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Pruitt® Irrigation Occlusion Catheter
(Model Number 2102-09M)
English - Instructions for Use

STERILE[EO] ®

Product Description

The Pruitt line of balloon irrigation-occlusion catheters has been specifically designed and dimensioned for use in the outlined general procedures. The Pruitt line of
catheters features a second lumen designed to allow access to the vessel distal to the point of occlusion, 2 stopcocks with a luer-lock fitting at the proximal end of
the irrigation lumen to facilitate control of such procedures, a balloon thickness designed to reduce the possibility of puncture by calcium deposits, and a stopcock
to maintain balloon inflation level throughout the procedure.

Indication
The Pruitt Irrigation Occlusion Catheter is indicated to occlude peripheral arteries to facilitate the performance of the thoracoabdominal aortic aneurysm (TAA), and
abdominal aortic aneurysm (AAA) procedures.

Intended Purpose
The Pruitt Irrigation Occlusion Catheter is designed for the control of bleeding and access to vessel lumen distal to the point of occlusion to provide irrigation.

Intended User
The Pruitt Irrigation Occlusion 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, requiring treatment of occluded vessels or control of bleeding during open surgical repair of blood vessels.

Part of the Body Contacted
Peripheral arteries.

Clinical Condition
Aneurysmal and occlusive disease.

Clinical Benefits

The catheters are designed to assist the surgeon by providing temporary occlusion, or irrigation, while the vascular repair procedures are being performed. As such,
the clinical benefit provided by the devices is assessed primarily by evaluating whether the device performed as intended (i.e., successfully occluded blood flow
intraoperatively).

Contraindications

1. The catheter is not to be used for embolectomy, thrombectomy or vessel dilatation.

2. The catheter is not to be used for endarterectomy procedures.

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

4. The catheter is not to be used for the introduction of drugs other than saline.

Warnings

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

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

3. Do notinflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED the recommended maximum balloon inflation
capacity (see specifications chart).

Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque may occur.

Care should be taken when the occlusion causes a high pressure situation, such as in the ascending aorta, which may damage the balloon or cause difficulties
to achieve and maintain vessel occlusion.

Deflate the balloon prior to inserting or withdrawing the catheter. Avoid using excessive force to push or pull catheter against resistance.

The possibility of balloon rupture or failure must be taken into account when considering the risk involved in a balloon catheterization procedure.

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

recautions

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

Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight, or chemical fumes to reduce balloon degradation. Excessive handling during insertion,

or plaque and other deposits within the blood vessel may damage the balloon and can increase the possibility of balloon rupture.

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

Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.

Do not expose to organic solvents (e.g, alcohol).

Excessive calcification of the site of reconstruction may impair performance.

Use of highly viscous or particulate contrast medium is not recommended for balloon inflation because the inflation lumen may become occluded.

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

Aspirate the balloon prior to inflation to minimize the amount of air injected into the balloon.

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

11. This catheter is intended for use in the arterial system. It is not designed for use in cleaning AV grafts.

12. Caution: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May Cause Allergic Reactions.

Potential Device Related Complications
« Infection « Arterial dissection
« Intimal disruption « Vessel perforation and rupture
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Air embolus
Balloon rupture
Tip separation with fragmentation and distal embolization

« Hemorrhage
+ Arterial thrombosis
- Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

Potential Procedure Related Complications
« Local hematomas

« Aneurysms

« Arterial Spasm

Renal insufficiency
Paraplegia
Hypertension/hypotension

« Arteriovenous fistula formation + Death
Model Maximum Liquid Capacity Maximum Gas Capacity Contents
2102-09M 40mL 50mL One Catheter, One Syringe, 5.0 mL
Appllcatlons

. Occlusion: To temporarily occlude vessels during surgery, position the catheter balloon with the vessel lumen to the point requiring the occlusion. Inflate
the balloon with sterile saline for injection to occlude the vessel, taking care not to overinflate the balloon (see recommended inflation capacity chart). Do
not inflate the balloon to any greater volume than necessary to obstruct the blood lumen. Close the inflation stopcock to maintain balloon inflation. During
positioning, the irrigation lumen should be allowed to aspirate until there is free return of fluid, to reduce the chance of air embolism.

2. lrrigation: Once the catheter is positioned, introduction or withdrawal of materials to areas distal to the point of occlusion may be accomplished through the
irrigation lumen. This is facilitated through the luer-lock fitting at the base of the irrigation stopcock.

Storage

The shelf life is indicated by the use by date on the package label. Since natural rubber latex is acted on by environmental conditions, proper storage procedures
must be practiced to achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights, sunlight and chemical fumes to
prevent premature deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation should be practiced.

Re-sterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device
may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-ster-
ilization since the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If for any reason this device must be
returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.

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 accorded to local regulations.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult
local requlations to verify proper disposal.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a. Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/l), or
b. Peraceticacid 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.

Packagmg
. (leaned 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.
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.
Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
Packages prepared in the above manner may be shipped to:

Rl
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly
specified in these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCU-
LAR, 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 MERCHANT-
ABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of,
or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund
of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall
terminate on the expiration date for this device.

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

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

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



Pruitt® Spiil-Okklusionskatheter
(Modellnummer 2102-09M)
Deutsch — Gebrauchsanweisung

STERILE[EO] ®

Produktbeschreibung

Die Pruitt-Produktlinie von Okklusionskathetern mit Ballonspiilfunktion wurde speziell fiir den Einsatz bei den beschriebenen allgemeinen Verfahren entwickelt
und dimensioniert. Die Katheter der Pruitt-Serie verfiigen iiber ein zweites Lumen, das den Zugang zum GefaR distal zur Okklusionsstelle ermglicht, zwei Ab-
sperrhdahne mit Luer-Lock-Anschluss am proximalen Ende des Spiillumens zur Erleichterung der Steuerung solcher Eingriffe, eine Ballondicke, die das Risiko einer
Perforation durch Kalkablagerungen verringert, sowie einen Absperrhahn zur Aufrechterhaltung des Ballonaufblasungsgrades wéhrend des gesamten Eingriffs.

Indikation
Der Pruitt Spiil-Okklusionskatheter ist zur Okklusion peripherer Arterien indiziert, um die Durchfiihrung von Eingriffen bei thorakoabdominalen Aortenaneurysmen
(TAA) und abdominalen Aortenaneurysmen (AAA) zu erleichtern.

Vorgesehener Verwendungszweck
Der Pruitt Spiil-Okklusionskatheter dient zur Blutstillung und zum Zugang zum GefaBBlumen distal zur Okklusionsstelle, um eine Spiilung durchzufiihren.

Vorgesehene Benutzer
Der Pruitt Spiil-Okklusionskatheter ist ein chirurgisches Instrument zur Verwendung durch erfahrene GefaBchirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult
sind.

Patientenpopulation
Patienten jeden Geschlechts, jeden Alters und jeder ethnischen Zugehorigkeit, die eine Behandlung verschlossener Gefae oder eine Blutstillung wahrend einer
offenen chirurgischen GefaBrekonstruktion bendtigen.

Korperteil mit Kontakt
Periphere Arterien.

Krankheitsbild
Aneurysmale und okklusive Erkrankung.

Klinische Vorteile

Die Katheter sind so konzipiert, dass sie dem Chirurgen wahrend der GefaRreparatur eine voriibergehende Okklusion (Verschluss) oder Spiilung ermdglichen. Daher
wird der klinische Nutzen der Gerdte in erster Linie dadurch bewertet, ob das Gerat wie vorgesehen funktioniert hat (d. h., ob es den Blutfluss intraoperativ erfolg-
reich blockiert hat).

Gegenanzeigen

1. Der Katheter darf nicht zur Embolektomie, Thrombektomie oder GefaRdilatation verwendet werden.
2. Der Katheter darf nicht bei der Endarteriektomie angewendet werden.

3. Der Katheter ist fiir die tempordre Verwendung vorgesehen und darf nicht implantiert werden.

4. Der Katheter darf nicht zur Einfiihrung anderer Medikamente als Kochsalzlosung verwendet werden.

Warnhinweise

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

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

3. Den Ballon nicht mehr als auf das zum Verschluss des Blutstromes notwendige Volumen fiillen. Die empfohlene maximale Aufblaskapazitat des Ballons DARF
NICHT UBERSCHRITTEN WERDEN (siehe Spezifikationstabelle).

4. Beim Umgang mit stark beeintrachtigten Gefal3en vorsichtig vorgehen. Es kann zu einer Arterienruptur bzw. zu einer Beschadigung des Ballons durch spitze
kalzifizierte Plaques kommen.

5. Esist Vorsicht geboten, wenn der Verschluss zu einer Situation mit hohem Druck fiihrt, wie beispielsweise in der aufsteigenden Aorta. Dies kann den Ballon

beschddigen oder die Erzielung und Aufrechterhaltung des Gefalverschlusses erschweren.

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

Bei der Abwdgung der Risiken eines Eingriffs mit Ballonkatheterisierung muss die Mdglichkeit eines Risses oder Versagens des Ballons beriicksichtigt werden.

. Alle zu infundierenden Mittel sind gemdl3 der Gebrauchsanweisung des Herstellers zu verwenden.

orsuhtsmaBnahmen

Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Katheter darf bei Vorliegen von Anzeichen fiir eine Beschadigung der Verpackung oder des Kath
eters nicht verwendet werden.

2. Zustarke oder zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Ddmpfen muss vermieden werden, um die Leb
ensdauer des Ballons zu verldngern. Der Ballon kann durch unsachgemadl3e Handhabung beim Einfiihren, durch Plaque oder anderen Ablagerungen innerhalb
des Gefales beschadigt werden und die Gefahr eines Ballonrisses wird erhoht.

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

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

Setzen Sie das Produkt keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) aus.

Eine ibermdBige Verkalkung der Rekonstruktionsstelle kann die Funktion beeintrachtigen.

Die Verwendung von hochviskosen oder partikelhaltigen Kontrastmitteln wird fiir das Aufblasen des Ballons nicht empfohlen, da das Aufblaslumen dadurch
verstopft werden kdnnte.

8. Das Perfusionslumen des Katheters vor dem Einfiihren des distalen Endes mit Kochsalzldsung oder Blut spiilen, um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren.
9. Den Ballon vor dem Aufdehnen aspirieren, um die Menge der in den Ballon injizierten Luft zu minimieren.

10. Den Katheter vor dem Gebrauch testen: a) Den Ballon bis zur empfohlenen Fiillmenge mit Luft aufblasen und in steriles Wasser tauchen. Gibt es um den Ballon
Anzeichen von Luftaustritt oder bleibt der Ballon nicht aufgedehnt, darf das Produkt nicht verwendet werden. b) AuBerdem vor dem Gebrauch die Unverseh

5




rtheit des Ballons durch Aufdehnen und Deflation mit steriler Injektionskochsalzlosung priifen. Bei Anzeichen einer Funktionsstorung des Ballons darf das
Produkt nicht verwendet werden.

11. Dieser Katheter ist fiir die Verwendung im arteriellen System vorgesehen. Er ist nicht fiir die Reinigung von AV-Implantaten geeignet.

12. Achtung: Dieses Produkt enthalt Naturkautschuklatex, der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Potenzielle produktbedingte Komplikationen
« Infektionen

« Intimariss

« Arteriendissektion

- GefdlBperforation und -ruptur

« Hamorrhagie

Magliche verfahrensbhedingte Komplikationen

« Lokale Hamatome « Niereninsuffizienz

« Aneurysmen « Paraplegie

« Arterienspasmus « Hypertonie/Hypotonie
« Bildung einer arteriovendsen Fistel « Tod

Spezifikationen

Arterielle Thrombose

Distale Embolisierung von Blutgerinnseln oder arteriosklerotischen Plaques
Luftembolie

Ballonriss

Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung

Modell Maximale Fliissigkeitskapazitat Maximale Gaskapazitdt Inhalt
2102-09M 40ml 5,0 ml Ein Katheter, eine Spritze, 5,0 ml
Anwendung

1. Okklusion: Um Gefdl3e wahrend einer Operation voriibergehend zu verschlieBen, positionieren Sie den Katheterballon so, dass sich das GefaSlumen an der Stelle
befindet, an der die Okklusion erfolgen soll. Fiillen Sie den Ballon mit steriler Injektionskochsalzlosung auf, um das GefaR zu verschlieBen, und achten Sie dabei
darauf, den Ballon nicht zu stark aufzublasen (siehe Tabelle mit den empfohlenen Aufblasvolumina). Den Ballon nicht mehr als auf das zur Hemmung des Blut-
stromes notwendige Volumen fiillen. SchlieRen Sie den Absperrhahn, um den Ballon aufgeblasen zu halten. Wahrend der Positionierung sollte das Spiillumen
s0 lange abgesaugt werden, bis die Fliissigkeit ungehindert zuriickflieBt, um das Risiko einer Luftembolie zu verringern.

2. Spiilung: Sobald der Katheter positioniert ist, kann iiber das Spiillumen Material in Bereiche distal zur Okklusionsstelle zugefiihrt oder aus diesen entnommen
werden. Dies wird durch die Luer-Lock-Anschlussstelle am Sockel des Spiilhahns ermdglicht.

Lagerung

Die Haltbarkeitsdauer ist durch das Verfallsdatum auf dem Verpackungsetikett angegeben. Da Naturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetzt ist,
miissen korrekte Lagerbedingungen gewdhrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das Produkt sollte kiihl und dunkel und vor Neonlicht, Sonnenli-
cht und Chemikalienddmpfen geschiitzt aufbewahrt werden, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons zu verhindern. Der Lagerbestand sollte regelmaRig
ersetzt werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Sauberkeit und Sterilitat des
wiederaufbereiteten Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Pati-
enten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmal-
gebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an LeMaitre
Vascular zuriickgesendet werden miissen, legen Sie es in die Originalverpackung und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Meldung von Vorfallen
Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch
die zustandige Behorde 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 gewiin-
schte Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt
nicht zuriickgeschickt, sondern gema den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Dieses Produkt enthalt keine scharfen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope und ist weder infektios noch pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen
fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemafe Entsorgung zu gewahrleisten.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a. Natriumhypochloritlosung (500—600 mg/l) oder
b. Peressigsaureldsung mit anschlieBender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a. 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b. Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposi-
tion von Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial
durchstechen oder durchschneiden kdnnen, muss die Primarverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht
durchstechen kann. 6



2. Der versiegelte Primdrbehalter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundérverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des
Inhalts des Primarbehalters versehen werden. Wenn maglich, sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.
3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einmalprodukte miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung
gemal IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein.
4. Primadr- und Sekunddrverpackung miissen anschlieBend in einem festen Pappkarton als Umverpackung verpackt werden. Die Umverpackung muss mit aus-
reichend Polstermaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.
Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
Alle gemadl3 der Beschreibung oben vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Hinweise: Beschrankte Produktgarantie; Beschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser
Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten 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 UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES PRODUKTS ODER DESSEN
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Misshrauchs oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser beschrankten 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 GESAMTE HAFTUNG VON
LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN
DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNAB-
HANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN
RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung
angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre
Vascular nachfragen, ob zusatzliche Produktinformationen vorhanden sind.
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Cathéter d'occlusion d'irrigation Pruitt®
(Numéro de modele 2102-09M)
Francais — Mode d'emploi

STERILE[E0] ®

Description du produit

La gamme Pruitt de cathéters d'irrigation-occlusion a ballonnet a été spécialement congue et dimensionnée pour étre utilisée dans le cadre des procédures gé-
nérales décrites. La gamme de cathéters Pruitt se caractérise par une deuxieme lumiére congue pour permettre l'acces au vaisseau en aval du point d'occlusion, deux
robinets a deux voies dotés d'un raccord Luer-Lock a I'extrémité proximale de la lumiére d'irrigation afin de faciliter le contréle de ces interventions, une épaisseur
de ballonnet congue pour réduire le risque de perforation par des dépdts calciques, ainsi qu'un robinet a deux voies permettant de maintenir le niveau de gonflage
du ballonnet tout au long de I'intervention.

Indication

Le cathéter d'occlusion avec irrigation Pruitt est indiqué pour occlure les artéres périphériques afin de faciliter la réalisation d'interventions chirurgicales liées a un
anévrisme de |'aorte thoraco-abdominale (TAA) et a un anévrisme de I'aorte abdominale (AAA).

Objectif visé

Le cathéter d'occlusion avec irrigation Pruitt est concu pour controler les saignements et permettre I'accés a la lumiére du vaisseau en aval du point d'occlusion afin
d'effectuer une irrigation.

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

Population de patients
Patients de tout sexe, age ou origine ethnique, nécessitant un traitement de vaisseaux obstrués ou un contréle des hémorragies lors d’une intervention chirurgicale
a ciel ouvert visant a réparer des vaisseaux sanguins.

Partie du corps en contact
Arteres périphériques.

Condition clinique
Maladie anévrysmique et occlusive.

Avantages cliniques

Les cathéters sont congus pour aider le chirurgien en fournissant une occlusion temporaire ou une irrigation pendant la réalisation des procédures de réparation
vasculaire. A ce titre, le bénéfice clinique apporté par ces dispositifs est principalement évalué en vérifiant s'ils ont fonctionné comme prévu (C'est-a-dire s'ils ont
réussi a occlure la circulation sanguine pendant I'intervention).

Contre-indications

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

2. Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour des interventions d'endartériectomie.

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

4. Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour l'introduction de médicaments autres que le sérum physiologique.

Avertissements

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

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

3. Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume nécessaire au blocage de écoulement sanguin. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflage maximale recomman
dée pour le ballonnet (voir le tableau des caractéristiques).

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

5. Faire attention lorsque I'occlusion provoque une situation de pression élevée comme dans I'aorte ascendante. Ceci risque d'endommager le ballonnet ou de
rendre plus complexes la réalisation et le maintien de 'occlusion du vaisseau.

6. Dégonfler le ballonnet avant d'insérer ou de retirer le cathéter. Eviter d'exercer une force excessive pour pousser ou tirer le cathéter contre une résistance.

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

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

Précautions

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

2. Eviter 'exposition prolongée ou excessive a la lumiere fluorescente, la chaleur, les rayons du soleil ou les fumées chimiques, afin de réduire la dégradation du

ballonnet. Une manipulation excessive lors de I'insertion et la présence de plaque ou autres dépdts dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet

netnet et entrainer la possibilité d'une perforation.

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

Ne jamais saisir le ballonnet au moyen d'instruments afin d'éviter d'endommager le latex.

Ne pas exposer a des solvants organiques (par exemple, I'alcool).

Une calcification excessive au niveau du site de reconstruction peut nuire a son bon fonctionnement.

Lutilisation d’un produit de contraste trés visqueux ou contenant des particules n'est pas recommandée pour le gonflage du ballonnet, car la lumiére de gon

flage risque d'étre obstruée.

8. Avant I'insertion de I'extrémité distale, rincer la lumiére de perfusion du cathéter avec du sérum physiologique ou du sang afin de réduire le risque d'embolie
gazeuse.
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9. Aspirer le ballonnet avant le gonflage afin de minimiser la quantité d‘air injectée dans le ballonnet.

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

11. Ce cathéter est congu pour étre utilisé dans le systeme artériel. Il n’est pas congu pour étre utilisé dans le nettoyage des greffons AV.

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

Complications potentielles liées au dispositif :

« Infection « Thrombose artérielle
+ Rupture de l'intima « Embolies distales de caillots sanguins ou de plaque artérioscléreuse
« Dissection artérielle « Embolie gazeuse
« Perforation et rupture de vaisseau « Rupture du ballonnet
« Hémorragie - Séparation de 'embout avec fragmentation et embolisation distale
Complications potentielles liées a la procédure :
« Hématomes locaux « Insuffisance rénale
« Anévrismes - Paraplégie
« Spasme artériel « Hypertension ou hypotension
- Formation d’une fistule artérioveineuse « Déces
(aractéristiques
Modele (apacité maximale en liquide (apacité maximale en gaz Table des matieres
2102-09M 4,0 ml 50ml Un cathéter, une seringue, 5,0 ml
Applications
1. Occlusion : pour occlure temporairement des vaisseaux pendant une intervention chirurgicale, positionnez le ballonnet du cathéter de maniére a ce que la

lumiére du vaisseau se trouve au niveau du point nécessitant I'occlusion. Gonflez le ballonnet avec une solution saline stérile pour injection afin d’occlure le
vaisseau, en veillant a ne pas trop le gonfler (voir le tableau des capacités de gonflage recommandées). Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume nécessaire
au blocage de I'écoulement sanguin. Fermez le robinet de gonflage pour maintenir le ballon gonflé. Lors de la mise en place, il convient de laisser la lumiére
d'irrigation aspirer jusqu'a ce que le liquide sécoule librement, afin de réduire le risque d'embolie gazeuse.

2. lrrigation : une fois le cathéter mis en place, I'introduction ou le retrait de produits dans les zones situées en aval du point d’occlusion peut s'effectuer par la
lumiére d'irrigation. Ceci est rendu possible grace au raccord Luer-Lock situé a la base du robinet d'irrigation.

Conservation

La durée de conservation est indiquée pres de la date limite d'utilisation figurant sur I'étiquette de I'emballage. Le latex de caoutchouc naturel étant sensible aux
conditions environnementales, il convient d'utiliser des procédures d’entreposage appropriées afin d’optimiser la durée de conservation. Le produit doit étre con-
servé dans un endroit sombre et frais, a I'écart des lumieres fluorescentes, de la lumiére du soleil et des vapeurs chimiques afin d'éviter toute détérioration prématu-
rée du ballonnet en caoutchouc. Il convient d'effectuer une rotation des stocks appropriée.

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 décés du patient. Les performances du
dispositif peuvent étre compromises par le retraitement ou la ré-stérilisation, car il a été conqu et testé exclusivement pour un usage unique. La durée de conserva-
tion du dispositif est basée sur une utilisation unique. Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans
son emballage d'origine et de le renvoyer a I'adresse indiquée sur la boite.

Signalement des incidents
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 compétente du pays o ils se trouvent.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'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.

Ce produit ne contient ni objets tranchants, ni métaux lourds, ni radioisotopes, et n'est ni infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére
délimination n'est stipulée. Veuillez consulter la réglementation locale pour vérifier les modalités d'élimination appropriées.

Nettoyage:

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

2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés par I'une des méthodes suivantes :
a. solution d'éthanol ou d'isopropanol a 70 % pendant au minimum 3 heures, ou
b. gaz d'oxyde d’éthylene.

3. Les dispositifs doivent étre completement 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 I’e&nballage dans des conditions de transport normales.



2. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur
I'emballage secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.
3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables
a usage unique nettoyés et décontaminés.
4. Les emballages 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.
Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d’expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
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

Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que ce dispositif a été fabriqué avec tout le soin nécessaire et qu'il 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 l'emploi abusif, l'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) aprés retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascu-
lar. 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 LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QU'EN SOIT LA CAUSE, AU TITRE DE TOUTE THEORIE DE
RESPONSABILITE, QU'ELLE SOIT CONTRACTUELLE, DELICTUELLE, DE RESPONSABILITE OBJECTIVE OU AUTRE, NE DEPASSERA MILLE DOLLARS (1000 $ US), QUE LEMAITRE
VASCULAR AIT ETE INFORMEE OU NON DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT L'ECHEC DE L'OBJECTIF ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS
S'APPLIQUENT 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 I'information de l'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.

IS
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Catetere per irrigazione e occlusione Pruitt®
(Numero di modello 2102-09M)
Italiano — Istruzioni per l'uso

STERILE[EO] ®

Descrizione del prodotto

La linea Pruitt di cateteri per l'irrigazione-occlusione a palloncino € stata specificatamente progettata e dimensionata per I'uso nelle procedure generali qui de-
scritte. La linea di cateteri Pruitt & dotata di un secondo lume progettato per consentire I'accesso al vaso distale rispetto al punto di occlusione, di due rubinetti con
attacco

Luer-Lock all'estremita prossimale del lume diirrigazione per facilitare il controllo di tali procedure, di un palloncino dallo spessore studiato per ridurre il rischio di
perforazione da parte di depositi di calcio e di un rubinetto per mantenere il livello di gonfiaggio del palloncino durante I'intera procedura.

Indicazioni
II catetere per irrigazione e occlusione Pruitt & indicato per I'occlusione delle arterie periferiche al fine di facilitare 'esecuzione di interventi chirurgici per I'aneurisma
aortico toraco-addominale (TAA) e I'aneurisma aortico addominale (AAA).

Finalita prevista
II catetere per irrigazione e occlusione Pruitt & progettato per il controllo del sanguinamento e per consentire 'accesso al lume del vaso distale rispetto al punto di
occlusione, al fine di effettuare l'irrigazione.

Utilizzatori previsti
II catetere per irrigazione e occlusione Pruitt & uno strumento chirurgico destinato all'uso da parte di chirurghi vascolari esperti e preparati nelle procedure a cui &
destinato.

Popolazione di pazienti
Pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia che necessitano di un trattamento per I'occlusione dei vasi sanguigni o del controllo dell'emorragia durante un intervento
chirurgico a cielo aperto di riparazione dei vasi sanguigni.

Parte del corpo interessata dal contatto
Arterie periferiche.

Condizione dlinica
Malattia aneurismatica e occlusiva.

Benefici clinici

| cateteri sono progettati per assistere il chirurgo fornendo un‘occlusione temporanea o una irrigazione durante I'esecuzione delle procedure di riparazione vasco-
lare. Pertanto, il beneficio clinico offerto dai dispositivi viene valutato principalmente verificando se il dispositivo ha funzionato come previsto (cioé se ha occluso
correttamente il flusso sanguigno durante I'intervento).

Controindicazioni

1. Lutilizzo del catetere non ¢ indicato per I'embolectomia, la trombectomia o nella dilatazione vascolare.
2. Non utilizzare il catetere nelle procedure di endoarteriectomia.

