, BILO DA JETO PRAVNI OKVIR,

UGOVORNA OBVEZA, DELIKT, STRIKTNA ODGOVORNOST ILI NEKI DRUGI 1ZVOR, NE MOGU BITI VECE OD IZNOSA OD HILJADU DOLARA (1.000 USD), BEZ OBZIRA NATO DA LI JE KOM-

PANIJA LEMAITRE VASCULAR IMALA SAZNANJA O TOME DA POSTOJI MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA, | BEZ OBZIRA NA NEEFIKASNOST OSNOVNE SVRHE BILO KOG PRAVNOG LEKA.

OVA OGRANICENJA SE PRIMENJUJU NA SVE ZAHTEVE TRECE STRANE.

Datum revizije ili izdanja ovih uputstava je, kao informacija za korisnika, naveden na zadnjoj strani ovog uputstva za upotrebu. Ako je izmedu ovog datuma i upotrebe proizvoda
proslo vise od dvadeset Cetiri (24) meseca, korisnik treba da se obrati proizvodacu LeMaitre Vascular da bi saznao da li su za proizvod dostupne dodatne informacije.
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Symbol Legend

QDo | —em— & =
English Symbol Legend | Distributed By Outer Diameter Usable Length Not made with natural rubber latex Maximum Liquid Capacity
Deutsch Symbollegende | Vertrieb AuBendurchmesser | Nutzbare Lange Nicht aus Naturlatex hergestellt Maximale
Fliissigkeitskapazitat
Francais Légende des Distribué par Diamétre externe Longueur utile Ne contient pas de latex de caoutchouc | Capacité liquide
symboles naturel maximale
Italiano Legenda dei Distribuito da Diametro esterno | Lunghezza utile Non contiene lattice di gomma naturale | Massima capacita di
simboli liquido
espafiol Leyenda de Distribuido por Didmetro exterior | Longitud utilizable | No fabricado con latex de caucho (apacidad de liquido
simbolos natural méxima
Portugués Legenda dos Distribuido por Didmetro externo | Comprimento Néo é produzido com latex de borracha | Capacidade méxima de
simbolos Utilizavel natural liquidos
dansk Symbolforklaring | Distribuert af Udvendig diameter | Anvendelig lengde | Ikke fremstillet i naturligt gummilatex | Maksimal veeskekapacitet
Svenska Symbolforklaring | Distribueras av Ytterdiameter Arbetslangd Ej tillverkad i naturligt latexgummi maximal vatskekapacitet
Nederlands | Betekenisvande | Distributeur Uitwendige Bruikbare lengte Niet vervaardigd van natuurlijk Maximale
symbolen diameter latexrubber vloeistofcapaciteit
EMnvika Eneéqynon Mavépetar amé E¢wrepikn Sidpetpog | Xpnopomotioipo Kataokevaopévo xwpic Aaté€ amo Méylot xwpnukétnta
oUPBOAWY Mrkog (UOIKO KAOUTGOUK uypou
Tiirkge Sembol Agiklamasi | Dagitici Dis Cap Kullanilabilir Dogal kauguk lateksten diretilmemistir | Maksimum Sivi Kapasitesi
Uzunluk
suomi Symbolien selitys | Jalleenmyyja Ulkohalkaisija Kayttopituus Valmistuksessa ei ole kaytetty Nestetilavuus enintdén
luonnonkumilateksia
cesky Vysvétleni Distributor Vnéjsi primér Pouzitelnd délka Pfi vyrobé nebyl poufit pfirodni MaximaIni kapacita
symboli kaucukovy latex kapaliny
eesti keel Siimbolite selgitus | Edasimiiiija Valisdiameeter Kasutatav pikkus Ei ole valmistatud looduslikku Maksimaalne
kummilateksit kasutades vedelikumahtuvus
latviesu Simbolu Izplata Argjais diametrs [zmantojamais Nav izgatavots no dabiska gumijas Maksimala
valoda skaidrojums garums lateksa Skidrumietilpiba
lietuviy k. Simboliy Platintojas [Sorinis skersmuo Naudojamas ilgis Pagaminta nenaudojant nataralaus Maksimalus skyscio taris
paaiskinimas kauciuko latekso
Norsk Symbolforklaring | Distribuert av Ytre diameter Minimumslengde | Ikke laget av naturgummilateks Maksimum
vaeskekapasitet
romand Legenda Distribuit de Diametru exterior | Lungime utilizabild | Nu este fabricat cu latex de cauciuc (apacitate maximd de
simbolurilor natural lichid
bbarapcku Jlerenaa Ha PasnpoctpanaBaHo | BbHweH anameTsp | M3non3saema He e u3paboteHo o ecTecTBeH MakcumanHa
CMMBONUTE oT IbIDKIHA KayuyKoB nlaTekc BMECTUMOCT Ha TEYHOCT
srpski Legenda simbola | Distribuira Spoljni precnik Upotrebljiva duzina | Nije napravljen od prirodnog gumenog | Maksimalni kapacitet
lateksa tecnosti

42




—=

English Inflated Diameter UK Responsible Person Swiss Representative
Deutsch Durchmesser im Verantwortliche Person im Schweizer Vertreter
aufgeblasenen Zustand Vereinigten Konigreich
Francais Diamétre gonflé Personne responsable au Représentant Suisse
Royaume-Uni
Italiano Diametro da gonfio Persona responsabile del Regno | rappresentante svizzero
Unito
espafiol Didmetro inflado Persona responsable del Reino | Representante suizo
Unido
Portugués Didmetro insuflado Pessoa Responsdvel do Reino | representante suico
Unido
dansk Diameter i oppumpet UK ansvarlig person schweizisk repraesentant
tilstand
Svenska Uppblast diameter UK ansvarig person schweizisk representant
Nederlands | Vergrote diameter Britse verantwoordelijke Iwitserse vertegenwoordiger
persoon
EMnvika AoyKwpévn didpetpog YmehBuvo mpdowmo Tou Avtimpéowmog tng EABetiag
Hvwpévou Baotheiov
Tiirkce Sisirilmis Cap Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi | isvicre Temsilcisi
suomi Ldpimitta tdytettynd Yhdistyneen kuningaskunnan | Sveitsin edustaja
vastuuhenkild
Cesky Priimér po nafouknuti Odpovédna osoba ve Spojeném | Svycarsky zastupce
krdlovstvi
eesti keel Diameeter tiispumbatuna | Uhendkuningriigi vastutav isik Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses
latviesu Diametrs piepildita veida | Apvienota Karaliste Atbildiga | Pilnvarotais parstavis Eiropa
valoda persona
lietuviy k. Pripusto balionélio JK atsakingas asmuo Jgaliotasis atstovas Europos
skersmuo Bendrijoje
Norsk Oppblast diameter Ansvarlig person i Storbritannia | Sveitsisk representant
romana Diametru umflat Persoana responsabila din Reprezentant elvetian
Regatul Unit
bbarapcku [lnametbp B HagyTO OTroBopHo nue B lpeacraButen 3a
CbCTOAHNE (06ea1HEHOTO KpancTBo LWeiiuapua
srpski Naduvani precnik 0dgovorno lice u Ujedinjenom | Predstavnik za Svajcarsku

Kraljevstvu
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