3. Il catetere & un dispositivo temporaneo che non pud essere impiantato.

4. |l catetere non deve essere utilizzato per I'introduzione di farmaci diversi dalla soluzione fisiologica.

Avvertenze

1. Non riutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.

2. Non utilizzare aria o gas per gonfiare il palloncino quando é utilizzato sul paziente.

3. Non gonfiare il palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad ostruire il flusso ematico. NON SUPERARE la capacita d'insufflazione massima del pal
loncino (vedere la scheda dei dati tecnici).

4. Prestare attenzione quando si incontrano vasi sanguigni gravemente danneggiati. A causa di placche calcificate appuntite potrebbe verificarsi la rottura
dell'arteria o il cedimento del palloncino.

5. Enecessario prestare attenzione quando l'occlusione provoca una situazione di elevata pressione, come nell'aorta ascendente, che potrebbe danneggiare il pal

loncino o causare difficolta nell'ottenere e mantenere I'occlusione del vaso.

Sgonfiare il palloncino prima di inserire o estrarre il catetere. Non forzare I'introduzione o il ritiro del catetere se si avverte resistenza.

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

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

recauzioni

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

Evitare un’esposizione prolungata o eccessiva alle lampade fluorescenti, al calore, alla luce solare o ad esalazioni chimiche onde evitare il deterioramento del
palloncino. Una manipolazione eccessiva durante I'introduzione e la presenza di placca o altri depositi nel vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino e
ac crescere la possibilita che si rompa.

Verificare che i collegamenti tra tutte le siringhe e gli attacchi siano serrati, in modo da evitare l'infiltrazione d'aria.

Non afferrare mai il palloncino con strumenti, per evitare di danneggiare il lattice.

Non esporre a solventi organici (ad es. alcol).

Un'eccessiva calcificazione del sito della ricostruzione puo compromettere le prestazioni.

Per il gonfiaggio del palloncino si sconsiglia I'uso di mezzi di contrasto altamente viscosi o contenenti particolato, poiché il lume di gonfiaggio potrebbe ostruirsi.
Per ridurre il rischio di embolia gassosa, irrigare il lume di perfusione del catetere con soluzione fisiologica 0 sangue prima dell'inserimento dell’estremita
distale.

9. Aspirare il palloncino prima del gonfiaggio per ridurre al minimo la quantita di aria iniettata nel palloncino.

11



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

11. Questo catetere & destinato all'uso nel sistema arterioso. Non & destinato alla pulizia di innesti AV.

12. Attenzione: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che pud causare reazioni allergiche.

Potenziali complicanze correlate al dispositivo

« Infezione « Trombosi arteriosa
« Rottura dell'intima « Emboli distali dovuti a coaguli sanquigni o alla placca aterosclerotica
« Dissezione dell'arteria « Embolia gassosa
« Perforazione e lacerazione del vaso « Rottura del palloncino
« Emorragia « Separazione della punta con frammentazione ed embolia distale
Potenziali complicanze correlate alla procedura
« Ematomi locali « Insufficienza renale
« Aneurismi - Paraplegia
« Arteriospasmo « Ipertensione/ipotensione
« Formazione di una fistola arterovenosa + Decesso
Specifiche tecniche
Modello Massima capacita di liquido Massima capacita di gas Contenuto
2102-09M 40mL 50mL Un catetere, una siringa, 5,0 mL

Applicazioni
1. Occlusione: per occludere temporaneamente i vasi durante I'intervento chirurgico, posizionare il palloncino del catetere con il lume del vaso in corrispondenza

del punto in cui & necessaria I'occlusione. Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica sterile per iniezione per occludere il vaso, facendo attenzione a non
gonfiarlo eccessivamente (vedere la tabella delle capacita di gonfiaggio raccomandate). Non gonfiare il palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad
ostruire il lume ematico. Chiudere il rubinetto di gonfiaggio per mantenere il palloncino gonfio. Al fine di ridurre il rischio di embolia d'aria, durante il posizion-
amento & necessario lasciare che il lume di irrigazione aspiri fino a quando non si verifichi un ritorno libero del fluido.

2. lrrigazione: una volta posizionato il catetere & possibile introdurre o rimuovere materiali nelle aree distali rispetto al punto di occlusione attraverso il lume di
irrigazione. Questo € agevolato dal raccordo Luer-Lock situato alla base del rubinetto di irrigazione.

Conservazione

La durata di conservazione ¢ indicata dalla data di scadenza stampata sull'etichetta della confezione. Poiché il lattice di gomma naturale risente delle condizioni
ambientali, per garantire una durata di conservazione a magazzino ottimale e necessario adottare procedure di conservazione appropriate. Per prevenire il prema-
turo deterioramento del palloncino di gomma, Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e scuro, lontano da lampade fluorescenti, dalla luce del sole e da
esalazioni chimiche. Adottare un metodo adeguato per la rotazione delle scorte.

Risterilizzazione/Riutilizzo

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

Segnalazione di incidenti
Qualora dovessero verificarsi incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utilizzatore  tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che
all'autorita competente del Paese in cui risiede.

Manipolazione e smaltimento sicuri

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

II prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non € infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimen-
to. Consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.

Pulizia:
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a. soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/L), oppure
h. 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. I dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

1. I dispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per
coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, &
essenziale che il confezionamento primario sia in grado di conservare il prodottci ienza 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. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati, devono essere etichettate con il simbolo di rischio
biologico conforme alla norma ISO 7000-0659.
4. Il confezionamento: primario e quello secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore confezionamento esterno, costituito da una
scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione pil esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la
seconda confezione e quelle piu esterne.
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 a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avvisi: Garanzia limitata del prodotto; Limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo e 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 O IMPLICITA RELATIVAMENTE A QUESTO DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA
LIMITAZIONE ALCUNA, EVENTUALI 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. Lunico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo
di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di
scadenza del dispositivo. .

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO
LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A QUALSIASI TEORIA DI
RESPONSABILITA, SIA ESSA PER CONTRATTO, ILLECITO, RESPONSABILITA OGGETTIVA O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO
CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE
PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione 0 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 fra questa data e 'uso del prodotto, occorrera rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni pit ag-
giornate sul prodotto.

IS
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Catéter de oclusion de irrigacion Pruitt®
(Ndmero de modelo: 2102-09M)
Espafol — Instrucciones de uso

STERILE[E0] ®

Descripcion del producto

La gama Pruitt de catéteres de irrigacion-oclusion con baldn se ha disefiado y dimensionado especificamente para su uso en los procedimientos generales descritos.
La gama de catéteres Pruitt cuenta con un sequndo lumen disefiado para permitir el acceso al vaso distal al punto de oclusion, dos vélvulas de cierre con conexién
Luer-Lock en el extremo proximal del lumen de irrigacion para facilitar el control de dichos procedimientos, un grosor del baldn disefiado para reducir la posibilidad
de perforacion por depésitos de calcio y una vdlvula de cierre para mantener el nivel de inflado del balén durante todo el procedimiento.

Indicacion

El catéter de oclusion para irrigacion Pruitt estd indicado para ocluir arterias periféricas con el fin de facilitar la realizacion de intervenciones quirtrgicas de aneu-
risma adrtico toracoabdominal (TAA) y aneurisma adrtico abdominal (AAA).

Finalidad prevista

El catéter de oclusion y irrigacion Pruitt estd disefiado para controlar la hemorragia y acceder a la luz del vaso distal al punto de oclusién con el fin de realizar la
irrigacion.

Usuario previsto

El catéter de oclusion adrtica Pruitt es una herramienta quirdrgica disefiada para su uso por cirujanos vasculares experimentados y debidamente formados en los
procedimientos para los que estd indicado.

Poblacion de pacientes
Pacientes de cualquier género, edad u origen étnico que requieran tratamiento de vasos sanguineos ocluidos o el control de hemorragias durante una reparacion
quirdrgica abierta de vasos sanguineos.

Parte del cuerpo con la que entra en contacto
Arterias periféricas.

Afeccion clinica
Enfermedad aneurismatica u oclusiva

Beneficios clinicos

Los catéteres estan disefiados para ayudar al cirujano, ya sea proporcionando una oclusion temporal o una irrigacién, mientras se llevan a cabo las intervenciones de
reparacion vascular. Por lo tanto, el beneficio clinico que aportan estos dispositivos se determina principalmente comprobando si el dispositivo ha funcionado segtn
lo previsto (es decir, si ha logrado ocluir con éxito el flujo sanguineo durante la intervencion quirdrgica).

Contraindicaciones

1. El catéter no estd indicado para su uso en embolectomia, trombectomia ni dilatacion vascular.
2. El catéter no se debe utilizar para procedimientos de endarterectomia.

3. Elcatéter es un dispositivo temporal y no puede implantarse.

4. El catéter no debe usarse para la introduccion de farmacos que no sean solucién salina.

Advertencias

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

2. No se debe utilizar aire ni ningdn gas para inflar el balén durante el uso en el paciente.

3. Noinfle el balon a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre. NO SUPERE la capacidad maxima recomendada de inflado del balon (ver
tabla de especificaciones).

4. Actte con precaucion cuando se encuentre con vasos muy afectados por la enfermedad. Puede producirse una rotura de la arteria o un fallo del balén debido a
una placa calcificada con bordes afilados.

5. Debe tenerse cuidado si la oclusion provoca una presion alta, como en el caso de la aorta ascendente, ya que esto podria dafiarse el balén o podria haber prob
lemas para lograr y mantener la oclusion del vaso.

6. Desinfle el balon antes de insertar o retirar el catéter. Evite ejercer una fuerza excesiva al empujar o traccionar del catéter cuando encuentre resistencia.

7. Al considerar el riesgo involucrado en un procedimiento de cateterizacion con baldn, se ha de tener en cuenta la posibilidad de rotura o fallo del balén.

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

Precauciones

1. Inspeccione el producto y el envase antes de su uso y no utilice el catéter si existe alguna evidencia de que el envase o el catéter se ha dafado.

2. Evite la exposicion prolongada o excesiva a la luz fluorescente, el calor, a la luz solar o a vapores quimicos para reducir la degradacion del balén. La manipulacidn
excesiva durante la insercidn, o la presencia de placa y otros depdsitos en el interior del vaso sanguineo pueden dafiar el balon y aumentar el riesgo de que este
se rompa.

3. Asegurese de que todas las jeringas y los conectores estén correctamente acoplados para evitar la entrada de aire.

4. No sujete nunca el baldén con instrumentos para evitar dafar el latex.

5. Nolo exponga a disolventes organicos (por ejemplo, alcohol).

6. Una calcificacion excesiva en la zona de reconstruccion puede afectar al rendimiento.

7. No se recomienda el uso de medios de contraste de alta viscosidad o que contengan particulas para el inflado del balon, ya que el lumen de inflado podria

obstruirse.
8. Irrigue la luz de perfusion del catéter con solucidn salina o sangre antes de insertar el extremo distal para reducir la posibilidad de embolia gaseosa.
9. Aspire el balon antes de inflarlo para reducir al minimo la cantidad de aire que se inyecta en el balén.
10. Compruebe el catéter antes de su uso: a) infle el baldn hasta la capacidad recomendada con aire y sumérjalo en agua estéril. Si observa algun indicio de escape
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de aire alrededor del baldn o si este no permanece inflado, no utilice el producto. b) Ademds, compruebe el buen estado del balén inflandolo y desinflandolo con
solucidn salina estéril para inyeccion antes de su uso. Si el baldn parece no funcionar con normalidad, no utilice el producto.

11. Este catéter estd indicado para su uso en el sistema arterial. No estd disefado para usarse en la limpieza de injertos aortocoronarios.

12. Precaucion: Este producto contiene latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.

Posibles complicaciones relacionadas con el dispositivo

+ Infeccion Trombosis arterial

« Lesion de la intima - Embolia distal de codqulos de sangre o placas arteriosclerdticas

« Diseccion arterial Embolos de aire

- Perforacién y rotura del vaso Rotura del baldn

« Hemorragia - Desprendimiento de la punta con fragmentacién y embolizacion distal

Posibles complicaciones relacionadas con la intervencion
« Hematomas locales

« Aneurismas

« Espasmo arterial

Insuficiencia renal
Paraplejia
Hipertension o hipotension

« Formacion de fistulas arteriovenosas « Muerte
Modelo (apacidad mdxima de liquido (apacidad mdxima de gas Contenido
2102-09M 4,0 ml 50ml Un catéter, una jeringa, 5,0 ml
Aplicaciones

1. Oclusion: para ocluir temporalmente los vasos sanguineos durante la intervencion quirtrgica, coloque el baldn del catéter de forma que la luz del vaso se sitde
en el punto que requiera la oclusion. Infle el balén con solucidn salina estéril para inyeccion con el fin de ocluir el vaso, procurando no inflarlo en exceso (véase
la tabla de capacidad de inflado recomendada). No infle el balon a un volumen mayor del necesario para obstruir la luz del vaso sanguineo. Cierre la valvula
de cierre para mantener el baldn inflado. Durante la colocacidn, se debe permitir que el lumen de irrigacidn aspire hasta que se produzca un retorno libre del
liquido, con el fin de reducir el riesgo de embolia gaseosa.

2. Irrigacion: una vez colocado el catéter, la introduccidn o extraccion de materiales en zonas distales al punto de oclusion puede realizarse a través del lumen de
irrigacion. Esto se consigue gracias a la conexion Luer-Lock situada en la base de la vdlvula de cierre de irrigacion.

Almacenamiento

La caducidad se indica mediante una fecha en la etiqueta del envase. Dado que el ldtex de caucho natural se ve afectado por las condiciones ambientales, es
necesario sequir unos procedimientos de almacenamiento adecuados para garantizar una vida util 6ptima. El producto debe almacenarse en un lugar fresco y
oscuro, alejado de luces fluorescentes, la luz del sol y los vapores quimicos para evitar el deterioro prematuro del balén de caucho. Se debe llevar a cabo una rotacion
adecuada de las existencias.

Reesterilizacion o 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 reutilizacion 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. Si por cualquier motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, este debe colocarse en el
embalaje original y enviarse a la direccion indicada en la caja.

Notificacion de incidentes
Si se producen incidentes médicos graves durante el uso de este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlos tanto a LeMaitre Vascular como a la autoridad
competente del pais donde se encuentre el usuario.

Manipulacion y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implante. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontec-
imiento adverso. En otros casos, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisdtopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la
eliminacion. Consulte la normativa local para comprobar cual es la forma adecuada de desecharlo.
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) 0
h. Solucién de cido peracético con posterior tratamiento ultrasénico
2. A continuacion, los dispositivos deben descontaminarse mediante:
a. Soluciones de isopropanol o etanol al 70% durante un minimo de 3 horas o
b. Gas dxido de etileno
3. Los dispositivos deben estar completamente secos antes de su embalaje.

Embalaje:

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

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del
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receptaculo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.
3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro biolégico

1SO 7000-0659.
4. A continuacion, debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio
externo debe disponer de suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.
No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
Los paquetes preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Avisos: Garantia limitada del producto y limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que se ha actuado con la diligencia debida en la fabricacion de este dispositivo y que este es adecuado para las indicaciones
especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA
EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS EMPLEADOS, DIRECTIVOS, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPON-
DIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANT/A EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUY-
ENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA

AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningun tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un
tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el re-
embolso 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. ASIMISMO,

EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES
ESTADOUNIDENSES (1000 USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRA-
CONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA
AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La ultima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacidn del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticu-
atro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberéd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible informacion
adicional sobre el producto.
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(Cateter de oclusao e irrigacao Pruitt®
(Ndmero de modelo 2102-09M)
Portugués — Instrugdes de utilizacao

STERILE |EO

Descri¢ao do produto

A linha de cateteres de oclusdo-irrigacdo com baldo Pruitt foi especificamente concebida e dimensionada para ser utilizada nos procedimentos gerais descritos
neste manual. A linha de cateteres Pruitt inclui um sequndo limen concebido para permitir 0 acesso ao vaso distal ao ponto de oclusdo, 2 torneiras com conector
Luer-Lock na extremidade proximal do limen de irrigacdo para facilitar o controlo desses procedimentos, um balao com espessura concebida para reduzir a pos-
sibilidade de perfuracao por depdsitos de cdlcio e uma torneira para manter o nivel de insuflagao do balao ao longo de todo o procedimento.

Indicacao

0 cateter de oclusdo e irrigacdo Pruitt estd indicado para a oclusao de artérias periféricas, com o objetivo de facilitar a realizacao de procedimentos relacionados
com aneurismas da aorta toracoabdominal (TAA) e aneurismas da aorta abdominal (AAA).

Finalidade prevista
0 cateter de oclusdo e irrigacao Pruitt foi concebido para o controlo da hemorragia e para permitir o acesso ao limen do vaso a jusante do ponto de oclusao, com
vista a realizacdo de irrigacao.

Utilizador previsto
0 cateter de oclusdo adrtica Pruitt é uma ferramenta cirdrgica destinada a ser utilizada por cirurgioes vasculares experientes com formacdo nos procedimentos a
que se destinam.

Populacao de pacientes
Pacientes de qualquer género, idade ou etnia que necessitem de tratamento de vasos obstruidos ou de controlo de hemorragias durante a reparacdo cirurgica
aberta de vasos sanguineos.

Parte do corpo em contacto
Artérias periféricas.

Condicao clinica
Doenca aneurdnica ou oclusiva.

Beneficios clinicos

Os cateteres foram concebidos para ajudar o cirurgiao, proporcionando uma oclusao tempordria ou irrigacao enquanto se realizam os procedimentos de reparacao
vascular. Assim, o beneficio clinico proporcionado pelos dispositivos é avaliado principalmente verificando-se se o dispositivo funcionou conforme previsto (ou seja,
se conseguiu ocluir com sucesso o fluxo sanguineo durante a cirurgia).

Contraindicacoes

1. 0 cateter nao deve ser utilizado para embolectomia, trombectomia ou dilatacao dos vasos.

2. 0 cateter ndo deve ser utilizado para procedimentos de endarterectomia.

3. 0 cateter é um dispositivo tempordrio e ndo pode ser implantado.

4. 0 cateter ndo deve ser utilizado para a administracao de farmacos que nao sejam soro fisioldgico.

Avisos

1. Nao reutilizar. O cateter destina-se a uma Unica utilizacdo.

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

3. Néo insuflar o baldo com um volume superior a0 necessério para obstruir o fluxo sanguineo. NAO EXCEDER a capacidade méxima de insuflagdo do baldo reco
mendada (consultar a tabela de especificades).

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

Deve ter cuidado quando a oclusdo causar uma situacao de pressao elevada, tal como na aorta ascendente, que pode danificar o baldo ou dificultar a obtencao e
manutencao de oclusao do vaso.

Desinsuflar o balao antes de inserir ou remover o cateter. Evitar exercer forca excessiva ao puxar ou empurrar o cateter se detetar resisténcia.

A possibilidade da rutura ou falha do baldo deve ser tida em conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de cateterizacao com baldo.
Todos os agentes a serem administrados devem ser utilizados de acordo com as instrugdes de utilizacao do fabricante.

recaucoes

Inspecionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacao e ndo utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer evidéncias que a embalagem ou o cateter

foram danificados.

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

baldo. Um manuseamento excessivo durante a insercao do baldo, ou as placas e outros depdsitos existentes no vaso sanguineo, podem danificar o balao e

aumentar a possibilidade de rutura do mesmo.

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

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

Nao expor a solventes organicos (por exemplo, dlcool).

A calcificagdo excessiva do local da reconstrucao pode comprometer o desempenho.

Nao se recomenda a utilizacao de meios de contraste altamente viscosos ou que contenham particulas para o insuflar do baldo, uma vez que o limen de insufla

¢do pode ficar obstruido.

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

9. Aspirar o baldo antes da insuflaao para minimizar a quantidade de ar injetado no balao.

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

11. Este cateter destina-se a ser utilizado no sistema arterial. Nao foi concebido para ser utilizado na limpeza de enxertos AV.

12. Cuidado: este produto contém Iatex de borracha natural que pode provocar reagdes alérgicas.

Potenciais complicagoes relacionadas com o dispositivo:

« Infecao « Trombose arterial
« Disrupcdo da intima « Embolias distais dos coagulos sanguineos ou da placa aterosclerdtica
« Dissecao arterial « Embolo gasoso
« Perfuracdo e rutura dos vasos + Rutura do balao
« Hemorragia « Separacao da ponta com fragmentacao e embolizacdo distal
Potenciais complica¢es relacionadas com o procedimento
« Hematomas locais « Insuficiéncia renal
« Aneurismas - Paraplegia
« Espasmo arterial « Hipertensao/hipotensao
- Formacdo de fistula arteriovenosa + Morte
Especificacoes
Modelo (apacidade mdxima de liquidos (apacidade mdxima de gases Contetido
2102-09M 40mL 50mL Um cateter, uma seringa, 5,0 mL
Aplicagoes

Oclusao: para oclusao tempordria dos vasos durante cirurgias, posicionar o baldo do cateter com o limen do vaso no ponto que exige oclusao. Insuflar o balao
com soro fisioldgico esterilizado para a injecao ocluir o vaso, tendo o cuidado para nao insuflar demasiado o baldo (consultar o grafico de capacidade de insufla-
¢ao recomendada). Nao insuflar o baldo com um volume superior ao necessdrio para obstruir o limen no sangue. Fechar a torneira de passagem da insuflacao
para manter a insuflacao do baldo. Durante o posicionamento, o limen de irrigacao deverd conseguir aspirar até o liquido fluir livremente, para reduzir a pos-
sibilidade de uma embolia por ar.

2. Uma vez posicionado o cateter, a introducdo ou remogdo de materiais em dreas distais ao ponto de oclusao poderd ser conseguida através do limen de irrigacdo.
Este processo é facilitado através do conector luer-lock existente na base da torneira de passagem da irrigacdo.

Armazenamento

0 prazo de validade é indicado na data especificada em “Utilizar até” na embalagem. Dado que as condi¢des ambientais afetam o ldtex de borracha natural, é
necessario executar procedimentos de armazenamento adequados para alcangar a vida ttil maxima. O produto deve ser armazenado num local fresco e escuro, sem
estar exposto a ldmpadas fluorescentes, a luz solar e a gases quimicos, para evitar uma deterioracdo prematura do baldo de borracha. Devera ser feita a rotacao de
stocks conforme adequado.

Reesteriliza¢ao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reproces-
sado. A reutilizacdo do dispositivo pode levar a contaminacdo cruzada, infe¢ao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar
comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagao. 0 prazo
de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo. Se, por qualquer motivo, for necessério devolver o dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar na respetiva
embalagem original e devolver para o endereco indicado na caixa.

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

Manuseamento e eliminacao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma Unica utilizacao. 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 nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em
conformidade com os requlamentos locais.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de
eliminacao. Consultar os requlamentos locais para verificar como devera ser feita a eliminacao apropriada.

Limpeza:
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a. Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b. Solucdo de dcido peracético com tratamento ultrassdnico subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a. Solucdo 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. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contamina¢do do ambiente ou exposicao aos trabalhadores
que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem
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primdria deve ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracao 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
discriminada do contedido da embalagem priméria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem priméria e a embalagem secunddria de dispositivos descartdveis para uma dnica utilizacao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com
um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma 150 7000-0659.

4. A embalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embala-

gem exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secundaria e a embalagem exterior.

Nao sao necessarios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.

As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

IS

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

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

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacao(Ges) expressamente
especificada(s) nestas instrucdes de utilizacao. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA
SECCAQ, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E
AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA
FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAQAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO
PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de utilizacdo abusiva ou incorreta ou de arma-
zenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao da presente garantia, a tinica forma de reparacao
consiste na substituicdao ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugao do dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS,
PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDE-
PENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA,
SERA SUPERIOR A MIL DOLARES ($1000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E
AINDA QUE 0 OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TER-
CEIROS.

A data de revisao ou de emissao destas instrucoes estd incluida na contracapa destas Instrucdes de Utilizacao para informacao do utilizador. Caso tenham decor-
rido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis
informacdes adicionais sobre o produto.
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Pruitt® irrigationsokklusionskateter
(Modelnummer 2102-09M)
Dansk — Brugsvejledning

STERILE |EO

Produktbeskrivelse

Serien af Pruitts ballonirrigations- og -okklusionskatetere er specifikt designet og dimensioneret til anvendelse i de skitserede generelle procedurer. Pruitt-kateter-
serien indeholder et ekstra lumen, der er designet til at give adgang til karret distalt for okklusionspunktet, 2 stophaner med en luer-lock-fitting ved den proksi-
male ende af irrigationslumen for at lette kontrollen over disse procedurer, en ballontykkelse, der reducerer risikoen for punktur pa grund af kalkaflejringer, og en
stophane til bibeholdelse af ballonens oppustningsniveau under hele procedureforlgbet.

Indikation
Pruitt-irrigationsokklusionskateteret er indiceret til at okkludere perifere arterier for at lette udfarelsen af indgreb i forbindelse med thorakoabdominale aortaaneu-
rismer (TAA) og abdominale aortaaneurismer (AAA).

Tilsigtet formal
Pruitt-irrigationsokklusionskateteret er udviklet til at standse bledninger og give adgang til karets lumen distalt for okklusionsstedet med henblik pa irrigering.

Tilsigtet bruger
Pruitt-irrigationsokklusionskateteret er et kirurgisk vaerktgj, der er beregnet til brug af erfarne vaskulaere kirurger, der er uddannet i de procedurer, som kateteret er
beregnet til.

Patientpopulation
Patienter uanset kan, alder eller etnisk baggrund, der har behov for behandling af tilstoppede blodkar eller blgdningskontrol i forbindelse med aben kirurgisk
reparation af blodkar.

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

Klinisk tilstand
Aneurismal eller okklusiv sygdom

Kliniske fordele

Katetrene er udformet til at hjaelpe kirurgen ved at sarge for midlertidig okklusion eller irrigation, mens de vaskulaere reparationsprocedurer udfares. Den kliniske
fordel, som disse enheder giver, vurderes derfor primart ved at undersgge, om enheden fungerede som tilsigtet (dvs. om den med succes blokerede blodgennem-
stramningen under operationen).

Kontraindikationer

1. Katetret ma ikke bruges til embolektomi, trombektomi eller kardilatation.

2. Katetret md ikke bruges til endarterektomiprocedurer.

3. Kateteret er en midlertidig anordning og md ikke indopereres.

4. Kateteret md ikke bruges til indgivelse af medikamenter, bortset fra saltvand.

Advarsler

1. Maikke genbruges Kateteret er kun til engangsbrug.

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

3. Ballonen ma ikke fyldes mere end ngdvendigt for at obstruere blodgennemstramningen. Den anbefalede maksimale balloninflationskapacitet MA IKKE OVER
STIGES (se specifikationsdiagrammet).

Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt angrebne kar. Der kan opsta arterieruptur eller ballonsvigt pa grund af skarpe kalkaflejringer.

Veer forsigtig, ndr okklusionen fordrsager en situation med hgjt tryk, sdsom i aorta ascendens, som kan beskadige ballonen eller medfgre problemer med at
opna og opretholde karokklusion.

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

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

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

orholdsregler

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

Undgad lengere tids eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Overdreven

handtering under indfering, plak og andre aflejringer i blodkarret kan beskadige ballonen og forgge risikoen for brud pa ballonen.

Serg for at sikre alle forbindelser mellem alle sprgjter og muffer for at undga at indfare luft i systemet.

Undga at gribe fat i ballonen med instrumenter, sd latexmaterialet ikke beskadiges.

Ma ikke udsaettes for organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkohol).

Overdreven forkalkning af rekonstruktionsstedet kan forringe funktionen.

Det frarddes at anvende kontrastmidler med hgj viskositet eller partikler til oppustning af ballonen, da oppustningslumenet kan blive tilstoppet.

Skyl kateterets perfusionslumen med enten saltvand eller blod inden indfering af den distale ende for at reducere risikoen for luftemboli.

Tom ballonen inden fyldning for at minimere mangden af luft, der injiceres i ballonen.

0. Test katetret for brug: a) Fyld ballonen op med luft til den anbefalede kapacitet, og nedsenk ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pa, at der slipper luftbobler
ud omkring ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver fyldt, ma produktet ikke anvendes. b) Kontrollér desuden ballonens funktion ved at fylde den op med
sterilt saltvand til injektion og temme den for brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere normalt.

11. Dette kateter er tilteenkt anvendelse i arteriesystemet. Det er ikke beregnet til brug ved rensning af arterie-vengse transplantater.

12. Vigtigt: Dette produkt indeholder naturlig gummilatex, som kan medfore allergiske reaktioner.

v~
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Potentielle komplikationer relateret til anordningen
« Infektion

+ Intimalt brud

« Arteriedissektion

« Karperforation og -ruptur

+ Hemoragi

Potentielle procedurerelaterede komplikationer
« Lokalt heematom

Arteriel trombose

Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk plak
Luftemboli

Ballonruptur

Separation af spids med fragmentering og distal embolisering

Nyreinsufficiens

« Aneurismer « Paraplegi
« Arteriel spasme « Hyper- eller hypotension
- Arteriovengs fisteldannelse » Dadsfald

Specifikationer

Model Maksimal vaeskekapacitet Maksimal gaskapacitet Indhold
2102-09M 40mL 5,0mL Et kateter, én sprojte, 5,0 mL
Appllkatlon

. Anbring kateterballonen med karlumenen mod det punkt, hvor okklusionen er pakraevet, for midlertidigt at okkludere kar under operation. Fyld ballonen op
med sterilt saltvand til injektionsvaeske for at okkludere karret, og vaer varsom med at fylde ballonen for meget op (se skemaet med den anbefalede inflation-
skapacitet). Ballonen ma ikke fyldes mere end nedvendigt for at obstruere blodlumenen. Luk inflationsstophanen for at bibeholde ballonens inflation. Under
anbringelsen skal irrigationslumen kunne aspirere, indtil der er et frit tilbagelab af vaeske, for at reducere risikoen for luftemboli.

2. Nar kateteret er placeret kan indfering eller tilbagetraekning af materialer il og fra omréader distalt for okklusionspunktet foretages igennem irrigationslum-
enen. Dette lettes via luer-lock-fittingen ved irrigationsstophanens nederste del.

Opbevaring

Holdbarheden er angivet ved datoen for sidste anvendelse pa pakningens etiket. Da naturlig gummilatex pavirkes af det omgivende miljg, skal produktet opbevares
korrekt for at opnd en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares markt og keligt beskyttet mod fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe for at undga en for
tidlig svaekkelse af gummiballonen. Der bar anvendes en egnet lagerrotation.

Resterilisering/genbrug

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 udstyret kan medfere krydskontaminering, infektion eller patientdedsfald. Udstyrets funktionsegenskaber kan kompromitteres
pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret kun er designet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis enheden af
en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfart pa a&sken.

Rapportering af haendelser
Hvis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det 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 komplikation. | andre situationer bgr udstyret ikke returneres, men 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 serlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Renggring:
1. Udstyr, som det skannes ngdvendigt at returnere, skal rengeres ved hjeelp af en af falgende metoder:
a. natriumhypokloridoplgsning (500-600 mg/1) eller
b. oplgsning med pereddikesyre med efterfglgende ultralydshehandling
2. Udstyret skal derefter steriliseres med enten:
a. 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer eller
b. ethylenoxidgas
3. Udstyret skal veere helt tert for emballering.

Emballage
. 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 gennemtraenge eller skare i hud eller emballage, skal den primaere emballage veere i stand
til at opbevare produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholder skal anbringes i en vandtat sekundar emballage. Den sekundzere emballage skal markes med en detaljeret liste over ind-

holdet i den primare beholder. Renggringsmetoder ber om muligt beskrives narmere.

Bade primer og sekundaer emballage til rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal veere market med et ISO 7000-0659-miljgfaresymbol.

Primér og sekundaer emballage skal veere pakket i en ydre pakke, som skal veere en stiv fiberpapkasse. Den ydre forsendelsesbeholder skal veere forsynet med

tilstraekkeligt staddempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

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

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

Bemaerkninger: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n)
indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. 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, DIREKTORER,
LEDERE OG AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET
SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE
FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfzelde af evt. misbrug, fejlagtig anvendelse eller forkert opbevaring af
dette udstyr, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelseshefajelse vedr. denne begraensede garanti skal veere en erstatning af
udstyret eller en refundering af kebsprisen for udstyret (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af udstyret til LeMaitre Vascular. Denne garanti
udleber pd udlgbsdatoen for udstyret.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE
SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET
HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1. 000) UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET
SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR
ALLE TREDJEPARTSSOGSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato
og produktets anvendelse, ber brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Pruitt® spolnings-/ocklusionskateter
(Modellnummer 2102-09M)
Svenska — Bruksanvisning

STERILE[EO] ®)

Produktbeskrivning

Pruitt-serien av ballongkatetrar for irrigation och ocklusion har utformats och dimensionerats specifikt for anvandning i de beskrivna allménna procedurerna.
Pruitts kateterserie har ett andra lumen som ar utformat for att mojliggdra dtkomst till karlet distalt om ocklusionspunkten, 2 kranar med Luer-lockkoppling vid den
proximala anden av spolningslumen for att underldtta kontrollen av sadana procedurer, en ballongtjocklek som ér utformad for att minska risken for punktion av
kalciumavlagringar samt en kran for att bibehdlla ballongens fylinadsniva under hela ingreppet.

Indikation
Pruitt spolnings-/ocklusionskateter dr indicerad for ocklusion av perifera artarer for att underlatta utforandet av ingrepp for torakoabdominellt aortaaneurysm (TAA)
och abdominellt aortaaneurysm (AAA).

Avsett syfte
Pruitt spolnings-/ocklusionskateter ar utformad for kontroll av blodning och dtkomst till karllumen distalt om ocklusionspunkten for att méjliggora spolning.

Avsedd anvandare
Pruitt spolnings-/ocklusionskateter dr ett kirurgiskt instrument avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som dr utbildade i de ingrepp for vilka produkterna ar
avsedda.

Patientpopulation
Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som behdver behandling av ockluderade karl eller kontroll av blodning under dppen kirurgisk reparation av blodkarl.

Kontakt med kroppsdel
Perifera artarer.

Kliniskt tillstand
Aneurysmatisk och ocklusiv sjukdom.

Klinisk nytta
Katetrarna dr utformade for att bista kirurgen genom att ge tillfallig ocklusion eller spolning medan karlrekonstruktionsingrepp utfors. Som sadan bedoms den
kliniska nytta som produkterna ger framst genom att utvardera om produkten fungerade som avsett (dvs. framgangsrikt ockluderade blodflodet intraoperativt).

Kontraindikationer

1. Katetern far inte anvandas for embolektomi, trombektomi eller karldilatation.

2. Katetern far inte anvandas vid endarterektomiprocedurer.

3. Katetern dr en tillfallig produkt och far inte implanteras.

4. Katetern far inte anvandas for inforande av andra lakemedel an koksaltldsning.

Varningar

1. Ateranvand ej. Katetern ar endast avsedd for engdngsbruk.

2. Lufteller gas ska inte anvandas for att fylla ballongen under anvandning pd patient.

3. Fyllinte ballongen till storre volym dn vad som kravs for att hindra blodflodet. OVERSKRID INTE den rekommenderade maximala fylinadskapaciteten for bal
longen (se specifikationstabellen).

laktta forsiktighet vid mycket sjuka karl. Artarbristning eller ballongskador pa grund av vass forkalkad plack kan forekomma.

Forsiktighet bor iakttas dd ocklusionen orsakar ett tillstand med hdgt tryck, till exempel i aorta ascendens, vilket kan skada ballongen eller orsaka svdrigheter i
att uppnd och bibehalla karlocklusion.

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

Risken for ballongruptur eller ballongfel maste beaktas vid bedomning av riskerna med en ballongkateteriseringsprocedur.

. Alla medel som ska infunderas ska anvandas enligt tillverkarens bruksanvisning.

orsiktighetsatgarder

Inspektera produkten och forpackningen fore anvandning och anvand inte katetern om det finns tecken pd att forpackningen eller katetern har skadats.
Undvik langvarig eller kraftig exponering for fluorescerande ljus, varme, solljus eller kemiska angor for att minska nedbrytning av ballongen. Overdriven hanter
ing under inforande, eller plack och andra avlagringar i blodkarlet, kan skada ballongen och 6ka risken for ballongruptur.

Sakerstall korrekta anslutningar mellan alla sprutor och fattningar for att undvika inforande av luft.

Fatta aldrig tag i ballongen med instrument, for att undvika skada pa latexen.

Exponera inte for organiska losningsmedel (t.ex. alkohol).

Kraftig forkalkning av rekonstruktionsstallet kan forsamra prestandan.

Anvandning av mycket viskdst eller partikelhaltigt kontrastmedel rekommenderas inte for ballongfylining eftersom fyllningslumen kan ockluderas.
Spola kateterns perfusionslumen med antingen koksaltlosning eller blod fore infcrande av den distala anden for att minska risken for luftemboli.
Aspirera ballongen fore fyllning for att minimera mangden luft som injiceras i ballongen.

0. Fortesta kateter fore anvandning: a) fyll ballongen till den rekommenderade kapaciteten med luft och sank ned ballongen i sterilt vatten. Om det finns tecken
pa att luft lacker ut runt ballongen eller om ballongen inte forblir fylld, anvand inte produkten. b) Kontrollera dven ballongens integritet genom att fylla och
tomma den med steril koksaltlosning for injektion fore anvandning. Om ballongen inte verkar fungera normalt, anvand inte produkten.

11. Denna kateter dr avsedd for anvandning i artdrsystemet. Den dr inte avsedd att anvandas vid rengdring av AV-graft.

12. Forsiktighet: Denna produkt innehaller naturligt gummilatex, vilket kan orsaka allergiska reaktioner.

Potentiella produktrelaterade komplikationer:
+ Infektion « Artdrdissektion
« Intimal storning « Perforering och bristning av karl
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Luftemboli
Ballongbristning
Spetsseparation med fragmentering och distal embolisering

+ Hemorragi
« Arteriell trombos
« Distal emboli av blodansamlingar eller arteriosklerotisk plack

Potentiella komplikationer relaterade till ingreppet

« Lokala hematom « Njursvikt

« Aneurysmer « Paraplegi

« Artdrspasm « Hypertension eller hypotension
« Arteriovends fistelbildning - Dadsfall

Specifikationer

Modell Maximal vdtskevolym Maximal gaskapacitet Innehall
2102-09M 4,0 ml 50ml En kateter, en spruta, 5,0 ml
Tillampningar

1. Ocklusion: For att tillfalligt ockludera karl under kirurgi, placera kateterballongen i karllumen vid den punkt dar ocklusion kravs. Fyll ballongen med steril
koksaltlosning for injektion for att ockludera kérlet, och var noga med att inte dverfylla ballongen (se tabellen dver rekommenderad fylinadskapacitet). Fyll
inte ballongen till storre volym @n vad som kravs for att hindra blodflodet. Stang fyliningskranen for att bibehlla ballongens fylning. Under positionering ska
spolningslumen tilldtas aspirera tills det finns fritt aterflode av vatska, for att minska risken for luftemboli.

2. Spolning: Ndr katetern har positionerats kan inforande eller avlagsnande av material till omrdden distalt om ocklusionspunkten utfdras genom spolningslumen.
Detta underldttas genom Luer-lockkopplingen vid basen av spolningskranen.

Forvaring

Livslangden anges av bast fore-datumet pa forpackningens etikett. Eftersom naturligt gummilatex paverkas av miljéforhallanden maste korrekta forvaringsrutiner
tillimpas for att uppnd optimal hallbarhetstid. Produkten ska forvaras morkt och svalt utan lysrérshelysning, solljus och kemikalier for att tidig forsamring av gum-
miballongen ska undvikas. Rotera lagret pa vederhdrligt satt.

Omsterilisering/ateranvandning

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

Rapportering av incidenter
Om allvarliga medicinska incidenter skulle intréffa under anvéndningen av denna medicintekniska produkt, ska anvandarna meddela bade LeMaitre Vascular och
den behdriga myndigheten i det land dér anvandaren dr baserad:

Saker hantering och kassering

Instrumentet dr avsett for engangsbruk och ska kasseras efter anvandning. Fér inte implanteras. Returnera endast det anvanda instrumentet i fall det inte har

fungerat som avsett eller ar forknippat med en biverkning. | vriga situationer ska instrumentet 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 kas-

sering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Rengoring:

1. Instrument som behdver returneras ska rengoras med nagot av foljande:

a. Natriumhypokloritldsning (500—-600 mg/l), eller
b. Perdttiksyralosning med efterféljande ultraljudsbehandling

2. Instrumenten ska sedan dekontamineras med antingen:

a. 70 %-losningar av etanol eller isopropanol i minst 3 timmar eller
b. Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda instrument ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gdr sonder, fororenar miljon eller exponerar de som
hanterar paketen under transport. For instrument som kan penetrera eller skara igenom hud eller forpackningsmaterial mdste den priméra forpackningen
kunna bibehdlla produkten utan att forpackningen punkteras under normala transportférhallanden.

2. Den forseglade primdra behallaren maste placeras i en vattentdt sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista Gver
innehdllet i den primdra behallaren. Rengdringsmetoder ska anges om mdjligt.

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

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

5. Fraktsedel och innehallsmarkning for den yttre fraktbehdllaren dr inte nodvandigt.
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6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Meddelanden: Produktgaranti, begransning av gottgorelse
LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt samt att den ar lamplig for den eller de indikation(er) som
uttryckligen speclﬁceras i denna bruksanvisning. Férutom 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 BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET) OCH FRISKRIVER
SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underldtenhet att korrekt forvara denna enhet, av
koparen eller tredje part. Den enda ersattningen i handelse av brott mot denna begransade garanti ska vara byte av, eller dterbetalning av kopeskillingen for, denna
enhet (uteslutande enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) efter att sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla ndr
utgangsdatumet for denna enhet har passerat.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ERSATTNINGSANSVARIGT FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR ELLER
RLAGGAS ATT BETALA SARSKILDA SKADESTAND, SKADESTAND | AVSKRACKANDE SYFTE ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE
VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, 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 (1 000 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 gdtt mellan
detta datum och det datum da denna produkt anvands ska anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om det finns ytterligare information om
produkten.
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Pruitt®irrigatie- en occlusiekatheter
(modelnummer 2102-09M)
Nederlands — Gebruiksaanwijzing

STERILE |EO

Productbeschrijving

Het ontwerp en de maatvoering van de onder de naam Pruitt op de markt gebrachte serie ballonkatheters voor irrigatie en occlusie zijn speciaal afgestemd op
toepassing bij de beschreven algemene procedures. De Pruitt-katheterserie kenmerkt zich door een tweede lumen, dat zodanig is ontworpen dat distaal van de oc
clusieplaats toegang tot het bloedvat wordt verkregen. Verder zijn de katheters aan het proximale uiteinde van het irrigatielumen voorzien van twee afsluiters met
luer-lockaansluiting, waarmee dergelijke procedures gemakkelijker kunnen worden gestuurd. De dikte van de ballon is afgestemd op vermindering van het risico
van beschadiging door calciumafzettingen, en gedurende de procedure wordt de vulling van de ballon gehandhaafd met behulp van een afsluiter.

Indicatie
De Pruitt-irrigatie-occlusiekatheter is geindiceerd voor het afsluiten van perifere slagaders ter vergemakkelijking van ingrepen bij thoraco-abdominale aorta-aneu-
rysma’s (TAA) en abdominale aorta-aneurysma’s (AAA).

Beoogd doel
De Pruitt-irrigatie-occlusiekatheter is ontworpen voor het stelpen van bloedingen en het verkrijgen van toegang tot het vaatlumen distaal van het occlusiepunt,
teneinde irrigatie mogelijk te maken.

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

Patiéntenpopulatie
Patiénten van elk geslacht, elke leeftijd of elke etnische afkomst die een behandeling nodig hebben voor verstopte bloedvaten of voor het stelpen van bloedingen
tijdens een open chirurgische ingreep aan bloedvaten.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
Perifere slagaders.

Klinische toestand
Aneurysmale of occlusieve ziekte

Klinische voordelen

De katheters zijn ontworpen om de chirurg te helpen door tijdelijke occlusie of irrigatie te bieden tijdens vasculaire reparatieprocedures. Het klinische voordeel
van de hulpmiddelen wordt dan ook voornamelijk beoordeeld door na te gaan of het hulpmiddel naar behoren heeft gefunctioneerd (d.w.z. of het de bloedstroom
tijdens de operatie met succes heeft afgesloten).

Contra-indicaties

1. De katheter mag niet worden gebruikt bij embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.

2. De katheter mag niet voor endarteriéctomieprocedures worden gebruikt.

3. De katheter is een tijdelijk hulpmiddel en kan niet worden geimplanteerd.

4. De katheter mag niet worden gebruikt voor het toedienen van andere (genees)middelen dan een zoutoplossing.

Waarschuwingen

1. Niet hergebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

2. Gebruik geen lucht of gas om de ballon bij gebruik in een patiént op te blazen.

3. Blaas de ballon niet verder op dan nodig is om de bloedstroming te blokkeren. De aanbevolen maximale opblaascapaciteit van de ballon NIET OVERSCHRIJDEN
(zie de specificatietabel).

4. Gavoorzichtig te werk als u sterk aangetaste bloedvaten tegenkomt. Er kan namelijk een arterieruptuur optreden of de ballon kan defect raken door scherpe,
verkalkte plaques.

5. Erdient zorgvuldig te werk te worden gegaan wanneer de occlusie een hogedruksituatie veroorzaakt, bijvoorbeeld in de aorta ascendens, die de ballon kan
beschadigen of er voor kan zorgen dat occlusie van het bloedvat moeilijk kan worden bereikt en gehandhaafd.

6. Laat de ballon leeglopen voordat u de katheter inbrengt of verwijdert. Oefen geen overmatige kracht uit om de katheter tegen weerstand in op te voeren of
terug te trekken.

7. Houd rekening met de mogelijkheid van een gescheurde of defecte ballon als u de risico’s van een ballonkatheterisatie inventariseert.

8. Alle te infunderen middelen moeten overeenkomstig de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant worden gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

1. Inspecteer voor gebruik het product en de verpakking en gebruik de katheter niet bij tekenen van beschadiging van de verpakking of de katheter.

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

Controleer de aansluitingen tussen alle spuiten en aansluitpunten om te voorkomen dat er lucht in kan komen.

Pak de ballon nooit met instrumenten vast, dit zou de latex kunnen beschadigen.

Stel het product niet bloot aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).

Overmatige verkalking van de reconstructieplaats kan de werking nadelig beinvioeden.

Het gebruik van zeer viskeuze of deeltjeshoudende contrastvloeistof wordt niet aanbevolen bij het opblazen van de ballon, omdat het opblaaslumen hierdoor
verstopt kan raken.

Spoel het perfusielumen van de katheter met zoutoplossing of bloed voordat u het distale uiteinde inbrengt, om de kans op luchtembolie te verkleinen.
Aspireer de ballon véér het vullen om de hoeveelheid geinjecteerde lucht in de ballon tot een minimum te beperken.
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10. Test de katheter voor gebruik: a) Vul de ballon tot het aanbevolen volume met lucht en dompel de ballon onder in steriel water. Gebruik het product niet als er
rondom de ballon lucht blijkt te ontsnappen of als de ballon niet gevuld blijft. b) Controleer de integriteit van de ballon tevens door deze voér operatief gebruik
met een steriele fysiologische zoutoplossing te vullen en weer te ledigen. Gebruik het product niet indien de ballon niet normaal lijkt te functioneren.

11. Deze katheter is bestemd voor toepassing in het slagaderstelsel. Deze katheter is niet bedoeld voor het reinigen van arterioveneuze grafts.

12. Let op: Dit product bevat natuurrubberlatex, wat allergische reacties kan veroorzaken.

Mogelijke complicaties gerelateerd aan het hulpmiddel
« Infectie

« Verstoring van de intima

Arteriéle dissectie

Vaatperforatie en -ruptuur

Arteriéle trombose

Distale embolieén of bloedstolsels of arteriosclerotische plaques
Luchtembolie

Scheuren van de ballon

Hemorragie « Losraken van de punt met fragmentatie en distale embolisatie

Mogelijke complicaties gerelateerde aan de procedure
« Lokale hematomen « Nierinsufficiéntie
« Aneurysma’s « Paraplegie
« Arterieel spasme « Hypertensie/hypotensie
« Vorming van arterioveneuze fistulae « Overlijden

Model Maximale vloeistofcapaciteit Maximale gascapaciteit Inhoud

2102-09M 4,0 ml 50ml 1 katheter, 1 spuit, 5,0 ml

Toepassing

1. Positioneer voor het tijdelijk occluderen van bloedvaten tijdens operaties de katheterballon met het vaatlumen op de plaats waar het vat moet worden geocclu-
deerd. Vul de ballon met een steriele zoutoplossing voor injectie, zodat het vat wordt afgesloten. Voorkom overvulling van de ballon (zie de tabel met aanbevo-
len vulvolumes). Vul de ballon niet tot een groter volume dan voor het afsluiten van het bloedvat noodzakelijk is. Sluit de afsluiter om de vulling van de ballon in
stand te houden. Tijdens het positioneren moet het irrigatielumen kunnen aspireren totdat de vloeistof vrij kan terugstromen, om het risico van luchtembolie te
verminderen.

2. Na het positioneren van de katheter kunnen via het irrigatielumen materialen worden ingebracht naar of verwijderd uit vaatzones distaal van de occlusieplaats.
Deze handelingen worden mogelijk gemaakt door de luer-lockaansluiting aan de basis van de irrigatieafsluiter.

Opslag

De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de datum op het verpakkingsetiket. Omdat natuurlijk rubberlatex onderhevig is aan inwerking door omgevingsom-

standigheden, moet het product aan de juiste opslagprocedures worden onderworpen, zodat een optimale houdbaarheidsduur wordt verkregen. Om voortijdige

kwaliteitsverslechtering van de rubber ballon te voorkomen moet het product in een koele, donkere ruimte worden bewaard, zonder inwerking van tl-licht, zonlicht
en chemische dampen. Bij het voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden toegepast.

Hersterilisatie/hergebruik

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

Melden van incidenten
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde auto-
riteiten 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
functioneert of als het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter
plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.
Dit product bevat geen scherpe voorwerpen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor
afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a. natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of
b. perazijnzuuroplossing met aansluitende ultrasone behandeling
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a. 70%-oplossingen van ethanol of isopropanol gedurende minimaal 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. Voo& I}ulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden,



moet de verpakking in staat zijn het product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.
2. De verzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden voorzien van een
stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.
3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een IS0
7000-0659 biorisicolabel.
4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste
verpakking moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.
Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
T.a.v.: Klachtenlaboratorium
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, VS

Opmerkingen: beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s)

die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BlIJ
GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMI-
NGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT
HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K
AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, 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 vergoed-
ing 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.

ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELI-
JKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($ 1000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN
DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE
BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld.
Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre
Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.

oW
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Pruitt® KaBetnpag ékmluong kat épgpadng
(Ap1Bpd¢ povtédou: 2102-09M)
EMnvika — 08nyieg xpriong

STERILE |EO

NMeprypagn mpoidvtog

H oc1pd kaBetrpwv apdevonc-amdepadng pe pmahovi Pruitt éxel oxedlaotei kat SlaotactohoynBei €161k yia yprion oTi¢ meptypagopeveg yevikég dtadikaoieg. H oelpd
kaBetpwv Pruitt dlaBétel dehtepo auhd oxedlaopévo WoTe va emTpémel TV MPAGPaAcN 0To ayyeio meppePIKA Tov onpeiov Epgpagng, 2 Pahpideg pe obvdeopo
Luer-Lock o0 €yyu¢ dkpo Tou auhol ekmAUONG yia EukoAdTEPO éNeyxo Tne dladikaoiag, pmaldvt pe mayog TolxwHaToC OXeSla0pEVo WOTe va pelwveTal n mbavotnta
d1dtpnong and aofeotomoinpéveg evamobéoeic, kabwg kat faABida yia tn diatripnon ¢ micong mipwong Tov prahoviol kab’ 6An ) didpkela TG eméppaong.

EvéeiSerc xprone
0 kaBetpac éuppaéng kat moong Pruitt evdeikvutat yla Ty amd@pasn mEPIPEPIKWV apTNPLWV, TPOKEIPEVOU va SieukohdveTal n dievépyela eneppaocwv yia
Bwpakokothiakd avebpuapa aoptic (TAA) kat kothiako avebpuopa aopti¢ (AAA).

Mpoopi{opevn xprion
0 kaBetpag épppadng kat moong Pruitt éxel oxedlaoTei yia tov ENeyxo TG atpoppayiag Kat v mapoxr mpodoBacng 0Tov avd Tou ayyeiou mepLYEPIKG TOV onpeiov
ané@pagne, wote va kaBiotatal duvath n ékmvon.

Mpoopi{dpevoc xprong
0 kaBetpac éuppaéng kat moong Pruitt amotehei xelpoupyiko epyaleio mov mpoopileTat yla Xpron amé EUMeIPouC ayyELOXEIPOUPYOUC, EKTTAIOEVPEVOUC OTIC
enepPaoeiC yia Tic omoie¢ mpoopidetal.

MAnOBuopog aclevwv
AaBeveic omoloudrimote @UAoU, nAikiag 1} éBvikdTNTAC, 0L OTTOI0L AMAITOUV AVTIUETWTLON AMOPPAKTIKIG VOOOU TWV ayyeiwv 1} EAeyXo TnC aioppayiag Katd t
10pKELD AVOIKTIC XELPOUPYIKIG AMOKATAGTAONG AHOPOPWY AYYEIWV.

TpRHA TOU CWHATOG € TO OTTOi0 éPXETAL OE EMAPR
MepLpepikég apnpiec.

KAwikn karaotaon

Avevpuapatik 1} amo@pakTIKy voooc.

KAwika opéAn

Ot kaBeTipec €xouv axediaotei wote va umoBonBolv Tov xelpoupyd, mapéxovtag mpoowpwvi andepadn 1 Ekmuon katd T didpkela eneppaocwy ayyelakic
amokatdotaonc. Kata ouvémela, To KAIko 6@elog Tne ouokevric aloloyeital mpwTioTwe Bacel Tov katd mooov emteei tnv mpoPAemdpevn Aertoupyia tng, dnAadn
TV EmMTUXA MPOOWPIVH amé@pasn TG AaTIKAC po¢ Katd tn Sidpkela g emépPaong.

Avtevdeieic

1. 0 kaBetrpag dev mpémel va ypnotponoleitar os epfohektopr, Bpoppektopn 1 SlaoTtohr ayyeiwv.

2. 0 kaBetpag bev mpémel va ypnotpomoleital o emepPAoel; vOaPTNPEKTONIC.

3. 0 kaBetpag amoteAei mpoowpivry cuokeun Kat dev mpoopiletat yia eppitevon.

4. 0 kaBetipag dev mpoopiCetat yia tn xopriynon AAwv SlaAupdtav f @appdkwy, mépav Tou GUALOAOYIKOU 0pou.

"pOEI50HOII]0£lC
Mnv emavaypnoionoieite. O kaBetipac mpoopiCetat yia pia povo xprion.

2. Mn xpnotpomoteite aépa fj dAo aépto yia tn didraon Tou pmaoviol Katd T Sidpkela TG xprong otov acevi.

3. Mn dateivete To pmahovi o€ Oyko peyaritepo amd Tov amartolpevo yia Ty amd@paén tne apatiknig poric. MHN YMEPBAINETE tn ouviotwpevn péyiotn
XwpntikdtnTa mAjpwong tou prahoviod (BA. mivaka mpodiaypagwv).

4. Na emdeviete 1dlaitepn mpoooyn Katd Tov Xelplopd coPapd vooouvtwy ayyeinv. Ot ayunpéc aseotomompéves mdkeg evoéxetal va mpokahéaouv pRgn e
aptnpiag 1 aotoxia Tov purahoviov.

5. Na emdeviete 1dlaitepn mpoooyn dtav n andepadn dnpiovpyei ouvlrkes vPnAig micong, dmwe oty avioboa aopth, kaBwg pmopei va mpokAnbei AGPN oo
Umalovi iy va KataoTei duoyeprc n emitevén Kat n dlatrpnon tne amdepacng Tov ayyeiov.

6. ZEQOVOKWOTE MANPWC TO UMAAOVL TPV amd TV El0aywyn 1 Ty améovpon Ttou kaBetpa. Amoguyete Ty doknon umepBohikiic d0vapng katd tnv mpowbnon r
mv an(’)oupon ToV KaBeTrpa dtav suvavtdte avtiotaon.

7. Katd v extipnon Twv kwdovwv pac enéppaonc kabetnpiaopol pe pmahovi mpémet va AapBdvetat umoyn n mbavotta pgng 1 aotoxiag Tou praovioy.

8. 'OMa ta dlahdpata iy ot mapdyovTeg mou mpoKertal va yxuBolv mpémel va xpnotpomololvTal 60p@wva e TIC 00nyie xpriong Tov eKAOTOTE KATAOKEVAOTH.

I'Ipocpuha{elc
. EmBewpriote To mpoiov kai T ouokevaoia mpwv amd T xprion. Mn xpnotpomotrjoe e Tov kaBetpa edv undpyouv evdeierg 6Tt n ouokevaoia i o idlog o kaBetrpag
gxetumooTtei (nuuud.
2. Amoguyete tv mapatetapévn 1 umepPohikn kBeon o€ pw¢ Bopiapov, Beppdtnta, nhiakr aktivoBolia i xnuikés avabupidosi, woTe va meploploTei n ¢Bopd
0V pmaoviov. O umepPoAikd¢ XelpIopoe Katd Ty eloaywyn, kaBwg kai n mapovaia abnpwpatikig makag 1 AMwv evamoBéoewy 0To E0WTEPIKG TOU ayyeiou,
evoéyetal va mpokahéaouv PAAPN aTo pmakdvt kat va avénoouy Ty mbavotnta prgng Tou.
BefaiwBeite 011 0AeC 01 ouvdEaEIC peTaCD TV OUPIYYWV Kal TV LVOESHWV ival aoaleic, aTe va amotpanei n icodoc apa.
Mnv mdvete moTé To Pmahdv pe XelpoupyIka epyaleia, wote va amo@evyBei n mpokAnon BAGBng ato Adtes.
Mnv ekBétete Tn ouokeun o€ opyavikoi SlaAUTeC (.. ahkooAn).
H extetapévn aofeatomoinon 0To oNpeio TG ayyElakT¢ amokatdoTaong evoExeTal va emnpedoet apvnTiKa TV amédoon Tng GUOKEUN(.
Aév guvioTdTar ny Xpron oklaypagikou péaou uPnAou €mdoug iy mou mepiéyel owpatiola yia n didtaon Tou pmaloviol, kabwg evdéyetat va mpokAnBei amogpadn
T0U auAoU MARPWONC/EKKEVWONG TOU pmaloviou.
8. Tlpwv amd T €loaywyn Tou MEPIPEPIKOL AKPOU TOU KABETHPA, EKMADVETE TOV AUAG QLUATWONG LE YUALOAOYIKO 0pO 1} aipia, WOTE va PewBei o Kivouvog agpwdoug

€upoAc.
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9. Mpw and ™ didtaon Tov pmahoviol, avappo@RoTE To Pmahdvi, Kot va ehayioTtomotndei n moodtnTa aépa mou Ba 10éNBel o€ auTo.

10. Mpw amé tn xprion, eAéyEte Tov kaBetpa we e€A¢: a) Alateivete To pmaldvt Pe a¢pa £wg T OLVIOTOPEVN XWPNTIKOTNTA Kat EUPUBI0TE TO 0€ AMOOTEIPWHEVO
vepo. Edv dlamotwOei draguyn puoakidwv aépa amd to pmakdvi i €dv auté dev mapapével dlaTeTapévo, Pnv xpnotpomotoETe To mpoiov. B) Mpwv and ™ xpron,
ehéyéte emiong v akepaidtnTa TOU PIaAovVIoD SlaTEVOVTAC TO Kal EKKEVWVOVTAC TO e OTEPO EVEOLHO QUOLOAOYIKG 0p0. Edv To pmahdv Oev Aettoupyei Kavovika,
LNV XPNOIUOTOIOETE TO TPOIOV.

11. 0 mapwv kabetrpag mpoopileTar yia xpron 0o aptnplako cuoTnpa. Ay éxel oxedlaoTei yla xpron oTov kaBapiopd aptnEIOPAEPIKWY HOOXEVUATWY.

12. NMpoooyn: Auté To mpoidv mepIExEL PUOIKO EAaOTIKG AATe, To omoio evoéxeTal va mpokahéael aANEpYIKEC avTIOPAOELC.

MOavég emmhokég mov oxeti{ovrat pe T OUCKELT)

« Noipwén « Aptnptakn Bpoppwon

« Phén Tou éow ytwva « MNeppepika épufora Bpoppwv aipatog i aptnPIOGKANPWTIKWY TAAKWY
« Aptnprakdg dlaywplopog + Aepwdng euPon

« Aidtpnon kat pén ayyeiov « Pién pmahoviov

« Apoppayia

MOavég emmhokég mov oxeti{ovtan pe TRV emépfaon
« TomK aatwpata + Neppin avemapkela
« Avevplopata « Mapaminyia

Anoywptop6c¢ Tou dkpou pe Bpavopatomoinon Kat mepPePIKR EPPOAR

« Apnplakdg omaopog Ynéptaon f umétaon
« ZXnuatiopdg aptnplogAePikol ouptyyiov Odvartog

Mpodiaypagéc

. Méyiotn xwpnukétnta . . . .
Movtého pRonC Méyion ywpnukétnTa agpiov Mepreyopeva
2102-09M 40mL 5,0 mL Evag kaBetpag, pia ovptyya 5,0 mL
Etpupuovsc

Euopadn: Na v mpoowpivi éuppadn ayyeiwv katd T Sidpketa xetpoupyikig enéupaon, TomoBeToTe To uralovt Tou kabetrpa oTo onpio Tou auAod Tou
ayyeiou omou amaiteitai n and@paén. Aateivete 1o pmardvi e 0Teipo evéatpo uatooyiko opo, woTe va emtevyBei n amdppaén Tov ayyeiov, epovti(ovag va
Hnv to dlateivete umepPoAikad (BA. mivaka ouvioTwpevne xwpnTikdTnTag mfpwong). Mn dateivete To pmaldvt o€ Oyko peyaAiTePo amé Tov amatovEvo yia Ty
am6é@paén Tou auhou tov ayyeiov. Kheiote n BaABida minpwong, wote va diatnpndei to pmaovi Slatetapévo. Katd tyv tomoBétnon, agrote Tov avAé ékmuong
va mapapeivel avolkToc éwg 0tou emevyBei ehelBepn emoTpo@n vypol, WoTe va pelwbei o Kivouvog agpwdoug ePBoArC.

2. ‘Exmluon: Metd tnv TomoBétnon tou kabetripa, n l0aywyn f n amopdkpuven UNKWY amo mepLoxeg meplpepikd Tou onpeiov andgpaéng pmopei va
nipaypatomoinbei péow tov auhol ékmuong. Auto emtuyyavetal péow tou cuvdéopou Luer-lock mou Bpioketat otn Baon tng farBidag tov avhol ékmuong.

AmoOnkevon

H d1dpketa {wn¢ Tov mpoidvTog kabopiletar amd Ty nuepopnvia AjEng mou avaypdpetat 0Tny ETIKETA TE GuoKevadiac. Acdopévou 6Tt T0 YUOIKO EAAGTIKO AdTed
empedCetat amd Ti¢ mepiBarlovTikéC ouvBnkec, mpémel va tnpouvTal ot KatdAnAe¢ suverkec amobrikevang, wote va eéaopahiCetal n péyiotn didpkela {wig Tov
mpoidvtoc. To mpoidv mpémel va amoBnkeveTal o€ dpoaepd Kat oKOTEWVG XwPo, pakpid amd ¢ eBopiopol, dpeon nhiakn aktivoolia kai xnuikéc avabupidoeic, wote
va amotpémeTal n mpowpn ¢Bopd Tou eAaatikol pmadoviov. Mpémel va epappdletat n opbi diayeipion Twv amoBepdtwy.

Emavamooteipwon | Emavaypnoponoinon

H ouokeur mpoopiletar amokAel0TIKA yia pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoteite, pnv enavenetepydleoTe Kat pnv ENAVAMOOTEIPWVETE Tr 6UOKELN. H
kaBapotnTa Kai N 0TEPOTNTA TNE OUOKEVNG PETA amd enavemeepyaoia dev pmopolv va dlaoahiotouv. H emavaypnaotpomoinon tng 6uoKeun¢ pmopei va odnynoet
o€ dlaotavpolpevn empoAuvon, hoipwén r Tov Bavato tou acBevouc. Ta xapaktnpIoTIKA amédoong TnE GUOKEVRE UMOPEL va EMNPEAOTONV apvNTIKA AOyw TG
enaveneepyaoiag 1 TG emavamooTeipwong, 6e00pEvou OTL N ousKeun Exel oXedlaoTel Kat dokipaoTei yia pia povo xprion. H dnhwpévn didpkeia {wng Tng GUOKERC
Baoiletau o€ pia pévo xpron. Edv, yia omotovdrmote Adyo, n cuckeun mpémet va emotpagei otn LeMaitre Vascular, tomoBetioTe Ty oTnv apyki T¢ ouokevacia ka
amooTeleté TV 0T d1ebBuvon mou avaypd@ETal To KOUTi.

Ava@opd mePIOTATIKWY

Edv mpokiyouv coBapa mepoTaTika Katd Tn dldpKela xprong auTig Tng OUOKEURG, oL XproTe; mpémet va eidomotjovy T000 T LeMaitre Vascular 600 kat v
appodia apyxn e xwpag omou Ppioketat 0 xproTng.

Acpalii¢ Xe1pIopo¢ Kat amdppupn

H ouokeun eivat piag xpriong kat avaAwotpn. Mnv tv epgutevete. Emotpéyte T xpnotpomompévn 6UoKELN povo av dev Aertoupynoe omwe mpoPAendtav i edv
oxetiCetat pe avemBupnTo oupPdv. Ze kdbe AMAN mepimTwon, n 6uokeur dev mpémel va MOTPEPETaL, AN va amoppinTeTal 60PPWVa PE TOUC LOXDOVTEC TOMKOUE
KavovIoHoUC.

To mpoidv dev mepiéyet aixunpd avtikeipeva, Bapéa pétalha iy padoicotoma kai dev eivat Aotpndec ovte maBoydvo. Aev v@ioTavtal &id1kéG amathoel yia Ty
andppuyn. LupPouleuTeite TOUC LOXVOVTEC TOMKOUE KAVOVIGHOUS OXETIKA e TV 0pBi) amoppiyn.

KaBuplopoc
. Ovovokevé yta Tig omoieg n emotpogr) Bewpeitat anapaitn mpémet va kabapiCovtat pe pia and Tig axohoudeg pebodouc:
a. Mdhupa vmoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l)
b. Adhupa umepodikou o&éog pe emakoloudn emeCepyaoia pe umepryoug
2. XN OLVEELQ, 0L GUOKEVEC IpEMeL va amoAupaivovTal pe pia amd Tic akohouBeg pebddouc:
a. Midhupa aiBavoing ry .oompomavoAng 70% yia Touhaxiotov 3 wpeg i
h. Aépto o&eibio Tou aiBuleviov
3. 01 0UOKEVEC IPEMEL VA GTEYVWOOULV TTANPWE TIPLV AT Tr) GUOKEVAGIa.
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Iuokevaoia:

1. OtkaBapiopéveg ouokevég mpémel va a@payiovTat Kat va ouskevalovtal Katd tpomo mou va ehayiotomolei tnv mBavotnta Bpadong, empoAuvong Tou
mepiBaovtoc 1y ékBeong dowv XelpiCovTal TIC oUoKEVasie AUTEC Katd Tn eTagopd. la 6LOKEVEC O pmmopouv va dtatpricouy 1 va KOyouv To déppa i To UMKO
OUOKEVAOIaC, N MpWToYeVii¢ oUoKEVasia mpémet va eivat KatdAANAn WoTe, UM KavovikéS ouvBnkeC peTagopdc, va amotpémeTal 1) S1dtpnor g amo tn GUGKELH.

2. 0 oppaylopévog mpwToyevi¢ mepIEKTNG mpémel va TomoBeTeitat evdg vdatooteyol( deutepebovaag ouokevaoiac. H deutepebovsa ouokevasia mpémet va
QEpEL EMONpaven e pia avaAuTiki AioTa Tou TEPLEXOPEVOD TOU TIPWTOYEVOUC TEPIEKTN. EQv eivat e@ikTo, mpémel va avagépovTal Aemtopepwe Kai ot pébodol
kaBapiopou.

3. Tooo n mpwroyevig 600 kat 1) deutepoyevic 0UGKeVATia Tou TEPIEEL kaBaplopévec kat amoAupaopEVES avaAWOLHES GUOKEVEC piag xpriong Ba mpémel va gépouy
10 00ppoAo Brodoyikou Kivdivou abp@wva e To 1SO 7000-0659.

4. Hnpwrtoyevig Kat n deutepoyevig GUOKEVaGia MPEMEL, 0TT GUVEXELD, VA GUOKEVAOTOUV EVTOC HIAG EEWTEPIKIIG OUOKEVAOIA, N omoia mpémel va €ival éva

dakapnto Kifwtio and wooavida. 0 ewTepIKOC MEPIEKTNE AmOOTOANC mpémel va dlabéTel emapkéc UAIKO TpooTaciac WoTe va amoTPEMETaL 1) Kivnon peTadl Tou

deuTepELOVTOC Kal TOU ECWTEPIKOD TTEPIEKTN.

Aev anarteital éyypagpo amooToAr¢ 0UTE EMONPAVOT TOU TEPLEXOPEVOU OTOV ESWTEPIKO TEPIEKTN AMOOTOAC.

01 6uoKEVaOIEC TTOU £XOVV TIPOETOLUAOTEN COPPWVA JIE TA AVWTEPW PIropolv va amoataholv atnv e€n¢ dievbuvon;

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

Ewdonowjoeic: Mepropiopévn eyyunon mpoiovrog, mepiopiopog amolnpinong

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat 6Tt Katd tnv Kataokevn g mapouoag 0UOKEN Exel emdeiéel Tn d¢ovoa empéAela kat 4Tt n ouokeun eivat KatdAAnAn yia Tig
evoeielg mou mpoadiopiCovtal pntd oTi¢ mapovoeg odnyieg xprione. Extoc dowv mpoPAémovtar pntd oto mapdv, H LEMAITRE VASCULAR (0MQX XPHZIMOMOIEITAI
XTHN MTAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOZ NMEPINAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ YNAEAEMENEX. ME AYTHN ETAIPEIEZ, KAOGQX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ
YMNAAAHAQYZ, ETEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA TEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ TOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH ‘H ZIQMHPH EMTYHZH ZXETIKA METH 2YZKEYH
AYTH, EITE AMOPPEEI AMO TON NOMO EITE AAAQZ, YMMEPINAMBANOMENHZ, ENAEIKTIKA KAI OXI MEPIOPIZTIKA, KAOE ZIQMHPHX EMTYHZHE EMMOPEYZIMOTHTAZ
'H KATAANAHAOTHTAZ T1A ZYTKEKPIMENO ZKOMO, KAI ME TO MAPON AMOMOIEITAI KAOE TETOIA EITYHZH. H mapouoa meplopiopévn £yyonon dev 1oxUel o€ mepimtwon
Kakn¢ petaysiptong, ea@alpévng xpriong 1 un opBrig amoBrkevong tng ouokeur¢ amod Tov ayopaaTr 1j omolodnmote Tpito pépog. L& mepimtwon mapapiaong g
apoloag MEPLOPLOEVNC EYYUNONC, N AMOKAEIOTIKN amoKatdaTaon ouviotatal, Kat' amokAeloTikn emAoyn tne LeMaitre Vascular, gite oty avtikatdotaon e
OUOKEUNC €(TE 0TNV EMOTPOPN TOU TIUNHATOC AYOPAC, PETA TNV EMOTPOPI TS GUGKELT|C amd Tov ayopaotr otn LeMaitre Vascular. H mapouoa eyyonon navet va
LoX0€L Katd TV npepopnvia AqEng avtig TG ouoKeuRg.

XE KAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, AMOOETIKH, EIAIKH, MOINIKH'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA.

XE KAMIA NEPINTQXH H 2YNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTH TH £YZKEYH, ME OMOIONAHIOTE TPOMO KAI AN NMPOKYNTEI, YTO
OMOIAAHIOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YNO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHZ EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA
AOAAPIA (1000$ H.N.A.), ANEZAPTHTQZ ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN NIOANOTHTA TETOIAX AMQAEIAZ, KAI TIAPA THN ANOTYXIA
TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHIOTE AMOKATAZTAZHZ. OI ANQTEPQ MEPIOPIZMOI IZXYOYN KAITIA AzIQXEIZ TPITQN.

Mpog evnpépwon Tou xpRoTn, 0Tnv TeheuTaia oeAida Twv mapovTwy odnyLwv Xprong avaypdeetal n npepopnvia avabewpnong r ékdoong Tou. Edv katd tn ypron
TOU TPOIOVTOC £X0UV TIaPENDEL €ikoOL TEGOEPIC (24) PveC amd TV NUEPOUNVIa AUTH, 0 XPROTNG TPEMEL va EMKOWWVROEL e Tn LeMaitre Vascular, mpokeipévou va
d1amoTWoEL £Qv UIGPXOLY VEOTEPEC TANPOPOPIES OXETIKA i€ TO TIPOIOV.
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Pruitt®-huuhteluokkluusiokatetri
(mallinumero 2102-09M)
Suomi — Kayttoohjeet

STERILE |EO

Tuotekuvaus

Pruittin pallohuuhteluokkluusiokatetrit on suunniteltu ja mitoitettu kaytettaviksi erityisesti kuvatuissa yleisissa toimenpiteissa. Pruitt-katetreissa on toinen luu-
men, joka mahdollistaa verisuoniyhteyden distaalisesti tukoskohtaan nahden. Lisaksi huuhteluluumenin proksimaalipaassa on kaksi luer-lock-liittimilld varustettua
sulkuhanaa toimenpiteiden valvonnan helpottamiseksi. Vahvaseindmdinen pallo ehkaisee kalkkikertymien aiheuttamien repeamien riskia, ja sulkuhanan avulla
pallon tdyttotaso voidaan sdilyttad koko toimenpiteen ajan.

Kayttoaihe
Pruitt-huuhteluokkluusiokatetria kdytetaan dareisvaltimoiden sulkemiseen, jotta rintakehd-vatsa-aortan aneurysman (TAA) ja vatsa-aortan aneurysman (AAA)
leikkaus voidaan suorittaa helpommin.

Kaytto tarkoitus
Pruitt-huuhteluokkluusiokatetri on suunniteltu verenvuodon hallintaan sekd verisuoniluumeniin paasemiseksi distaalisesti tukoskohtaan nahden huuhtelua varten.

Kohdekayttaja
Pruitt-okkluusiokatetri on kirurginen tydkalu ja tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kdyttdon, jotka on koulutettu sen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin.

Potilasvaesto
Sukupuolesta, idsta tai etnisestd taustasta riippumatta potilaat, jotka tarvitsevat tukkeutuneiden verisuonten hoitoa tai verenvuodon hallintaa verisuonten avoimen
kirurgisen korjauksen aikana.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Adreisverisuonet.

Kliininen tila

Aneurysmaattinen tai okklusiivinen sairaus.

Kliiniset hyodyt

Katetrit on suunniteltu auttamaan kirurgia mahdollistamalla tilapdinen sulkeminen tai huuhtelu verisuonten korjaustoimenpiteiden aikana. Ndin ollen laitteiden
tuomaa kliinista hydtya arvioidaan ensisijaisesti selvittamalld, toimiiko laite tarkoitetulla tavalla (eli estiko se onnistuneesti verenkierron leikkauksen aikana).

Vasta-aiheet

1. Katetria ei saa kdyttad embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilaatiossa.
2. Katetria ei saa kdyttaa endarterektomiatoimenpiteissa.

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

4. Katetria ei saa kdyttdd muiden ladkkeiden kuin suolaliuoksen antamiseen.

Varoitukset

1. Eisaa kdyttdd uudelleen. Katetri on kertakdyttdinen.

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

3. Palloa ei saa tayttda yhtddn enempéa kuin on tarpeen veren virtauksen estamiseksi. Pallon suurinta suositeltua téyttokapasiteettia El SAA YLITTAA (katso
teknisten tietojen taulukko).

Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terava kalkkeutunut plakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai pallon rikkoutumisen.
Varovaisuutta on noudatettava, kun tukos aiheuttaa korkean paineen, kuten nousevassa aortassa, silld se voi vahingoittaa pallokatetria tai vaikeuttaa verisu
onen sulkemista ja sen pitamista suljettuna.

Tyhjennd pallo ennen katetrin viemistd sisadn tai vetamista pois. Valta liiallista voimankayttoa tyontdessdsi tai vetdessdsi katetria vastusta vastaan.
Pallon repeytyminen tai vikaantuminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrointitoimenpiteeseen liittyvia riskeja.

Kaikkia infusoitavia aineita tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaan.

arotoimet

Tarkista tuote ja pakkaus ennen kdyttoa. Ald kdyta katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nakyy vaurioita.

Viltd pitkdaikaista tai liiallista altistusta loisteputkivalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemikaalihdyryille, silla ne voivat heikentdd palloa. Kovako

urainen kasittely sisa@nviennin yhteydessa tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat vaurioittaa palloa ja liséta pallon repeytymisen riskid.

Varmista ilman sisaanpaasyn ehkaisemiseksi, etta kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liitannat ovat tiukat.

Al tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

Al altista tuotetta orgaanisille liuottimille (kuten alkoholille).

Korjattavan kohdan liiallinen kalkkeutuminen voi heikentaa suorituskykya.

Erittain viskoosisen tai hiukkaspitoisen varjoaineen kayttoa ei suositella pallon tayttdmiseen, koska tayttoluumen voi tukkeutua.

Huuhtele katetrin perfuusioluumen suolaliuoksella tai verelld ennen sen asettamista distaalipaahdn; ndin vahennetaan ilmaembolian riskid.

Aspiroi pallo ennen sen téyttamistd ndin minimoidaan palloon injektoidun ilman méara.

0. Esitestaa katetri ennen kdyttoa: a) Taytd pallo suositellulla maaralld ilmaa ja upota se sitten steriiliin veteen. Mikali ndyttaa silta, ettd pallon ymparilta vuotaa
ilmaa, tai jos pallo tyhjenee, dla kayta tuotetta. b) Tarkista myds pallon eheys tayttamalld se steriililla injektiosuolaliuoksella ja tyhjentamalla se ennen kayttod.
Jos pallo ei vaikuta toimivan normaalisti, ala kayta tuotetta.

11. Tama katetri on tarkoitettu kdytettavaksi valtimojarjestelmdssd. Sitd ei ole tarkoitettu kdytettavaksi verisuonisiirteiden puhdistuksessa.

12. Huomio: tama tuote sisaltaa luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
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Mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot

« infektio « valtimotromboosi
« sisakalvon disruptio - verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki
« valtimon dissekoituma « ilmaembolus
« suonen perforaatio ja repeama « pallon repeaminen
« verenvuoto « kdrjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot
« paikallinen hematooma « Munuaisten vajaatoiminta
- aneurysmat « paraplegia
« valtimospasmi « hypertensio/hypotensio
« valtimo-laskimofistelin muodostuminen + kuolema
Malli Nesteen enimmaistilavuus Kaasun enimmaistilavuus Sisaltd

2102-09M 40ml 50ml Yksi katetri, yksi ruisku, 5,0 ml

Kayttotarkoitukset

1. Okkluusio: Verisuonen sulkeminen valiaikaisesti leikkauksen ajaksi asettamalla katetrin pallo ja verisuoniluumen suljettavaan kohtaan. Tayta pallo steriililla
injektiosuolaliuoksella verisuonen sulkemiseksi. Varo téyttamasta palloa liikaa (katso suositellun téyttotilavuuden taulukko). Al téytd palloa enempaa kuin on
tarpeen veriluumenin sulkemiseksi. Sulje taytdn sulkuhana, jotta pallo pysyy tdynnd. Asennuksen aikana huuhteluluumenia on voitava aspiroida, kunnes neste
palaa vapaasti takaisin. Tama ehkaisee ilmaembolian vaaraa.

2. Huuhtelu: Kun katetri on paikallaan, materiaaleja voidaan vieda ja poistaa distaalisesti tukoskohtaan nahden huuhteluluumenin avulla. Téta helpottaa
huuhtelun sulkuhanan pohjassa oleva luer-lock-liitin.

Sailytys

Tuotteen sdilyvyysajan kertoo pakkaukseen merkitty viimeinen kayttopdiva. Koska ymparistoolosuhteet vaikuttavat luonnonkumilateksiin, tuotetta on sdilytettava

oikein, jotta sen sdilyvyysaika on mahdollisimman pitkd. Tuotetta on sdilytettava viiledssa ja pimedssa paikassa suojattuna loisteputkivalaisimilta, auringonvalolta

ja kemiallisilta hoyryilta, silld ne voivat heikentaa kumipalloa ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttaa asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleensterilointi/uudelleenkaytto

Tama laite on kertakayttoinen. Ei saa kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudel-
leenkdytto voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkasittelyn tai -steriloin-
nin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kdyttoika perustuu vain kertakdyttoon. Jos tamad laite taytyy jostain
syysta palauttaa LeMaitre Vascular -yhtiolle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikkoon merkittyyn osoitteeseen.

Vaaratilanteista ilmoittaminen
Jos tdmdn ladkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia laaketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava tastd sekd LeMaitre Vascularille etta sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja on.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Tdma laite on kertakayttoinen ja pois heitettdva laite. Ei saa implantoida. Palauta kdytetty laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen
kdytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittaa paikallisten sadddsten mukaisesti.

Tassd tuotteessa ei ole mitddn teravad, raskasmetalleja ja radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisid vaatimuk-
sia. Noudata paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetaan asianmukaisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a. natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b. peretikkahappoliuos, jota seuraa ultradanikdsittely
2. Taman jalkeen laitteita on dekontaminoitava joko
a. 70 %:n etanoli- tai isopropanoliliuoksella vahintaan kolmen tunnin ajan tai
b. eteenioksidikaasulla
3. Laitteet on kuivattava huolellisesti ennen niiden pakkaamista.

Pakkaaminen:

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

2. Sinetoity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisalto. llmoita

puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

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

Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jdlkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava

riittavasti taytemateriaalia sisemmadn pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintoja sisallosta.
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6. Yl kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettaa seuraavaan osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Huomioita: rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tamdn laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamad laite sopii ndissa kdyttoohjeissa nimenomais-
esti mariteltyihin kayttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mita tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TAR-
KOITETAAN — NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIHENKILOT JA EDUSTAJAT) EI
MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISHITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN
KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Téma rajoitettu takuu ei koske
taman laitteen vadrinkdyttoa tai virheellistd sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa
tamd laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tamd takuu pdattyy laitteelle
madritettynd viimeisend kdyttopdivand.

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

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupaivamaara on annettu kdyttajan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos tdmdn paivamadran ja tuotteen kdyton
vdlilla on kulunut kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Iriga¢né-okluzni katétr Pruitt®
(Cisla modeld 2102-09M)
Cesky — Navod k poufiti

STERILE[EO] ®

Popisvyrobku

Rada baldnkovych irigacné-okluznich katétrdi Pruitt byla specidlné navrzena a rozmérové pfizpisobena pro pouZiti pfi uvedenych obecnych postupech. Katétry fady
Pruitt jsou vybaveny druhym lumenem, ktery umoziiuje pfistup do cévy distalné od mista okluze, dvéma uzaviracimi kohouty s koncovkou Luer-Lock na proximdlnim
konci irigacniho lumenu, které usnadriuji kontrolu téchto postupd, balonkem o tloustce navrzené tak, aby se sniZila moznost jeho propichnuti vapenatymi usazen-
inami, a uzaviracim kohoutem umoziujicim udrZovat droven naplnéni balonku po celou dobu vykonu.

Indikace

Irigacné-okluzni katétr Pruitt je indikovan k okluzi perifernich tepen za Gcelem usnadnéni provadéni vykonii pfi aneuryzmatu torakoabdomindlni aorty (TAA) a

aneuryzmatu bifisni aorty (AAA).

Urceny ucel

Irigatné-okluzni katétr Pruitt je urcen ke kontrole krvaceni a k zajiSténi pfistupu do lumen cévy distaIné od mista okluze za ticelem irigace.

Urceny uzivatel

Irigacné-okluzni katétr Pruitt je chirurgicky ndstroj urceny k pouZiti zkusenymi cévnimi chirurgy vySkolenymi v postupech, pro které je urcen.

Populace pacientii

Pacienti jakéhokoli pohlavi, véku nebo etnického piivodu vyzadujici Ié¢bu okludovanych cév nebo kontrolu krvéceni béhem oteviené chirurgické reparace cév.

Dotcena cast téla

Periferni tepny.

Klinicky stav

Aneuryzmatické a okluzivni onemocnéni.

Klinické pfinosy

Katétry jsou navrZeny tak, aby chirurgovi béhem provadéni cévnich rekonstrukénich vykond poskytovaly docasnou okluzi nebo irigaci. Klinicky prinos téchto

prostiedkii se proto posuzuje predevsim podle toho, zda zafizeni funguje tak, jak bylo zamysleno (tj. zda Uspésné zajistuje okluzi béhem operace).

Kontraindikace

1. Katétr se nesmi pouzivat k embolektomii, trombektomii ani dilataci cév.

2. Katétr se nesmi pouzivat pfi endarterektomickych vykonech.

3. Katétr je docasny prostiedek a nelze jej implantovat.

4. Katétr nesmi byt pouzivan k zavadéni jinych Iéki nez fyziologického roztoku.

Varovani

NepouZivejte opakované. Katétrje urcen pouze kjednorézove’mu pouiiti

K pInéni balonku béhem pouzivani pacientem by nemél byt vyuzivan vzduch ani plyn.

Balonek nepliite na vétsi objem, nez je nutné k zablokovani priitoku krve. NEPREKRACUJTE doporuceny maximélni objem plnéni balonku (viz tabulku specifikaci).

Pfi vyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvy3sené opatrnosti. Miize dojit k prasknuti tepny nebo selhani balonku v diisledku ostrého kalcifikovaného platu.

Dbejte zvysené opatrnosti, pokud okluze zpiisobi stav vysokého tlaku, napf. ve vzestupné aorté, coz miize poskodit balonek nebo zpiisobit potiZe s dosazenim a

udrzenim okluze cévy.

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

Pfi zvaZovani rizika spojeného s baldnkovou katetrizaci je nutné vzit v dvahu moznost prasknuti ¢i selhani balénku.

VSechny infuzni Iatky by mély byt pouzivany v souladu s ndvodem k pouZiti vyrobce.

ezpecnostni opatieni

Pred pouZitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. PFi jakychkoli znamkdch poskozeni obalu nebo katétru vyrobek nepouZzivejte.

Vyhnéte se delSimu ¢i nadmérnému vystaveni fluorescencnimu svétlu (zafivkam), teplu, slune¢nimu zafeni nebo chemickym vypar(im, abyste omezili degradaci

baldnku. Nadmérna manipulace pfi zavadéni i usazeniny plaku a jinych ldtek v cévé mohou poskodit balonek a zvysit riziko prasknuti balonku.

Zajistéte spravné spojeni v3ech stfikacek a dil(i, aby nedoslo k vniknuti vzduchu.

Baldnek nikdy neuchopuijte néstroji, aby nedoslo k poskozeni latexu.

Nevystavujte plsobeni organickych rozpoustédel (napf. alkoholu).

Nadmérna kalcifikace mista rekonstrukce miize zhorsit vykon.

K pInéni baldnku se nedoporucuje pouZzivat vysoce viskdzni kontrastni Iatky ani kontrastni latky s casticemi, protoZe by mohlo dojit k ucpani plniciho lumina.

Ped zavedenim distdIniho konce proplachnéte perfuzni prisvit katétru fyziologickym roztokem nebo krvi, aby se sniZilo riziko vzduchové embolie.

Ped napInénim baldnku jej aspirujte, abyste minimalizovali mnozstvi vzduchu vpraveného do balonku.

0. Predbézna zkouska katétru pred jeho poutZitim: a) Naplitte balonek vzduchem na doporuceny objem a ponoFte jej do sterilni vody. Objevi-li se znamky tniku
vzduchu okolo balénku nebo neziistane-li balonek naplnény, vyrobek nepouzivejte. b) Pfed pouZitim rovnéz zkontrolujte neporusenost baldnku: napliite jej
sterilnim fyziologickym roztokem urcenym ke vstfikovani a nasledné vypustte. Zda-li se, Ze balének nefunguje béZnym zpiisobem, vyrobek nepouZivejte.

11. Tento katétr je urcen k poufZiti v arteridlnim systému. Neni urcen k pouziti pfi ¢isténi AV $tépd.

12. Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje pfirodni kaucukovy latex, ktery miiZe zplsobit alergické reakce.

Potencialni komplikace souvisejici s prostredkem

N N

« Infekce « ArteridIni trombéza.

« Narudeni intimy « DistdIni embolie krevnich srazenin nebo arteriosklerotického plaku.
« Arteridlni disekce. » Vzduchové embolie

- Perforace a ruptura cévy. « Prasknuti balonku.

« Krvdceni « 0ddéleni hrotu s fragmentaci a distalni embolizace.
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Potencialni komplikace souvisejici se zakrokem

« Lokdlni hematomy. Rendlni insuficience.

« Aneuryzmata. « Paraplegie.
« arterialni spasmus, « Hypertenze/hypotenze.
« Tvorba arteriovendzni pistéle. « Umrti.

Specifikace

Maximalni kapacita Maximalni kapacita
Model Kapaliny plynu Obsah
Jeden katétr, jedna
Pouziti

1. Okluze: K docasné okluzi cév béhem operace umistéte baldnkovou ¢ést katétru v lumen cévy do mista, kde je okluze zapottebi. Napliite balének sterilnim
injekénim fyziologickym roztokem, aby doslo k okluzi cévy, pficemz dbejte na to, aby nedoslo k nadmérnému naplnéni balénku (viz tabulka doporucenych
pInicich objem). Balonek nenapliiujte na vétsi objem, neZ je nezbytné k uzavieni lumen cévy. Uzavrete pinici kohout, aby balonek zlistal napInény. Béhem
zavadéni je tfeba ponechat irigacni lumen otevieny pro aspiraci, dokud nedochazi k volnému navratu tekutiny, aby se sniZilo riziko vzduchové embolie.

2. Irigace: Po umisténi katétru Ize prosttednictvim irigacniho lumenu zavadét materidly do oblasti distalné od mista okluze nebo je z téchto oblasti odebirat. Tento
postup usnadriuje koncovka Luer-Lock na zakladné irigacniho kohoutu.

Skladovani

Doba pouZitelnosti je uvedena datem pouZitelnosti na Stitku obalu. Vzhledem k tomu, Ze piirodni kaucukovy latex podléhd pdsobeni okolnich podminek, je
pro dosazeni optimaIni doby pouzitelnosti nutné dodrZovat spravné postupy skladovani. Vyrobek je tfeba skladovat na chladném a tmavém misté mimo dosah
zdfivkového osvétleni, slunecniho svétla a chemickych vypari, aby se zabranilo pfed¢asnému znehodnoceni pryzového baldénku. Zajistéte fadnou rotaci zasob.

Opakovana sterilizace / opakované pouziti

Tento prostiedek je ur¢en pouze k Jednorazovemu pouZiti. Neni urceno k opakovanemu pouzm opakovanému zpracovani ani opakovane sterilizaci. Cistotu a sterilitu
opakované zpracovaného prostredku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku miize vést ke kfizové kontaminaci, infekci nebo dmrti pacienta. Vzhledem k tomu,
Ze prostedek byl navrzen a testovan pouze pro jednordzové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v diisledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace
ohroZeny. Doba pouZitelnosti prostiedku vychazi pouze z jednorazového pouziti. Je-li z jakéhokoli diivodu nutné tento prostedek vratit spolecnosti LeMaitre Vascu-
lar, vlozte jej do pivodniho obalu a vratte na adresu uvedenou na krabici.

Hlaseni prihod

Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zdvazné zdravotni pfihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfislusny
orgdn zemé, ve které se uZivatel nachdzi.

Bezpecna manipulace a likvidace
Tento prostedek je urcen k jednordzovému pouZiti. Neimplantujte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého uréeni nebo v souvislosti
s nezadouci pfihodou. V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
Tento vyrobek neobsahuje Zadné ostré soucasti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infek¢ni ani patogenni. Nebyly evidovany zadné zvlastni pozadavky k likvidaci.
DodrZujte mistni predpisy pro sprvnou likvidaci.
Cisténi:
1. Prostiedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z nasledujicich zpdsobii:
a. roztokem chlornanu sodného (500—600 mg/1) nebo
b. roztokem kyseliny peroctové s ndslednym o3etienim ultrazvukem
2. Prostfedky poté dekontaminujte pomoci:
a. 70 % roztoki ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b. plynného etylenoxidu
3. Pred zabalenim prostredky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prostredky je tfeba uzaviit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prosttedi nebo expozici
osob, které s takovymi balenimi manipuluji béhem piepravy. U prostredkd, které mohou proniknout kiizi ¢i obalovym materiélem nebo je profiznout, musi byt
primarni obal schopen udrZet vyrobek bez proraZeni obalu za béZznych pfepravnich podminek.

2. Utésnény primarni obal umistéte do vodotésného sekundérniho obalu. Sekunddrni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primérniho obalu. Je-li to
mozné, podrobné popiste metody Cisténi.

. Primarni i sekundarni obal s vycisténymi a dekontamlnovanyml jednorazovymi prostredky oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy 150 7000-0659.

vevs

N ow
-]
=
SN
=
=N
vy
2]
=
(=
=
==
YN
=
=2,
o
o
=
=]
(=]
=4
D
<N
Y]
Ren
Y]
=3
D
o
o
=
=
s
wg
=
O
o
=
=
::
Q_
=)
=
D
=
=]
r'b
7\—
=
Y]
=
~
D
N
)
=
D
=]
="
=<
=
=
N
2]
=]
=
D
=
=
Y
=
=,
o
o
=
3
o
2N
(=x
=.
—
(=]
=]
<]
~+
=<
2]
=]
(=%
o
wv
=
Y]
—
D
A<
=]
El
3
=]
o
N«
wv
=
=.

tlumiciho materidlu, aby se zabrdnilo pohybu mezi sekundarnlm a vnéjsim obalem.
Pepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho prepravniho obalu se nevyZadui.
Baliky pfipravené vy3e uvedenym zpiisobem odeslete na adresu:

oW

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

Poznamky: Omezena zéruka na vyrobek, omezeni opravnyich prostiedkii

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zaruuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfimérend péce a Ze je tento prostiedek vhodny pro indikace vyslovné
uvedené v tomto ndvodu k pouZiti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST
LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKQVATELE) 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 ZRI% Tato omezené zéruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nesprvného



pouziti i nedodrienisprévného uchovavani tohoto prostfedku kupujicim nebo tteti stranou. Jedinym opravnym prostfedkem v piipadé poruseni této omezené
zéruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvdzeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k cemuz dojde po vraceni prostfedku
kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zaniké dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostredku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA NAHRADU JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI
EXEMPLARN{ SKODY. CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI
DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNEN(, AT SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINAK, \/ ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC
AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NA T0, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UMY, A BEZ OHLEDU NA
SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynd je uvedeno na zadni strané tohoto ndvodu k pouZiti a slouzi pouze pro informaci uZivatele. Pokud mezi timto datem

a pouzitim vyrobku uplynulo dvacet Ctyfi (24) mésici, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace o
vyrobku.
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Pruitt® niisutav okklusioonikateter
(Mudelite numbri 2102-09M)
Eesti keel — Kasutusjuhend

STERILE[EO] B

Toote kirjeldus

Pruitti ballooniga irrigatsiooni-okklusioonikatetrite seeria on spetsiaalselt kavandatud ja md6tmetelt kohandatud kasutamiseks kirjeldatud iildistes protseduurides.
Pruitt-seeria kateetrid on varustatud teise luumeniga, mis voimaldab juurdepdasu veresoonele okklusioonikohast distaalsemal, kahe luer-lock-liitmikuga varus-
tatud sulgurkraniga irrigatsiooniluumeni proksimaalses otsas, et hdlbustada selliste protseduuride labiviimist, kaltsiumi ladestumiste pdhjustatud labistamise riski
vahendamiseks kavandatud balloonipaksusega ning sulgurkraniga, mis hoiab ballooni taitumistaset kogu protseduuri valtel.

Naidustus
Pruitt'i irrigatsiooniga okklusioonikateter on ndidustatud perifeersete arterite sulgemiseks, et hélbustada torakoabdominaalse aordi aneuriismi (TAA) ja abdomi-
naalse aordi aneuriismi (AAA) operatsioonide labiviimist.

Kavandatud otstarve
Pruitt® irrigatsiooni-okklusioonikateter on ette nahtud verejooksu kontrollimiseks ning juurdepaasu voimaldamiseks veresoone luumenile okklusioonikohast
distaalsemal, et voimaldada irrigatsiooni.

Sihtkasutaja
Pruitt® irrigatsiooni-okklusioonikateter on kirurgiline instrument, mis on ette ndhtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud valjadppe nende
protseduuride tegemiseks, milleks seade on ette nahtud.

Patsiendipopulatsioon
Patsiendid, soltumata soost, vanusest vdi etnilisest kuuluvusest, kes vajavad veresoonte ummistuse ravi voi verejooksu kontrolli veresoonte avakirurgilise taasta-
mise kdigus.

Kokkupuutuv kehaosa
Perifeersed arterid.

Kliiniline seisund
Aneuriismaalne vdi oklusiivne haigus

Kliiniline kasu
Kateetrid on ette nahtud kirurgi abistamiseks, voimaldades veresoonte rekonstrueerimise ajal ajutist okklusiooni vdi irrigatsiooni. Seega hinnatakse seadmete
kliinilist kasu peamiselt selle pohjal, kas seade toimis ettendhtud viisil (st kas see suutis operatsiooni ajal vereringet edukalt blokeerida).

Vastundidustused

1. Kateeter ei ole mdeldud kasutamiseks embolektoomia, trombektoomia ega veresoonte laiendamise korral.
2. Kateetrit ei tohi kasutada endarterektoomia protseduuride labiviimiseks.

3. Kateeter on ajutine seade ja seda ei tohi implanteerida.

4. Kateetrit ei tohi kasutada muude ravimite kui fiisioloogilise lahuse sisestamiseks.

Hoiatused

1. Arge taaskasutage. Kateeter on moeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

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

3. Arge tiitke ballooni suurema mahuni, kui on vajalik verevoolu takistamiseks. ARGE ULETAGE ballooni soovitatud maksimaalset taitemahtu (vt tehniliste and
mete tabelit).

Olge ddrmiselt haigete veresoontega kokkupuutel ettevaatlik. Terav kaltsifitseerunud naast véib pohjustada arterirebendi véi balloonikahjustuse.

Tuleb olla ettevaatlik, kui okklusioon pdhjustab kdrget rohku, nditeks tousvas aordis, sest see vdib kahjustada ballooni voi raskendada veresoonte okklusiooni
saavutamist ja sdilitamist.

Enne kateetri sisestamist v6i valjavdtmist tiihjendage balloon. Valtige liigse jou kasutamist kateetri likkamisel voi tombamisel vastu takistust.
Balloonkateetriprotseduuriga seotud riskide hindamisel tuleb arvesse vdtta ballooni rebenemise v6i ebadnnestumise voimalust.

Koiki infundeeritavaid aineid tuleb kasutada vastavalt tootja kasutusjuhendile.

ttevaatusabinoud

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

Ballooni lagunemise vihendamiseks valtige pikaajalist véi liigset kokkupuudet fluorestseeruva valguse, kuumuse, péikesevalguse voi keemiliste aurudega.

Liigne kasitsemine sisestamise ajal v6i naastud ja muu sade veresoones voivad ballooni kahjustada ning suurendada ballooni rebenemise voimalust.

Ohu sattumise véltimiseks veenduge, et kdik sistlad ja iihendusotsad on korralikult ihendatud.

Lateksi kahjustamise valtimiseks drge haarake balloonist mitte kunagi instrumentidega.

Arge puutuge kokku orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

Rekonstruktsioonikoha liigne kaltsifitseerumine voib halvendada tulemuslikkust.

Ballooni taitmisel ei soovitata kasutada vaga viskoosset voi osakestega kontrastainet, kuna see voib ummistada taitmiskanali.

Enne distaalse otsa sisestamist loputage kateetri perfusiooniluumenit soolalahuse voi verega, et vahendada 6hkemboolia voimalust.

Ime 6hk balloonist valja enne selle taitmist, et vahendada ballooni sissepumbatava 6hu kogust.

0. Katsetage kateetrit enne kasutamist. A) Taitke balloon soovitatud mahuni 6huga ja kastke balloon steriilsesse vette. Kui ballooni iimber voib taheldada 6hu
véljumise marke voi kui ohk ei piisi balloonis, drge toodet kasutage. B) Kontrollige ka enne seadme kasutamist, kas balloon on terve, tdites seda steriilse fisi
oloogilise lahusega ja tiihjendades. Kui balloon ei toimi normaalselt, drge toodet kasutage.

11. See kateeter on moeldud kasutamiseks arteriaalsiisteemis. Seda ei ole moeldud AV-siirdete puhastamiseks.

12. Ettevaatust! See toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

v~
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Voimalikud seadmega seotud tiisistused
« Infektsioon

« Intima vigastus

« Arteri dissektsioon

« Veresoone perforatsioon ja rebend

« Verejooks

Voimalikud protseduuriga seotud tiisistused
+ Lokaalsed hematoomid

Arteriaalne tromboos

Verehiiiivete vdi arterosklerootiliste naastude distaalne emboliseerumine
Ohkemboolia

Ballooni rebend

Otsa eraldumine fragmentatsiooni ja distaalse embolisatsiooniga

Neerupuudulikkus

« Aneuriismid - Parapleegia
« Arterispasm « Hiipertensioon voi hiipotensioon
« Arteriovenoosse fistuli moodustumine + Surm

Tehnilised andmed

Mudel Maksimaalne vedelikumahtuvus Gaasi maksimaalne mahutavus Sisu
2102-09M 4.0ml 50ml Uks kateeter, iiks siistal, 5,0 ml
Rakendused

1. Okklusioon: Veresoonte ajutiseks sulgemiseks operatsiooni ajal paigutage kateetri balloon nii, et veresoone luumen asuks okklusiooni vajavas kohas. Puhuge
balloon tdis steriilse stistimiseks mdeldud fiisioloogilise lahusega, et sulgeda veresoon, podrates tdhelepanu sellele, et ballooni mitte iile téita (vt soovitatava
taitmismahtu kajastavat tabelit). Arge taitke ballooni suurema mahuni, kui on vajalik verevoolu takistamiseks. Sulge tditekraan, et hoida 6hupalli tdidetuna.
Paigaldamise ajal tuleks lasta irrigatsioonikanalil imeda, kuni vedelik hakkab vabalt tagasi voolama, et vahendada 6hukemboolia tekkimise ohtu.

2. Loputus: Kui kateeter on paigaldatud, vdib okklusioonikohast distaalsemates piirkondades ainete sisseviimist vdi valjavdtmist teostada loputuskanali kaudu.
Seda holbustab loputuskraani alusel asuv Luer-Lock-liitmik.

Hoiustamine

Kolblikkusaeg on margitud pakendi sildile kuupdevaga Use by (aequmiskuupdev). Kuna keskkonnatingimused mojutavad looduslikku kummilateksit, tuleb opti-
maalse kélblikkusaja saavutamiseks jérgida igeid hoiustamisprotseduure. Toodet tuleb hoida jahedas pimedas kohas, eemal luminofoorvalgustitest, paikeseval-
gusest ja kemikaaliaurudest, et valtida kummiballooni enneaegset kahjustumist. Tuleb rakendada laovarude liigutamist.

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine )

Seade on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertoodeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa
tagada. Seadme korduskasutamine vdib pohjustada ristsaastumist, infektsiooni voi patsiendi surma. Seadme tédomadused vdivad taastootlemise voi uuesti sterili-
seerimise tottu halveneda, sest seade on kavandatud ja testitud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme sailivusaeg pohineb ainult ihekordsel kasutamisel. Kui
seade tuleb mistahes pohjusel tagastada ettevottele LeMaitre Vascular, paigutage see originaalpakendisse ja tagastage see karbil olevale aadressile.

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

Ohutu kditlemine ja korvaldamine )

Kdesolev seade on iihekordselt kasutatav ja tuleb pdrast seda jaatmekdidelda. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei toiminud
ettenahtud viisil voi on seotud kdrvaltoimega. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb kdrvaldada kohalike eeskirjade kohaselt.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskemetalle ega radioisotoope ega ole nakkuslik ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet noueteko-
hase korvaldamise kohta vaadake kohalikest eeskirjadest.

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

Pakend

1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise voi transportimisel neid pakke kasitsevate
tootajatega kokkupuutumise voimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis voivad labistada voi I6igata nahka voi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma
toodet ilma pakendi labistamiseta 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 valja tuua.

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

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

5. Valiskonteineri jaoks ei ole vaja tarnepaberit ega sisumargistust.
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6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid voib saata jargmisele aadressile.
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Teatised: piiratud tootegarantii, hiivitamise piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud maistlikku hoolsust ja see seade sobib kaesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt loetletud
ndidustus(t)e jaoks. Vdlja arvatud juhul, kui see on selgesonaliselt satestatud kaesolevas dokumendis, El ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAO-
TISES KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC,, SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE
SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST PGHJUSTEST (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 vadrkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda osalise poolt. Ainus hiivitis
selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine v6i ostuhinna hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme
ettevottele LeMaitre Vascular tagastanud. Kdesolev garantii lopeb selle seadme aegumiskuupdeval.

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

ELGI JUHUL EI ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUS-
POHIMOTETEST, 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 voi valjaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vahe-
line aeg on pikem kui kakskiimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja iihendust votma ettevottega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet
saadaval.
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Pruitt® irigacijas okluzijas katetrs
(Modelu numuri 2102-09M)
LatvieSu valoda — LietoSanas instrukija

STERILE[EO] ®

Izstradajums Apraksts

Irigacijas un okluzijas balonkatetru Pruitt sérija ir ipasi izstradati un konstruéti ta, lai tos izmantotu aprakstitajam visparéjam proceduram. Katetru sérijai Pruitt ir
otrs limens, kas paredzeéts, lai lautu piek|ut asinsvadam distali no okluzijas punkta, 2 noslégkraniem ar luera tipa slégu pie irigacijas limena proksimala gala, lai
atvieglotu 3adu proceduru kontroli, ar tadu balona biezumu, kas izveidots, lai samazinatu iespéju, ka balons tiks pardurts ar kalcija nogulsném, un noslégkranu, lai
uzturétu balona piepildisanas [imeni visu procediras laiku.

Indikacija

Pruitt irigacijas okluzijas katetrs ir indicéts periféro artériju okluzijai, lai atvieglotu torakoabdominalas aortas aneirismas (TAA) un abdominalas aortas aneirismas
(AAA) proceduru darbibu.

Paredzétais lietosanas noluks
Pruitt irigacijas okluzijas katetrs ir paredzéts asino3anas kontrolei un piek|uvei asinsvada lumenam distali no okluzijas punkta, lai nodrosinatu irigaciju.

Paredzetais lietotajs
Pruitt irigacijas okluzijas katetrs ir kirurdiskais instruments, ko lieto pieredzéjusi asinsvadu kirurgi, kuri ir apmaciti procediru veik$anai, kuram tie paredzéti.

Pacientu merkgrupa

Jebkura dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kuriem nepiecieSama nosprostotu asinsvadu arsté3ana vai asinosanas kontrole valgjas asinsvadu
kirurdiskas operacijas laika.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare

Periféras artérijas;

Slimiba

Aneirismas un okluzijas slimiba;

Kliniskie ieguvumi

Katetri ir izveidoti, lai palidzétu kirurgam, nodrosinot islaicigu okluziju vai irigaciju, kamer tiek veiktas asinsvadu labo3anas proceduras. Tadejadi iericu sniegto
klinisko labumu novérte galvenokart, izvertéjot, vai ierice darbojas atbilstosi paredzétajam (t. i., vai operacijas laika ta veiksmigi blokéja asins plusmu).
Kontrindikacijas

1. Katetru nedrikst izmantot embolektomijai, trombektomijai vai asinsvadu dilatacijai.

2. So katetru nedrikst izmantot endarterektomijas proceddram.

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

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

Bridinajumi

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

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

3. Nepiepildiet balonu vairak, neka nepieciesams asins plismas apturésanai. NEPARSNIEDZIET ieteicamo maksimalo balona piepildisanas tilpumu (skatiet
specifikaciju tabulu).

levérojiet piesardzibu, saskaroties ar smagi bojatiem asinsvadiem. Var rasties artériju plisums vai balona bojajums asas parkalkojusas pangas del.
levérojiet piesardzibu, ja oklizija izraisa augsta spiediena situaciju, pieméram, augsupejosa aorta, kas var sabojat balonu vai radit gratibas sasniegt un uzturét
asinsvada okluziju.

|ztuk3ojiet balonu pirms katetra ievadiSanas vai iznemsanas. Neizmantojiet parmeérigu spéku, katetru virzot vai velkot pret pretestibu.

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

Visi ievadamie lidzekli jaizmanto saskana ar razotaja lieto3anas instrukciju.

iesardzibas pasakumi

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

[zvairieties no ilgstoSas vai parmérigas fluorescéjosas gaismas, karstuma, saules gaismas vai kimisku izgarojumu iedarbibas, lai mazinatu balona nolietojuma

[imeni. Riko3anas ar parmeérigu spéku ievietoSanas laika vai pangas un citas nogulsnes asinsvada var sabojat balonu un palielinat balona plisuma risku.

NodroSiniet pareizus savienojumu starp visam Slircém un pieslégvietam, lai izvairitos no gaisa ieklusanas.

Lai nesabojatu lateksu, nekada gadijuma nesatveriet balonu ar instrumentiem.

Neapstradajiet ar organiskiem Skidinatajiem (pieméram, spirtu).

Parmeriga rekonstrukcijas vietas parkalkosanas var pasliktinat veiktspéju.

Loti viskozas vai neskistosas dalinas saturo3as kontrastvielas izmantosana balona uzpildisanas laika nav ieteicama, jo ir iespéjama piepildisanas lumena

nosprostosana.

8. Pirms distala gala ievadisanas izskalojiet katetra perfuzijas limenu ar fiziologisko Skidumu vai asinim, lai mazinatu gaisa embolijas iespejamibu.

9. Pirms piepildisanas aspiréjiet balonu, lai samazinatu balona ievadita gaisa daudzumu.

10. Pirms lietosanas parbaudiet katetru: a) Piepildiet balonu ar gaisu [idz ieteicamajam limenim un iegremdgjiet balonu sterila dent. Ja konstatéjat gaisa izplusanu
ap balonu vai balonu nevar piesiknét, nelietojiet ierici. b) Pirms lietoSanas parbaudiet ari balona veselumu, piepildot un iztuk3ojot ar sterilu fiziologisko Skidumu
injekcijam. Ja Skiet, ka balons nedarhojas, ka paredzéts, nelietojiet izstradajumu.

11. Sis katetrs ir paredzets lietoSanai artériju sistéma. Tas nav paredzets lietosanai AV transplantatu tirisanai.

12. Uzmanibu! St ierice satur dabigo gumijas lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

lespéjamas ar ierici saistitas komplikacijas
« Infekcija « Arteriala disekcija
« Intimas plisums « Asinsvada perforacija un plisums
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« Hemoragija

« Arteriala tromboze

« Asins receklu vai arteriosklerozes pangas distala embolija
lespejamas ar proceduru saistitas komplikacijas

« Lokalas hematomas

Gaisa embolija
Balona plisums
lerices gala atdaliSanas ar fragmentaciju un distalu embolizaciju

Nieru mazspéja

« Aneirismas - Paraplegija
« Artériju spazma « hipertonija/hipotonija;
« Arteriovenoza fistulas veidoSanas « Nave
Specifikacijas
. Maksimala Skidruma | Maksimala gazes

Modelis ietilprba ietilprba Saturs
2102-09 M (2102- Viens katetrs, viena

09 M) 40mil 50ml Zirce, 5,0 ml

Applications (Pielietojumi)

1. Oklizija: lai Tslaicigi noslégtu asinsvadus operacijas laika, poziciongjiet katetra balonu ar asinsvada limenu lidz vietai, kur nepiecieama okliizija. Lai nospros-
totu asinsvadu, piepildiet balonu ar sterilu fiziologisko $kidumu,uzmanieties, lai balons neiepildrtu parak daudz (skatit ieteikto piepildisanas tilpuma grafiku).
Nepieputiet balonu lidz augstakam tilpumam, neka nepiecieSams, lai nosprostotu asins lumenu. Aizveriet piepildisanas kranu, lai uzturétu balona izpleSanu.
Novieto3anas laika irigacijas [umens drikst aspirét lidz bridim, kad Skidrums var brivi atplust, tadéjadi mazinot gaisa embolijas iespéju.

2. Irigacija. Tiklidz katetrs ir novietots, materialu ievadiSanu vai izvilkSanu zonas, kas distali no okluzijas punkta, var veikt ar skalosanas limenu. To atvieglo luera
sléga stiprinajums irigacijas noslégkrana pamatneé.

Uzglabasana

Deriguma terming ir noradits lidz datumam, kas noradits uz iepakojuma etiketes. Ta ka dabiga kaucuka lateksu veic atkariba no vides apstakliem, ir jat praksé

jaizmanto pareizas uzglabasanas proceduras, lai sasniegtu optimalu glabasanas laiku. Izstradajums jauzglaba vésa, tumsa vieta, prom no fluorescentiem gaismas

avotiem, saules gaismas un kimiskiem izgarojiem, lai noverstu priekslaicigu gumijas balona bojasanos. Javeic krajumu pareiza rotacija.

Atkartota sterilizacija/atkartota izmantosana

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Nav iespéjams nodrosinat atkartoti apstradatas

ierices tiribu un sterilitati. lerices atkartota izmanto3ana var izraisit savstarpéju piesarnojumu, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas

sterilizacijas de] ierices veiktspéjas raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizejai lietosanai. lerices uzglabasanas laiks atbilst tikai
vienreizejai lietosanai. Ja kada iemesla del 3 ierice jaatgriez LeMaitre Vascular, ievietojiet to originalaja iepakojuma un nogadajiet to adrese, kas noradita uz kastes.

Zinosana par incidentiem

Ja Sis mediciniskas ierices lietosanas laika rodas batiski mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadém valsti,

kura atrodas lietotajs.

Drosa lieto3ana un utilizacija

Stirvienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantgjiet. Atgrieziet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzéts, vai ierices dél ir radies

nevelams notikums. Parejas situacijas ierice nav jaatgriez un ir jautilizé atbilstosi vietéjiem tiesibu aktiem.

Sis produkts nesatur asus priekSmetus, 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 nepiecieSamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Siem panémieniem:

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

2. Peéctam ierices nepieciesams dekontaminét ar:

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

3. lerices pirms iepako3anas ir pilniba janoZave.

lepakosana:

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

2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto idensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabut markétam ar saraksta noraditu

primaras tvertnes saturu. Ja iespéjams, detalizéti janorada tirisanas metodes.

Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.

4. Péctam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabt cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Aréja piegades konteinera ir

jabut pietiekamam polsteréjuma materialam, lai noverstu izkustésanos starp sekundaro un aréjo konteineru.

Piegades dokuments un satura markesana aréjam piegades konteineram nav nepiecieSama.

leprieks aprakstitaja veida sagatavotie sutijumi janogada uz:

S.)J

oW

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

Pazinojumi: ierobezota izstradajuma garantija; atlidzibas ierobezojumi

noradita(-s) Saja lietoganas mstrukcua Ja vien nav skaidri paredzets Saja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ
4)



LEMAITRE VASCULAR, INC., TA FILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS
VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECTBA UZ S0 |ERTCI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GA-
RANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR S0 ATSAKAS NO TAM. Si ierobeota garantija neattiecas uz jebkadu Sis ierices
apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmantoSanu vai nepiemérotu no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga kompensacija par s ierobeZotas garantijas lausanu
Sai fericei bus aizvietoSana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular vienpusejas izveles), kas seko pec Sis ierices nodoSanas atpakal uznemumam LeMaitre
Vascular. ST garantija izbeidzas lidz ar 3is ierices deriguma termina beigu datumu.

LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODOSA RAKSTURA ZAUDEJUMIEM VAI
ZAUDEJUMIEM SAISTIBA AR SODA NAUDU. NEKADA GADIJUMA UZNEMUMA LEMAITRE VASCULAR SUMMARA KOMPENSACIJA ATTIECIBA UZ SO IERICI, KAS RODAS
JEBKADAS TEORETISKAS ATBILDIBAS DEL SASKANA AR LIGUMU, TIESIBU PARKAPUMU, STINGRU ATBILDIBU VAI CITADI, NEPARSNIEGS VIENU TUKSTOTI DOLARU (USD
1000), NEATKARIGI NO TA, VAI UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR IR PAREDZEJIS SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU, UN NERAUGOTIES UZ JEBKADAS KOMPENSACIIAS
PAMATMERKA NESASNIEGSANU. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

S0 noradljumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits 3is lietoSanas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp So datumu un izstradajuma
lieto3anu ir pagajusi divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildinformacija par
izstradajumu.
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»Pruitt®” irigacinis okliuzinis kateteris
(Modeliy numeriai: 2102-09M)
Lietuviy k. — Naudojimo instrukcija

STERILE |EO

Gaminio aprasymas

,Pruitt” balioniniy irigaciniy okliuziniy kateteriy serija specialiai sukurta, o jos matmenys pritaikyti naudoti nurodytose bendrosiose procedirose. ,Pruitt” kateteriy
serija iSsiskiria antruoju spindZiu, skirtu pasiekti kraujagysle distaliau nuo okliuzijos vietos; proksimaliniame irigacinio spindzio gale yra du Ciaupai su , Luer-lock”
jungtimi, padedantys valdyti tokias procediras; balionélio storis sumazina kalcio nuosédy sukelto praddrimo rizikg, o atskiras ¢iaupas palaiko balionélio pripatimo
lygj visos procediiros metu.

Indikacija

,Pruitt” irigacinis okliuzinis kateteris skirtas periferinéms arterijoms uzblokuoti, siekiant palengvinti kratinés ir pilvo aortos aneurizmos (angl. ,thoracoabdominal
aortic aneurysm”, TAA) bei pilvo aortos aneurizmos (angl. ,abdominal aortic aneurysm”, AAA) procediras.

Numatytoji paskirtis

,Pruitt” irigacinis okliuzinis kateteris skirtas kraujavimui kontroliuoti ir pasiekti kraujagyslés spindj distaliau nuo okliuzijos vietos, kad biity galima atlikti irigacija.
Numatytasis naudotojas

,Pruitt” irigacinis okliuzinis kateteris — tai chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti proceduras, kurioms jis
skirtas.

Pacienty populiacija

Bet kurios lyties, amzZiaus ar etninés priklausomybés pacientai, kuriems reikia gydyti uzsikimsusias kraujagysles arba kontroliuoti kraujavima atliekant atvirg
chirurginj kraujagysliy atkdrima.

Veikiama kiino dalis

Periferinés arterijos.

Klinikiné buklé

Aneurizminé ir okliuziné liga.

Klinikiné nauda

Kateteriai sukurti padeéti chirurgui uZtikrinti laiking okliuzijg arba irigacija, kol atliekamos kraujagysliy atkarimo proceduros. Taigi, Siy prietaisy teikiama klinikiné
nauda vertinama visy pirma nustatant, ar prietaisas veiké kaip numatyta (t. y. ar atliekant operacija metu sékmingai uzblokavo kraujo tékme).

Kontralndlkacuos

. Sio kateterio negalima naudoti embolektomijai, trombektomijai ar kraujagysléms plésti.

2 Sio kateterio negalima naudoti endarterektomuos proceddroms.

3. Kateteris yra laikinoji priemoné ir jo negalima implantuoti.

4. Sio kateterio negalima naudoti vaistams, isskyrus fiziologin; tirpalg, jSvirksti.

Ispéjimai

1. Nenaudoti pakartotinai. Kateteris skirtas naudoti tik vieng karta.

2. Naudojant balionélj pacientui, jo negalima pripsti oru ar dujomis.

3. Balionélio neiSpléskite iki didesnio tirio, nei reikia, kad sustabdytuméte kraujo tékme. NEVIRSYKITE rekomenduojamos maksimalios balionélio pripatimo talpos
(Zr. specifikacijy lentele).

Bukite atsargus, kai susiduriate su ypac ligos paZeistomis kraujagyslémis. Dél astrios kalcifikuotos plokStelés arterija gali plysti arba balionélis neuzkimsti.
Bukite atsargus, kai dél okliuzijos susidaro aukstas slégis (pavyzdZiui, kylanCiojoje aortoje), nes tai gali paZeisti balionélj arba apsunkinti kraujagyslés
uzblokavima ir okliuzijos palaikyma.

i

Reikia atsizvelgti j balionélio plySimo arba nepakankamumo t|k|mybe; svarstant r|2|kq, susijusig su balioninio kateterio naudoumo procedura.
Visos leidziamos infuzinés medziagos turi buti naudojamos pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

tsargumo priemonés

Prie$ naudodami gaminj ir jo pakuote apZidrékite ir nenaudokite kateterio, jei yra kokiy nors jrodymy, kad pakuoté arba kateteris buvo pazeisti.

Norédami sumaZinti balionélio degradacija, venkite pernelyg ilgo ar per didelio fluorescencinés 3viesos, karscio, saulés Sviesos arba cheminiy gary poveikio.

Pernelyg stipriai dirbant jkiSimo metu arba apnasos bei kitos nuosédos kraujagysléje gali paZeisti balionélj ir padidinti jo plysimo rizika.

Pasirapinkite, kad visi SvirkStai ir movinés jungtys buty tinkamai sujungti, kad j vidy nepatekty oro.

Niekada nesuimkite balionélio instrumentais, kad nepazeistuméte latekso.

Saugokite nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio) poveikio.

Per didelé rekonstrukcijos vietos kalcifikacija gali pabloginti priemonés veikima.

Balionéliui pripasti nerekomenduojama naudoti labai klampios ar kietyjy daleliy turincios kontrastinés medZiagos, nes gali uzsikimsti pripdtimo spindis.

Pries jkisdami distalinj kateterio gala, praplaukite kateterio perfuzinj spindj fiziologiniu tirpalu arba krauju, kad sumazintuméte oro embolijos tikimybe.

PrieS pripusdami balionél] iSsiurbkite ora, kad j jj patekty kuo maziau oro.

0. Prie$ naudodami patikrinkite kateterj: a) iSpleskite balionél] iki rekomenduojamos talpos oru ir panardinkite j sterily vandenj. Jei aplink balionélj matyti, kad is jo
verZiasi oras, arba jei balionélis neissilaiko priptstas, gaminio nenaudokite. b) Be to, prieS naudodami patikrinkite balionélio vientisuma pripasdami ir iSleisdami
naudodami sterily injekcinj fiziologinj tirpala. Jei balionélis neveikia taip, kaip turéty, gaminio nenaudokite.

11. Sis kateteris skirtas naudoti arterijy sistemoje. Jis neskirtas arterioveniniams (AV) transplantatams valyti.

12. Atsargiai: Siame gaminyje yra natralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti alergines reakcijas.

Galimos su priemone susijusios komplikacijos
« Infekcija « Arterijos disekcija
« Intimos plySimas « Kraujagyslés perforacija ir plySimas
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« Kraujavimas
« Arterijos trombozé
« Distaliné kraujo kreSuliy arba arterioskleroziniy ploksteliy embolija

Galimos su procedura susijusios komplikacijos

Oro embolija
Balionélio plysimas
Galiuko atsiskyrimas su fragmentacija ir distaline embolija

« Vietinés hematomos + Inksty nepakankamumas
« Aneurizmos - Paraplegija

« Arterijos spazmas « Hipertenzija / hipotenzija
« Arterioveninés fistulés susidarymas « Mirtis

Specifikacijos

: Maksimalus skyscio | Maksimalus dujy ,
Modelis tiiris tiiris Turinys
Vienas kateteris, vienas
Naudojimas

1. Okliuzija: norédami laikinai uzblokuoti kraujagysles operacijos metu, nustatykite kateterio balionélj kraujagyslés spindzio viduje toje vietoje, kuria reikia
uzblokuoti. Kad uzblokuotuméte kraujagysle, iSpléskite balionélj steriliu injekciniu fiziologiniu tirpalu; bukite atsargds ir neperpiskite balionélio (zr. rekomen-
duojamos pripttimo talpos lentelg). Balionélio neiSpléskite iki didesnio tario, nei reikia spindZiui uzblokuoti. Uzdarykite pripttimo Ciaupa, kad palaikytuméte
balionélio priputima. Nustatant padétj, per irigacinj spindj reikia siurbti tol, kol skystis pradés laisvai tekéti atgal, kad sumazéty oro embolijos tikimybé.

2. Irigacija: nustacius kateterj, pro irigacinj spindj galima jterpti arba iStraukti medZiagas j sritis, esancias distaliau nuo okliuzijos vietos. Tai palengvina , Luer-lock”
jungtis, esanti irigacinio Ciaupo pagrinde.

Sandéliavimas

Laikymo laika nurodo ant pakuotés etiketés pateikta tinkamumo naudoti data. Kadangi naturalaus kauciuko lateksa veikia aplinkos salygos, norint uZtikrinti

optimaly laikymo laika, butina laikytis tinkamy sandéliavimo procediry. Gaminj reikia laikyti vésioje ir tamsioje vietoje, atokiau nuo fluorescencinés Sviesos, saulés

Sviesos ir cheminiy gary, kad guminis balionélis per anksti nesusidévéty. Turéty buti vykdoma tinkama atsargy rotacija.

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 uzterimas, infekcija arba paciento mirtis. Priemonés veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio

apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo, nes priemoné buvo sukurta ir iSbandyta naudoti tik viena karta. Priemoneés laikymo laikas pagrjstas tik vienkartiniu naudo-

jimu. Jei dél kokios nors priezasties Sig priemone reikia graZinti j ,LeMaitre Vascular”, jdékite jg j originalig pakuote ir graZinkite ant déZutés nurodytu adresu.

Incidenty pranesimas

Jei naudojant $ig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti ,LeMaitre Vascular” ir Salies, kurioje yra naudotojas, kompetentin-
gai 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
nepageidaujamu reiskiniu. Kitais atvejais priemonés graZinti negalima ir butina iSmesti laikantis vietos taisykliy.

Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiyjy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy 3alinimo reikalavimy. Apie tinkama
Salinima Zr. vietos teisés aktuose.

Valymas:
1. Priemonés, kurias, manoma, reikia graZinti, turi buti valomos viena is Siy priemoniy:
a. natrio hipochlorito tirpalu (500—600 mg/1); arba
b. peracto rugsties tirpalu, paskui apdorojant ultragarsu.
2. Tuomet priemones reikia nukenksminti:
a. 70 % etanolio arba izopropanolio tirpalu ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b. etileno oksido dujomis.
3. PrieS pakuojant priemonés turi bati visiskai idZiovintos.
Pakavimas
1. IBvalytas priemones reikia uZsandarinti ir supakuoti taip, kad buty sumazinta galimybé jas sulauzyti, uZtersti aplinkg arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias
pakuotes gabenimo metu. Priemoniy, galinciy prasiskverbti pro odg ar pakuotés medziaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoteé turi bati tokia, kad jprastomis
gabenimo salygomis buty galima islaikyti gaminj, nepazeidziant pakuotés.
2. Sandaria pirmine talpykla reikia jdéti j sandaria antrine pakuote, nelaidzig vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty buti etiketé, kurioje turi biiti nurodytas
pirminés talpyklos turinio sarasas. Jei jmanoma, turéty bt iSsamiai aprasyti valymo metodai.
[Svalyty, nukenksminty vienkartiniy priemoniy pirminé ir antriné pakuotés turi buti pazenklintos 150 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
4. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSoring pakuote, kuri turi buti standi, i$ pluosto ploksciy pagaminta déZuté. ISorinéje gabenimo talpykloje turi
buti pakankamai apsauginés medziagos, kad biity iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos baty gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:

S.)J
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Pranesimai: ribotoji gammlo garantija; nuostoliy atlyginimo apribojimas
sLeMaitre Vascular, Inc." garantuoja, kad gaminant sig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad $i priemone tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai
nurodytai (-oms) indikacijai (-oms). 13skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS
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APIMA ,LEMAITRE VASCULAR, INC", JOS ASOCIJUQTASIAS JMONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA
JOKIY AISKIY AR NUMANOMY GARANTIJU SUSIJUSIY SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU JSTATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAP-
SIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si ribotoji
garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis piktnaudziauja sia priemone, netinkamai j naudoja arba laiko. Vienintelis Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy
gynimo bdas yra Sios priemonés pakeitimas arba pirkimo kainos grazinimas (tik , LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkejui grazinus priemone ,LeMaitre Vascular”.
Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sios priemonés tinkamumo naudoti laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS
BENDRA ,LEMAITRE VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT ) JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO,
GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITY PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR , LEMAITRE VASCULAR” BUVO
INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBO-
JIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKALAVIMAMS.

Sios instrukcijos perZidiros arba paskelbimo data yra pateikta 3ios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo
Sios datos iki gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j ,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos infor-
macijos apie gaminj.
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Pruitt®irrigasjonsokklusjonskateter
(Modellnummer 2102-09M)
Norsk — Bruksanvisning

STERILE[EO] ®

Produktbeskrivelse

Pruitts ballongkatetere for irrigasjon og okklusjon er spesielt utviklet og dimensjonert for bruk ved de beskrevne inngrepene. Pruitts katetere har ent ekstra lumen
som er utviklet for 4 fa tilgang til blodkaret distalt for okklusjonspunktet, 2 stoppekraner med luer-lock-kobling ved den proksimale enden av irrigasjonslumen for
a forenkle kontrollen av slike prosedyrer, en ballongtykkelse utviklet for & minske muligheten for punktering fordrsaket av kalsiumavleiringer, og en stoppekran til 4
vedlikeholde inflasjonsnivdet i ballongen under inngrepet.

Indikasjon
Pruitts okklusjonskateter for irrigasjon er indisert for okklusjon av perifere arterier for & forenkle ytelsen til den torakoabdominale aortaaneurismeprosedyren (TAA)
0g abdominale aneurismeprosedyren (AAA).

Tiltenkt formal
Pruitts okklusjonskateter for irrigasjon er utvilet for & kontrollere bledning og tilgang til karlumen distalt for okklusjonspunktet for & levere irrigasjon.

Tiltenkt bruker
Pruitt okklusjonskateter for irrigasjon er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulare kirurger som har fatt opplaring i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon
Pasienter uavhengig av kjenn, alder eller etnisitet, som krever behandling av okkluderte kar eller blgdningskontroll under apen kirurgisk reparasjon av blodkar.

Berort kroppsdel
Perifere arterier.

Klinisk tilstand
Aneurisme- eller okklusjonssykdom.

Klinisk nytte
Katetrene er designet for & hjelpe kirurgen ved  gi midlertidig okklusjon eller irrigasjon mens de vaskulere reparasjonsprosedyrene utfgres. Som sddan vurderes
den kliniske fordelen som gis av enhetene primert ved & evaluere om enheten utfgres som tiltenkt (dvs. vellykket okkludert blodstrem intraoperativt).

Kontraindikasjoner

1. Kateteret skal ikke brukes til embolektomi, trombektomi eller kardilatasjon.
2. Kateteret skal ikke brukes til endarterektomiinngrep.

3. Kateteret er en midlertidig enhet og kan ikke implanteres.

4. Kateteret skal ikke brukes til innfgring av andre medikamenter enn saltvann.

Advarsler

1. Md ikke brukes pd nytt. Kateteret ma kun brukes én gang.

2. lkke bruk luft eller gass til 4 fylle ballongen ved bruk pa pasienten.

3. lkke fyll ballongen med mer volum enn ngdvendig for a blokkere blodstrammen. IKKE OVERSKRID den anbefalte maksimale ballonginflasjonskapasiteten (se
spesifikasjonsdiagrammet).

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

Veer forsiktig nar okklusjonen fordrsaker en haytrykkssituasjon, for eksempel i ascenderende aorta, som kan skade ballongen eller fordrsake vanskeligheter med
d oppna og opprettholde karokklusjon.

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

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

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

orholdsregler
Kontroller produktet og pakken far bruk. lkke bruk kateteret hvis det ser ut som om pakken eller kateteret er skadet.
Unngad langvarig eller kraftig fluorescerende lys, varme, sollys eller kjemisk damp for & hindre at ballongen forringes. Overdreven bruk av kraft under innfring
eller plakk og andre avleiringer i karet kan skade ballongen og ke faren for at ballongen revner.
Kontroller at alle sproyter er godt tilkoblet stoppekranene for @ unnga at det kommer inn luft.
lkke grip ballongen med instrumenter. Dette er for & unnga skade pa lateksmaterialet.
Ma ikke utsettes for organiske lasemidler (f.eks. alkohol).
Overdreven kalsifikasjon pa rekonstruksjonssted kan svekke ytelsen.
Det anbefales ikke & bruke et svaert viskgs eller partikkelkontrastmiddel fordi fyllingslumenet kan bli okkludert.
Skyll kateterets perfusjonslumen med enten saltvann eller blod far innsetting av den distale enden for a redusere muligheten for luftemboli.
Aspirer ballongen far oppbldsing for @ minimere mengden luft som injiseres i ballongen.

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

11. Dette kateteret skal brukes i et arterielt system. Det er ikke utviklet for bruk til rengjering av AV-graft.

12. Obs: Dette produktet inneholder naturlig lateksgummi som kan fordrsake allergiske reaksjoner.

Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner

v~

SweNo v Ew

+ Infeksjon « Perforasjon og ruptur av kar
+ Intimaavbrudd « Blgdning
« Arteriedisseksjon « Arterietrombose
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- Distal emboli av koalger og arteriosklerotisk plakk
« Luftemboli

Potensielle prosedyrerelaterte komplikasjoner

« Lokale hematomer « Renalinsuffisiens

« Aneurismer « Paraplegi

« Arteriell spasme « Hypertensjon/hypotensjon
- Arteriovengs fisteldannelse « Dadsfall

Spesifikasjoner

Ballongruptur
Separasjon av spiss med fragmentering og distal embolisering

Modell Maksimum vaeskekapasitet Maksimum gasskapasitet Innhold
2102-09M 40ml 50ml Ett kateter, en sproyte, 5,0 ml
Programmer

1. Okklusjon: Plasser kateterballongen med karlumen der det er behov for et okklusjonspunkt for & midlertidig okkludere blodkar under operasjon. Fyll ballongen
med sterilt saltvann for injeksjon til @ okkludere karet. Pass pa at ballongen ikke fylles med for mye vann (se skjema for anbefalt inflasjonskapasitet). Ikke fyll
ballongen med mer volum enn det som er ngdvendig for a blokkere blodlumen. Steng inflasjonsstoppekranen fér d opprettholde ballonginflasjonen. Under
posisjoneringen ber irrigasjonslumen fa mulighet til & aspirere til det er fri tilbakegang for vaeske. Dette er for & redusere faren for luftembolisme.

2. lrrigasjon: Sa snart kateteret er pa plass, kan innsetting eller uttak av materiell til omrdder distalt for okklusjonspunktet oppnds gjennom irrigasjonslumen.
Dette gjgres gjennom luer-lock-koblingen ved basen pd irrigasjonsstoppekranen.

Oppblasingsvolum

"Best for"-datoen pd pakningen indikerer holdbarheten. | og med at naturlig lateksgummi pdvirkes av miljget, ma prosedyrer for riktig oppbevaring folges for &
oppna maksimal holdbarhet. Produktet bar oppbevares kjolig og markt borte fra fluorescerende lys, sollys og kjemisk damp for a hindre at gummiballongen for-
ringes for tidlig. Serg for rotering av lagerbeholdningen.

Resterilisering/gjenbruk

Dette produktet er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke
garanteres. Gjenbruk av produktet kan medfare krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller
resterilisering, siden den er utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Dersom enheten av en eller annen grunn md
returneres til LeMaitre Vascular, ma den pakkes i originalemballasjen og returneres til adressen som er oppfart pa esken.

Hendelsesrapportering
Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av den medisinske enheten, skal brukeren varsle bade 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 skal ikke enheten returneres, men avhendes i samsvar med 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 a bekrefte riktig avhending.
Rengjaring:
1. Enheter som anses ngdvendige & returnere, bgr rengjgres med ett av folgende:
a. Natriumhypoklorittlgsning (500/600 mg/1), eller
b. Pereddiksyrelgsning med pafglgende ultralydbehandling
2. Enheter skal deretter dekontamineres med enten:
a. 70 %-lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b. Etylenoksidgass
3. Enhetene md tarkes helt for pakking.

Emballasje:

1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker
under transport. For enheter som er i stand til & trenge gjennom eller kutte hud eller emballasjemateriale, md 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 sekundzere emballasjen ber merkes med en spesifisert liste over

innholdet i primarkontakten. Rengjgringsmetoder ber vere sa detaljerte om mulig.

Bade primer og sekundzer emballasje av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk bar merkes med biofaresymbolet IS0 7000-0659.

Primer og sekundaer emballasje ma pakkes inn i en ytre pakke, som md vare en stiv pappeske. Den ytre fraktemballasjen mad leveres med tilstrekkelig dempe-

materiale for d forhindre bevegelse mellom de sekundzere og ytre beholderne.

Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.

Pakker som er klargjort pa ovennevnte mate, kan sendes til:

W
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Merknader: Begrenset produktgaranti; Begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at den er egnet for indisert bruk som er uttrykkelig
spesifisert | denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET, OM-
FATTER DET LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN
UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FOLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET,
UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne
begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjgperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved
et brudd pd denne begrensede garantien vil vaere erstatning av, eller refusjon av innkjgpsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av
kjoperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlepsdatoen for denne enheten.

LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDE NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FGLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONS-
MESSIGE 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 OG ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT,
IFOLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G UAVHENGIG AV OM EVEN-
TUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gatt tjuefire (24)
madneder mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for a se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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(Cateter de ocluzie pentru irigare Pruitt®
(model 2102-09M)
Roména — Instructiuni de utilizare

STERILE[EO] ®

Descrierea produsului

Gama Pruitt de catetere cu balon pentru irigare si ocluzie a fost conceputd si dimensionata special pentru a i utilizata in cadrul procedurilor generale descrise.
Gama de catetere Pruitt include un al doilea lumen conceput pentru a permite accesul la vas distal fatd de punctul de ocluzie, 2 robinete cu conector luer-lock la
capatul proximal al lumenului de irigare pentru a facilita controlul acestor proceduri, o grosime a balonului conceputd pentru a reduce riscul de perforare cauzat de
depunerile de calciu si un robinet pentru mentinerea nivelului de umflare a balonului pe toata durata procedurii.

Indicatie

Cateterul de ocluzie pentru irigare Pruitt este indicat pentru ocluzia arterelor periferice in vederea facilitarii efectudrii procedurilor chirurgicale pentru anevrismul
aortic toracoabdominal (TAA) si anevrismul aortic abdominal (AAA).

Scopul preconizat
Cateterul de ocluzie pentru irigare Pruitt este conceput pentru controlul sangerdrii si accesul la lumenul vasului distal fatd de punctul de ocluzie, pentru a asigura
irigarea.

Utilizatorul vizat

(ateterul de ocluzie pentru irigare Pruitt este un instrument chirurgical destinat utilizarii de catre chirurgi vasculari cu experienta, instruiti in procedurile pentru
care este destinat.

Populatia de pacienti

Pacienti de orice sex, varsta sau etnie, care necesita tratamentul vaselor ocluzionate sau controlul sangerdrii in timpul interventiilor chirurgicale deschise de repa-
rare a vaselor de sange.

Parte a corpului cu care intra in contact
Artere periferice.

Afectiune clinica
Boala anevrismala si ocluziva.

Beneficii clinice

(ateterele sunt concepute pentru a asista chirurgul prin asigurarea ocluziei temporare sau a irigdrii in timpul efectudrii procedurilor de reparare vasculara. (a atare,
beneficiul clinic oferit de dispozitive este evaluat in primul rand prin evaluarea functiondrii dispozitivului conform scopului preconizat (adica a realizdrii cu succes a
ocluziei fluxului sanguin intraoperator).

Contraindicatii

1. Cateterul nu trebuie utilizat pentru embolectomie, trombectomie sau dilatarea vaselor de sange.
2. (ateterul nu trebuie utilizat pentru proceduri de endarterectomie.

3. Cateterul este un dispozitiv temporar si nu poate fi implantat.

4. Cateterul nu trebuie utilizat pentru introducerea altor medicamente in afara solutiei saline.

Avertismente

1. Anu se reutiliza. Cateterul este de unica folosinta.

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

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

4. Procedati cu precautie atunci cand intalniti vase extrem de afectate. Se poate produce o rupturd arteriala sau functionarea necorespunzatoare a balonului din
cauza pldcii de aterom calcificate ascutite.

5. Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd atunci cand ocluzia determina o presiune ridicatd, cum ar fi la nivelul aortei ascendente, ceea ce poate deteriora balonul
sau poate cauza dificultati in obtinerea si mentinerea ocluziei vasului.

6. Dezumflati balonul inainte de introducerea sau retragerea cateterului. Evitati utilizarea fortei excesive pentru a impinge sau trage cateterul atunci cand
intdmpinati rezistenta.

7. Posibilitatea ruperii sau functiondrii necorespunzatoare a balonului trebuie luatd in considerare atunci cand se evalueaza riscul asociat unei proceduri de
cateterizare cu balon.

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

Precautii

1. Inspectati produsul si ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati cateterul daca exista vreo dovada cd ambalajul sau cateterul au fost deteriorate.

2. Evitati expunerea prelungitd sau excesiva la lumina fluorescentd, caldurd, lumina solara sau vapori chimici, pentru a reduce degradarea balonului. Manevrarea
excesiva in timpul introducerii sau placa de aterom si alte depozite aflate in vasul de sange pot deteriora balonul si pot creste posibilitatea ruperii balonului.

3. Asigurati conexiuni adecvate intre toate seringile si conectorii aferenti pentru a evita introducerea aerului.

4. Nu prindeti balonul cu instrumente in nicio circumstantd, pentru a evita deteriorarea latexului.

5. Anuse expune la solventi organici (de exemplu, alcool).
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. (alcifierea excesivd a zonei de reconstructie poate afecta performanta.
Utilizarea unei substante de contrast foarte vascoase sau cu particule nu este recomandata pentru umflarea balonului, deoarece lumenul de umflare se poate
ocluziona.
8. (latiti lumenul de perfuzie al cateterului fie cu solutie salind, fie cu sange inainte de introducerea capdtului distal, pentru a reduce riscul de embolie gazoasa.
9 Asplratl balonul inainte de umflare, pentru a reduce la minimum cantitatea de aer injectatd in balon.
10. Testati preliminar cateterul inainte de utilizare: a) Umflati balonul cu aer pana la capacitatea recomandata si scufundati balonul in apa sterila. Dacd exista vreo
dovada ca aerul scapa in jurul balonului sau daca balonul nu rimane umflat, nu5uéullza§| produsul. b) De asemenea, verificati integritatea balonului prin umflare



si dezumflare cu solutie salina sterild pentru injectare inainte de utilizare. Daca balonul nu pare sa functioneze normal, nu utilizati produsul.
11. Acest cateter este destinat utilizarii in sistemul arterial. Nu este conceput pentru a fi utilizat la curatarea grefelor arteriovenoase (AV).
12. Atentie: acest produs contine latex din cauciuc natural, care poate provoca reactii alergice.

Complicatii potentiale asociate dispozitivului:

« Infectie « Trombozd arteriald
« Leziune intimala - Embolii distale cauzate de cheaguri de sange sau pldci arteriosclerotice
« Disectie arteriala « Embolie gazoasa
- Perforarea si ruptura vaselor + Ruperea balonului
« Hemoragie « Separarea varfului cu fragmentare si embolizare distald
Complicatii potentiale asociate procedurii
- Hematoame locale « Insuficientd renala
« Anevrisme - Paraplegie
« Spasm arterial « Hipertensiune/hipotensiune
- Formarea de fistule arteriovenoase « Deces
Specificatii
Model (apacitate maxima pentru lichid | Capacitatea maxima pentru gaz Continut
2102-09M 40ml 50ml Un cateter, 0 seringd, 5,0 ml

Apllcatu

. Ocluzie: Pentru ocluzionarea temporara a vaselor in timpul interventiei chirurgicale, pozitionati balonul cateterului astfel incat lumenul vasului sa se afle la nive-
lul punctului care necesita ocluzie. Umflati balonul cu solutie salina steril pentru injectare pentru a ocluziona vasul, avand grija sa nu umflati excesiv balonul
(consultati tabelul cu capacitatea de umflare recomandata) Nu umflati balonul la un volum mai mare decat cel necesar pentru a obstructlona lumenul sanguin.
Inchideti robinetul de umflare pentru a mentine balonul umflat. In tlmpul pozitiondrii, lumenul de irigare trebuie ldsat sa aspire pand cand exista retur liber de
lichid, pentru a reduce riscul de embolie gazoas3.

2. lrigare: Odata ce cateterul este pozitionat, introducerea sau retragerea materialelor in/din zonele distale fatd de punctul de ocluzie se poate realiza prin lumenul
de irigare. Acest lucru este posibil datoritd conectorului luer-lock situat la baza robinetului de irigare.

Pastrare

Durata de valabilitate este indicata prin data limita de utilizare inscrisa pe eticheta ambalajului. Deoarece latexul din cauciuc natural este afectat de conditiile

de mediu, trebuie respectate proceduri adecvate de depozitare pentru a obtine o durata optima de valabilitate. Produsul trebuie depozitat intr-un loc récoros si
intunecat, ferit de lumina fluorescenta, razele soarelui si vaporii chimici, pentru a preveni deteriorarea prematurd a balonului din cauciuc. Trebuie efectuata rotatia
corespunzatoare a stocurilor.

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
garantatd. Reutilizarea dispozitivului poate duce la contaminare incrucisatd, infectie sau moartea pacientului. Caracteristicile de performanta 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 unicd. Daca din orice motiv, acest dispozitiv trebuie returnat catre LeMaitre Vascular, punefi-l in ambalajul sau original si
returnati-I la adresa mentionata pe cutie.

Raportarea incidentelor
Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii trebuie s notifice atat LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competentd din tara in
care se afla utilizatorul.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta
Acest dispozitiv este de unica folosintd si este destinat elimindrii dupa utilizare. Nu implantati. Va rugam sa returnati dispozitivul folosit numai in momentul in care
dispozitivul nu a functionat corespunzator sau daca dispozitivul este cauza unui eveniment advers. In alte situatii, dispozitivul nu trebuie returnat, ci trebuie eliminat
in conformitate cu reglementarile locale.
Acest produs nu contine obiecte ascutite, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogen. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Consultati
reglementarile legale pentru a verifica metoda adecvata de eliminare.
Curatare:
1. Dispozitivele pentru care se considerd necesara returnarea trebuie curatate utilizand una dintre urmatoarele metode:
a. Solutie de hipoclorit de sodiu (500 — 600 mg/l) sau
b. Solutie de acid peracetic cu tratament ulterior cu ultrasunete
2. Dispozitivele trebuie apoi decontaminate utilizand una dintre urmatoarele metode:
a. Solutii de etanol sau izopropanol 70% timp de cel putin 3 ore sau
b. Oxid de etilend 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 reducd la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a
celor care manipuleaza aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile sa penetreze sau sa perforeze pielea sau materialul ambalajului,
ambalajul primar trebuie sa poatd sd mentina produsul fard sa perforeze ambalajul in conditii normale de transport.

2. Recipientul primar sigilat trebuie amplasat in ambalajul secundar etans la apa. Ambalajul secundar trebuie sd fie etichetat cu o lista detaliatd a continutului din
ambalajul primar. Metodele de curatare trebuie sa fie detaliate, daca este posibil.
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3. Atat ambalajul primar, cat si cel secundar al dispozitivelor de unica folosinta curdtate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic IS0
7000-0659.

4. Ambalajul primar si cel secundar trebuie sa fie apoi introduse intr-un ambalaj exterior, care trebuie sa 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.

Nu sunt necesare hartie de transport si marcajul continutului pentru containerul exterior pentru transport.

Coletele pregatite in modul descris mai sus pot fi expediate la:

IS

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

Observatii: garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza faptul ca acest dispozitiv a fost fabricat cu grija rezonabila si ca acest dispozitiv este adecvat pentru indicatia/indicatiile
specificatd/specificate in mod expres in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia cazurilor previzute expres in prezentul document, LEMAITRE VASCULAR
(ASTFEL CUM ESTE UTILIZAT IN PREZENTA SECTIUNE, ACEST TERMEN INCLUDE LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI S| ANGAJATII, DIRECTORII, ADMINISTRATORII,
MANAGERI! $I AGENTII ACESTORA) NU OFERA NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DACA ACEASTA DECURGE PRIN
EFECTUL LEGII SAU IN ALT MOD (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP)

SI PRIN PREZENTA DECLINA ASTFEL DE GARANTII. Aceasta garantie limitata nu se aplicd in niciun caz de utilizare abuziva sau de utilizare improprie sau de depozi-
tare necorespunzatoare a acestui dispozitiv de ctre cumparétor sau de ctre orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incilcare a acestei garantii limitate este
inlocuirea sau rambursarea prefului de achizitie pentru acest dispozitiv (exclusiv la alegerea LeMaitre Vascular), dupa returnarea de catre cumparator a dispozitivului
cdtre LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI'IN'NICIUN CAZ RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, SPECIALA, PUNITIVA SAU EXEMPLARA. RASPUNDEREA LE-
MAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST APARAT, SURVENITA IN ORICE MOD, SUB ORICE DREPT PRIVIND DAUNELE, FIE PRIN CONTRACT, DELICT, STRICTA RASPUNDERE
SAU DE ALT FEL, NU VA DEPASI IN NICIUN CAZ SUMA DE O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST INFORMAT CU PRIVIRE LA POSI-
BILITATEA UNOR ASTFEL DE PIERDERI SI IN CIUDA ESECULUI VREUNUI SCOP ESENTIAL DE REMEDIERE. ACESTE LIMITARI SE APLICA ORICAROR PRETENTII ALE TERTILOR.
0 revizuire sau o datd de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagind a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. Dacd au trecut
doudzeci si patru (24) de luni intre aceastd data si utilizarea produsului, utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentru a verifica daca sunt disponibile
informatii suplimentare despre produs.
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Irigano-okluzny katéter Pruitt®
(Cislo modelu 2102-09M)
Slovencina — Navod na pouZitie

STERILE[EO] ®

Opis vyrobku

Baldnikové irigacno-okldzne katétre radu Pruitt boli Specidlne navrhnuté a dimenzované na pouZitie pri uvedenych vieobecnych postupoch. Katétre radu Pruitt

sti vybavené druhym lumenom, ktory umoziiuje pristup do cievy distdlne od miesta okltzie, dvoma uzavermi s Luer Lock konektorom na proximalnom konci
irigacného lumenu na ulahcenie kontroly tychto postupov, hrdbkou steny baldnika navrhnutou s ciefom znizit pravdepodobnost perforacie usadeninami vapnika, a
uzdverom na udrZanie trovne naftknutia baldnika pocas celého zakroku.

Indikacie

Irigacno-okldzny katéter Pruitt je urceny na okluziu periférnych tepien s ciefom ulah¢it vykonanie zakrokov pri aneuryzme torakoabdomindlnej aorty (TAA) a aneu-
ryzme abdomindlnej aorty (AAA).

Zamyslany ucel

Irigacno-okldzny katéter Pruitt je urceny na kontrolu krvécania a na zabezpecenie pristupu do lumenu cievy distélne od miesta okluzie s ciefom umoznit'irigaciu.
Predpokladani pouZivatelia

Irigacno-okldzny katéter Pruitt je chirurgicky ndstroj urceny na pouzitie skusenymi cievnymi chirurgmi vyskolenymi v postupoch, na ktoré je urceny.

Populacia pacientov

Pacienti akéhokolvek pohlavia, veku alebo etnického pdvodu vyZadujdci liecbu upchatych ciev alebo zastavenie krvdcania pocas otvorenej chirurgickej rekonstrukcie
ciev.

Cast'tela v kontakte s poméckou
Periférne tepny.

Klinicky stav

Aneuryzmélne alebo okluzivne ochorenie.

Klinické prinosy

Katétre sd navrhnuté s ciefom poskytnut chirurgovi asistenciu s docasnou okliziou alebo irigéciou pri vykondvani cievnych rekonstrukénych zakrokov. Klinicky prinos
tychto zariadeni sa preto posudzuje predovietkym na zaklade toho, ¢i zariadenie fungovalo podla urcenia (t. j. ¢i pocas operdcie Gspesne zastavilo prietok krvi).

Kontraindikacie

1. Katéter sa nesmie pouZivat na embolektomiu, trombektdmiu ani na dilatciu ciev
2. Katéter sa nesmie pouZivat pri endarterektomii.

3. Katéter je docasna pomdcka a nie je mozné ho implantovat.

4. Katéter sa nesmie pouzivat na zavadzanie inych lie€iv ako fyziologického roztoku.

Varovania

1. Nepouzivajte opakovane. Katéter je urceny len na jedno poutitie.

2. Pocas pouzitia na pacientovi sa na naftiknutie baldnika nesmie pouzit vzduch ani plyn.

3. Balonik nenapustajte vacsim objemom, ako je potrebné na ob3trukciu prietoku krvi. NEPREKRACUJTE odportiant maximéalnu kapacitu napustenia balénika
(pozri tabulku so Specifikdciami).

4. Priprdci s cievami s vyznamnou patoldgiou postupujte opatrne. MoZe dojst k prasknutiu tepny alebo zlyhaniu baldnika v dosledku ostrého kalcifikovaného
plaku.

5. Ak okluzia spdsobi stav s vysokym tlakom, napriklad v ascendentnej aorte, co mdze poskodit balonik alebo spdsobit tazkosti pri dosiahnuti a udrZani oklizie
cievy, postupujte opatrne.

6. Pred zavedenim alebo vytiahnutim katétra baldnik vypustite. Netlacte ani netahajte katéter nadmernou silou, ak vznika odpor.

7. PrizvaZovani rizika spojeného s pouZitim balénikového katétra je potrebné brat do ivahy moznost prasknutia alebo zlyhania balénika.

8. VSetky pripravky urcené na infizne podanie sa musia pouZivat v stilade s nédvodom na pouZitie od vyrobcu.

Bezpecnostné opatrenia

1. Pred pouZitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouZzivajte katéter, ak je obal alebo katéter poskodeny.

2. Zabranite prilis dlhému alebo nadmernému kontaktu s fluorescencnym svetlom, teplom, sinecnym Ziarenim a chemickymi vyparmi, aby ste znizili degradciu
baldnika. Nadmerna manipulacia pocas zavadzania alebo plak a iné usadeniny v krvnej cieve mozu poskodit baldnik a zvysit riziko prasknutia baldnika.

3. Zabezpecte sprévne pripojenie vsetkych injekcnych striekaCiek a konektorov, aby sa zabrénilo vniknutiu vzduchu.

4. Baldnik nikdy neuchopuijte nastrojmi, aby ste zabrénili poskodeniu latexu.

5. Nevystavujte pdsobeniu organickych rozpustadiel (napr. alkoholu).

6. Nadmernd kalcifikicia miesta rekonstrukcie méze zhorsit funkénost.

7. Prinapustani balénika sa neodporidca pouzivat vysoko viskdzne alebo casticové kontrastné latky, pretoze by mohlo ddjst k upchatiu nafukovacieho lumenu.

8. Pred zavedenim distalneho konca katétra preplachnite perfiizny lumen katétra fyziologickym roztokom alebo krvou, aby sa zniilo riziko vzduchovej embolie.

9. Pred nafiknutim balénika vykonajte aspiraciu, aby sa minimalizovalo mnozstvo vzduchu vstreknutého do baldnika.

10. Pred pouzitim katéter otestujte: a) Nafdknite balonik vzduchom na odporicany objem a ponorte ho do sterilnej vody. Ak sa objavia akékolvek znamky dniku

vzduchu okolo baldnika alebo ak v sebe baldnik neudrzi vzduch, vyrobok nepouzivajte. b) Pred pouzitim tiez skontrolujte neporusenost balénika, a to tak, ze ho
napustite sterilnym fyziologickym roztokom na injekcné pouiitie a ndsledne ho vypustite. Ak balonik nefunguje normadlne, vyrobok nepouzivajte.

11. Tento katéter je urceny na pouZitie v arteridlnom systéme. Nie je urceny na Cistenie AV Stepov.

12. Upozornenie: Tento vyrobok obsahuje prirodny kaucukovy latex, ktory moZe vyvolat alergické reakcie.
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Mozné komplikacie spojené s poméckou:

« infekcia, « distdlne embdlie spdsobené krvnymi zrazeninami alebo arteriosklerotickym
« narusenie intimy, plakom,

- arteridlna disekcia, « vzduchovd embdlia,

- perfordcia a prasknutie cievy. « prasknutie baldnika,

« krvécanie, « oddelenie hrotu s fragmentaciou a distdlnou embolizaciou,

« Tepnovd trombdza
Mozné komplikacie spojené so zakrokom:

« lokdIne hematomy, - Rendlna nedostatocnost
« aneuryzmy, « paraplégia,
« tepnovy spazmus, . hypertenma alebo hypotenzia,
- vznik artériovendznej fistuly, . smrt,
Specifikicie
Model Maximalna kapacita kvapaliny | Maximélna kapacita plynu Obsah
2102-09M 40ml 50ml Jeden katéter, jedna injek¢n striekacka, 5,0 ml
Apllkaqe

. Okluzia: Ak cheete pocas operacie docasne uzavriet cievy, umiestnite balonik katétra tak, aby lumen cievy smeroval k miestu, ktoré je potrebné uzavriet. Balonik
nafliknite sterilnym fyzmloglckym roztokom urcenym na injek¢né podanie tak, aby doslo k uzavretiu cievy, pricom dbajte na to, aby nedoslo k nadmernému

tvorte ventil na nafukovanie, aby ste udrZali balénik nafiknuty. Pocas zavédzania by sa mal irigacny lumen nechat odsévat, kym neddjde k volnému spatnemu

toku tekutiny, aby sa zniZilo riziko vzduchovej embdlie.
2. lIrigdcia: Po zavedeni katétra je mozné prostrednictvom iriganého limenu zavédzat alebo odoberat materidly do oblasti distalnych od bodu oklizie. To je
umoznené vdaka Luer Lock konektoru na spodnej Casti irigacného uzéveru.

Skladovanie
Skladovatelhost je oznacena ddtumom minimaélnej trvanlivosti na Stitku obalu. KedZe prirodny kaucukovy latex je ovplyvneny podmienkami prostredia, na dosiah-
nutie optimalnej skladovatelnosti je potrebné dodrziavat spravne postupy skladovania. Vyrobok sa musi skladovat na chladnom a tmavom mieste mimo Ziariviek,
sinecného svetla a chemickych vyparov, aby sa zabranilo pred¢asnému poskodeniu gumového baldnika. Zasoby sa maji obmienat podla zasady rotdcie skladovych
zdsob.

Resterilizacia/opatovné pouzitie

Tato pomdcka je urcend len na jedno poutitie. Opakovane nepouzivajte, nespracovavajte, alebo znovu nesterilizujte. Cistota a sterilita regenerovanej pomacky
nemoze byt zarucend. Opdtovné pouzitie pomdcky moze viest ku knzovej kontamindcii, infekcii alebo dmrtiu pacienta. KedZe pomdcka bola uréend a testovana
len na jedno poutzitie, funkcné charaktenstlky pomdcky mdzu byt narusené z dvodu opatovného spracovania alebo opétovnej sterilizécie. Zivotnost pomécky je
zalozend len na jednorazovom poufZiti. Ak je z akéhokolvek ddvodu potrebné vrétit toto zariadenie spolocnosti LeMaitre Vascular, vlozte ho do povodného obalu a
vratte ho na adresu uvedend na obale.

Hlasenie incidentov
V pripade zavaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouzivatelia upozornit spolo¢nost LeMaitre Vascular a kompetentny
urad v krajine, kde sa pouzivatel nachédza.

Bezpecna manipulacia a likvidacia

Tato pomdcka je jednorazovd a urcend na likvidaciu po pouZiti. Neimplantujte ju. PouZitd pomdcku vrétte len v pripade, Ze pomdcka nefungovala tak, ako mala,

alebo v stvislosti s neziaducou udalostou. V inych situdcidch sa pomdcka nesmie vratit, ale zlikvidovat'v stilade s miestnymi predpismi.

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré ¢asti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Nie st zrejmé Ziadne Specidlne poZiadavky na likvidaciu.

Pozrite si miestne predpisy, aby ste si overili spravnu likvidaciu.

Cistenie:

1. Pomdcky, ktoré sa povaZzujd za potrebné na vratenie, sa musia Cistit pomocou jednej z nasledujticich moznosti:

a. roztokom chlérnanu sodného (500 — 600 mg/I) alebo
b. roztokom kyseliny peroctovej s ndslednym ultrazvukovym o3etrenim

2. Pomdcky sa potom musia dekontaminovat bud:

a. 70 % roztokmi etanolu alebo izopropanolu po dobu minimdlne 3 hodin alebo
b. plynnym etylénoxidom

3. Pomdcky sa musia pred zabalenim tiplne vysusit.

Balenie:

1. Vycistené pomdcky maju byt zapecatené a zabalené sposobom, ktory minimalizuje riziko poSkodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie osob, ktoré s
takymito balikmi manipuluju pocas prepravy. Pri pomdckach, ktoré dokdzu prepichnit alebo prerezat kozu alebo obalovy materidl, musi byt primérny obal
schopny uchovat vyrobok bez prepichnutia obalu za normalnych prepravnych podmienok.

2. Zapecatend primdrna nddoba sa méa umiestnit do vodotesného sekunddrneho obalu. Sekunddrny obal by mal byt oznaceny zoznamom s polozkami obsahu
hlavnej nddoby. Ak je to mozné, metddy Cistenia by mali byt podrobne opisané.

3. Primérny aj sekundérny obal vycistenych, dekontaminovanych jednorazovych pomécok by mal byt oznaceny symbolom biologického nebezpecenstva podla
normy 150 7000-0659.
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4. Primérne aj sekundarne balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu, ktory musi tvorit pevna krabica z drevovlaknitych dosiek. Vonkajsia prepravna
nddoba musi byt vybavena dostatocnym vystelkovym materidlom, aby sa zabranilo pohybu medzi sekundarnymi a vonkajsimi nadobami.

Prepravny papier a oznacenie obsahu vonkajsej prepravnej nadoby nie s povinné.

Balicky pripravené uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:

IS

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

0znamenia: Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucu1e Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouzila primerana starostlivost a Ze tato pomdcka je vhodnd pre indikdciu/-e, ktord je
vyslovne uvedend v tomto navode na poufitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (V TOMTO ODSEKU SA TYMTO POJMOM ROZUMIE
SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI A ICH PRISLUSNI ZAMESTNANCI, PRACOVNICI, RIADITELIA, MANAZERI A ZASTUPCOVIA) NEPOSKY-
TUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI IMPLICITNE ZARUKY V SOVISLOSTI S TOUTO POMOCKOU, €I UZ VYPLYVAJUCE 0 ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE A BEZ OBMEDZENIA

NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL), A TYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Tato obmedzend zdruka

sa nevzt’ahuje na rozsah zneufZitia, nevhodného pouZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomacky kupujticim alebo tretou stranou. Jedinou népravou za
porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie kiipnej ceny za tito pomocku (podla vlastného uvazenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vrateni
pomdcky kupujicim spolocnosti LeMaitre Vascular. Této zaruka zanikd po ddtume exspirdcie tejto pomacky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE
SKODY. CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHLADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE 0
POVINNOSTI, VYPLYVAJUCEJ BUD Z0 ZMLUVY, Z DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICK-
YCH DOLAROV (1000 USD), BEZ OHLADU NA T0, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHLADU
NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SA VZTAHUJU NA AKEKOLVEK NAROKY TRETICH STRAN.

Détum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto ndvodu na pouZitie pre informécie pouzivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch

(24) mesiacov medzi tymto ddtumom a pouZzitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolocnost LeMaitre Vascular a zistit, i st k dispozicii dalSie informacie o
vyrobku.
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Pruitt® irigacijski okluzijski kateter
(Stevilka modela 2102-09M)
Slovenscina — Navodila za uporabo

STERILE[EO] ®

Opis izdelka

Linija balonskih irigacijsko-okluzijskih katetrov Pruitt je bila posebej zasnovana in dimenzionirana za uporabo pri opisanih splosnih postopkih. Linija katetrov Pruitt
ima drugi lumen, zasnovan tako, da omogoca dostop do Zile distalno od mesta okluzije, 2 zaporna ventila s prikljuckom Luer-Lock na proksimalnem koncu irigaci-
jske svetline za laZji nadzor takih postopkov, debelino balona, zasnovano za zmanjSanje moznosti predrtja zaradi kalcijevih oblog, in zaporni ventil za vzdrZevanje
stopnje napolnjenosti balona skozi celoten postopek.

Indikacija

Irigacijski okluzijski kateter Pruitt je indiciran za okluzijo perifernih arterij znamenom olajsanja izvedbe postopkov pri torakoabdominalni aortni anevrizmi (TAA) in
abdominalni aortni anevrizmi (AAA).

Predvideni namen
Irigacijski okluzijski kateter Pruitt je zasnovan za nadzor krvavitve in dostop do svetline Zile distalno od mesta okluzije za zagotavljanje irigacije.

Predvideni uporabnik
Irigacijski okluzijski kateter Pruitt je kirurSki pripomocek, ki ga uporabljajo izkuseni vaskularni kirurgi, usposobljeni za postopke, za katere je ta pripomocek
predviden.

Populacija bolnikov

Bolniki katerega koli spola, starosti ali etnicne pripadnosti, pri katerih je potrebno zdravljenje okludiranih Zil ali nadzor krvavitve med odprtim kirurskim popravilom
krvnih Zil.

Del telesa, ki je v stiku s pripomockom

Periferne arterije.

Klinicno stanje

Anevrizmatska in okluzivna bolezen.

Klinicne koristi

Katetri so zasnovani tako, da kirurgu pomagajo z zagotavljanjem zacasne okluzije ali irigacije, medtem ko izvaja posege popravila Zil. Zato se klinicna korist, ki jo
prinasajo ti pripomocki, ocenjuje predvsem na podlagi tega, ali je pripomocek deloval v skladu z namenom (tj. ali je med operacijo uspesno preprecil pretok krvi).

Kontraindikacije

1. Kateter se ne sme uporabljati za embolektomijo, trombektomijo ali dilatacijo Zle.
2. Kateter se ne sme uporabljati pri postopkih endarterektomije.

3. Kateter je zacasen pripomocek in ga ni mogoce vsaditi.

4. Katetra ne smete uporabljati za uvajanje zdravil, ki niso fizioloska raztopina.

Opozorila

1. Ne uporabite ponovno. Kateter je samo za enkratno uporabo.

2. Zapolnjenje balona med uporabo na bolniku ne smete uporabiti zraka ali plina.

3. Balona ne napihuijte na vecjo prostornino, kot je potrebno, da zagotovite blokado pretoka krvi. NE PREKORACITE priporocene najvecje kapacitete polnjenja
balona (glejte specifikacije).

Bodite previdni, Ce naletite na zelo obolele Zile. Lahko pride do rupture arterije ali okvare balona zaradi ostrih kalcificiranih plakov.

Pri okluziji, ki povzrodi stanje visokega tlaka, na primer v ascendentni aorti, je potrebna previdnost, saj lahko to poskoduje balon ali povzroci tezave pri dose
ganju in vzdrzevanju okluzije Zile.

Preden vstavite ali izvlecete kateter, izpraznite balon. Pri potiskanju ali vlecenju katetra v nasprotni smeri upora ne uporabljajte prevelike sile.

Pri presoji tveganja, povezanega s postopkom kateterizacije z balonom, je treba upotevati moznost, da balon poci ali odpove.

Vse snovi, ki jih je treba vbrizgati, je treba uporabljati v skladu z navodili za uporabo proizvajalca.

revidnostni ukrepi

Pred uporabo preglejte izdelek in embalaZo ter katetra ne uporabite, ce obstajajo kakrsni koli znaki, da je poskodovana embalaza ali kateter.

Da zmanjSate degradacijo, balona ne izpostavljajte predolgo fluorescentni svetlobi, vrocini, soncni svetlobi ali kemi¢nim hlapom. Cezmerno rokovanje med

vstavljanjem ali plak in druge obloge v krvni Zili lahko poSkodujejo balon in povecajo moznost, da poci.

Da preprecite vdor zraka, zagotovite pravilne povezave med vsemi brizgami in spoji.

Da preprecite poskodbe lateksa, balona nikoli ne prijemajte z instrumenti.

Pripomocka ne izpostavljajte organskim topilom (npr. alkoholu).

Prekomerna kalcifikacija mesta rekonstrukcije lahko poslab3a delovanje.

Za polnjenje balona se odsvetuje uporaba zelo viskoznega kontrastnega sredstva ali kontrastnega sredstva z delci, ker se lahko polnilna svetlina zamasi.

Pred vstavitvijo distalnega konca izperite perfuzijsko svetlino katetra s fiziolosko raztopino ali krvjo, da zmanjSate moZznost zratne embolije.

Pred napihovanjem balona ga izsesajte, da zmanjsate kolicino zraka, ki se vbrizga v balon.

0. Kateter pred uporabo preizkusite: a) Balon napolnite do priporocene kapacitete z zrakom in ga potopite v sterilno vodo. Ce opazite zratne mehurcke okoli balona
ali ¢e balon ne ostane napolnjen, izdelka ne uporabite. b) Celovitost balona preverite tudi tako, da ga pred uporabo napolnite s sterilno fizioloSko raztopino za
injici ranje in izpraznite. Ce se zdi, da balon ne deluje pravilno, izdelka ne uporabite.

11. Ta kateter je namenjen uporabi v arterijskem sistemu. Ni zasnovan za uporabo pri ¢iScenju AV presadkov.

12. Pozor: Ta izdelek vsebuije lateks iz naravnega kavcuka, ki lahko povzroi alergijske reakcije.

Mozni zapleti, povezani s pripomockom:
« Okuzba « Intimalna motnja
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« Arterijska disekcija

« Perforacija in rupturaZile
« Krvavitev

« Arterijska tromboza

Mozni zapleti, povezani s postopkom

Distalni emboli krvnih strdkov ali arterioskleroznih plakov
Zracni embolus

Razpocenje balona

Locitev konice z drobljenjem in distalno embolizacijo

« Lokalni hematomi « Ledvi¢na odpoved

+ Anevrizme « Paraplegija

« Arterijski spazem « Hipertenzija ali hipotenzija
- Nastanek arteriovenoze fistule « Smrt

Specifikacije

Model Najveja kapaciteta tekocine Najveja kapaciteta plina Vsebina
2102-09M 40ml 50ml En kateter, ena injekcijska brizga, 5,0 ml
Uporaba
1. Okluzija: za zacasno okluzijo Zil med kirurskim posegom namestite balon katetra v svetlini Zile do mesta, kjer je potrebna okluzija. Balon napolnite s sterilno

fiziolosko raztopino za injiciranje, da okludirate Zilo, pri cemer pazite, da balona ne napolnite prevec (glejte preglednico s priporoceno kapaciteto polnjenja).
Balona ne napihujte na vecjo prostornino, kot je potrebno, da zagotovite blokado svetline krvi. Zaprite zaporni ventil, da balon ostane napihnjen. Med
namescanjem je treba omogociti aspiracijo skozi irigacijsko svetlino, dokler tekocina ne zacne prosto odtekati, da se zmanj3a tveganje za zratno embolijo.

2. Irigacija: ko je kateter namescen, se lahko uvajanje ali odvzem materialov v podrocja distalno od mesta okluzije izvede skozi irigacijsko svetlino. To omogoca
prikljucek Luer-Lock na dnu irigacijskega zapornega ventila.

Shranjevanje

Rok uporabnosti je oznacen z datumom izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki na ovojnini. Ker okoljski pogoji vplivajo na lateks iz naravnega kavcuka,
je treba uporabiti ustrezne postopke shranjevanja, da se doseZe optimalni rok uporabnosti. lzdelek je treba shranjevati na hladnem in temnem mestu, stran od

fluorescentnih lugi, sonne svetlobe in kemicnih hlapov, da prepreite prehitro poslab3anje gumijastega balona. Upostevati je treba ustrezno menjavanje zalog.

Ponovna sterilizacija/ponovna uporaba }

Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega
pripomocka ni mogoce zagotoviti. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, okuzbo ali smrt bolnika. Znacilnosti delovanja
pripomocka so lahko ogroZene zaradi priprave na ponovno uporabo ali ponovne sterilizacije, saj je bil pripomocek zasnovan in preizkusen samo za enkratno
uporabo. Rok uporabnosti pripomocka temelji na enkratni uporabi. Ce morate iz katerega koli razloga ta pripomocek vrniti podjetju LeMaitre Vascular, ga poloZite v
originalno ovojnino in jo vrnite na naslov, naveden na Skatli.

Porocanje o incidentih

(e med uporabo tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih zapletov, morajo uporabniki o tem obvestiti podjetje LeMaitre Vascular in pristojni
organ v drZavi, v kateri se nahaja uporabnik.

Varno rokovanje in odlaganje

Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Ne vsadite. Uporabljeni pripomocek vrnite samo, ce pripomocek ni deloval v skladu s predvideno uporabo ali ko je

pripomocek povezan z neZelenim dogodkom. V drugih primerih pripomocka ne smete vrniti, temvec ga morate odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Ta izdelek ne vsebuje ostrih predmetov, tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuzen ali patogen. Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Za pravilno odlaganje med

odpadke upostevajte lokalne predpise.

Ciscenje:

1. Pripomocke, ki jih je potrebno vrniti, je treba ocistiti z enim od sledecih:

a. raztopino natrijevega hipoklorita (500—-600 mg/I) ali

h. raztopino perocetne kisline z naknadnim ultrazvocnim ciscenjem.
2. Nato je treba dekontaminirati s/z:

a. 70-% raztopino etanola ali izopropanola najmanj 3 ure ali

b. etilenoksidnim plinom.

3. Pripomocke je treba pred pakiranjem popolnoma posusiti.

Ovojnina:

1. Ociscene pripomocke je treba zatesniti in zapakirati na nacin, ki cim bolj zmanjSa moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med
transportom. Pri pripomockih, ki lahko prodrejo ali prerezejo koZo ali ovojnino, mora biti primarna ovojnina zmozna ohraniti izdelek brez punkcije ovojnine pri
obicajnih pogojih prevoza.

2. Zatesnjen primarni vsebnik je treba namestiti v vodotesno sekundarno ovojnino. Sekundarno ovojnino je treba oznaciti z oznacenim seznamom vsebine pri-
marnega vsebnika. Ce je mogoce, je treba naine ¢is¢enja natan¢no doloiti.

3. Primarna in sekundarna ovojnina ociscenih in dekontaminiranih pripomockov za enkratno uporabo morata biti oznaceni s simbolom za biolosko nevarne
odpadke IS0 7000-0659.

4. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirani v zunanji ovojnini, ki mora biti toga $katla iz viaknene plosce. Zunanji vsebnik za posiljanje mora
imeti dovolj oblazinjenega materiala, da prepreci premikanje med sekundarnim in zunanjim vsebnikom.

5. Prevozni dokumenti in oznaka za vsebino za zunanji transportni vsebnik niso potrebni.
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6. Paketi, pripravljeni na zgornji nacin, se lahko odpremijo v:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ZDA

Obvestila: omejena garancija izdelka; Omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jamdi, da je bilo pri izdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh
navodilih za uporabo. Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, DRUZBA LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJA V TEM POGLAVJU, TA IZRAZ VKLJUCUJE
LEMAITRE VASCULAR, INC., NJENE PRIDRUZENE DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI
NAZNACENIH GARANCI) V ZVEZISTEM PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NA TO, ALI IZVIRAJO 1Z ZAKONA ALI DRUGIH VIROV (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNE KOLI
NAZNACENE GARANCIJE PRIMERNOST ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN) IN JIH S TEM ZAVRACA. Ta omejena garancija ne velja v obsequ kakrsne koli
zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za krsitev te omejene garancije je
zamenjava ali povracilo kupnine za ta pripomocek (kot edina moznost podjetja LeMaitre Vascular) po tem, ko kupec vme pripomocek druzbi LeMaitre Vascular. Ta
garancija velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka.

DRUZBA LEMAITRE VASCULAR V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA NOBENO NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO
SKODO. V NOBENEM PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST PODJETJA LEMAITRE VASCULAR V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE
ODGOVORNOSTI, BODISI V POGODBI, PO ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.0005), NE GLEDE NA
T0, ALI JE BILO PODJETJE LEMAITRE VASCULAR OBVESCENO O MOZNOSTI TAKE 1ZGUBE, IN NE GLEDE NA ODPOVED BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA
SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE ZAHTEVKE TRETJIH OSEB. }

Datum revizije ali izdaje teh navodil je za informacije uporabnika na zadnji strani teh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklo
Stiriindvajset (24) mesecev, se mora uporabnik obrniti na druzbo LeMaitre Vascular, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Pruitt® navodnjavanje Okluzija kateter
(Broj modela 2102-09M)
Srpski — Uputstvo za upotrebu

STERILE |EO

Opisproizvoda

Pruitt linija balon navodnjavanje-okluzija katetera je posebno dizajniran i dimenzionisan za upotrebu u navedenim opstim procedurama. Pruitt linija katetera ima
drugi lumen dizajniran da omoguci pristup posude distalno do tacke okluzije, 2 slavine sa luer-lock ugradnje na proksimalnom kraju lumena za navodnjavanje kako
bi se olaksala kontrola takvih procedura, debljina balona dizajnirana da smanji mogu¢nost punkcije od naslaga kalcijuma, i slavina za odrZavanje nivoa inflacije
balona tokom postupka.

Indikacija

Pruittov kateter za navodnjavanje okluzije je indiciran za zacepljenje perifernih arterija kako bi se olaksalo izvodenje procedura torakoabdominalne aneurizme aorte
(TAA) i aneurizme abdominalne aorte (AAA).

Namena
Pruitt okluzijski kateter za navodnjavanje dizajniran je za kontrolu krvarenja i pristupa lumenu posude distalno do tacke okluzije kako bi se obezbedilo navodnja-
vanje.

Predvideni korisnik

Kateter za okluziju aorte Pruitt je hirurski alat predviden za upotrebu od strane iskusnih vaskularnih hirurga, obucenih za procedure za koje su ti alati namenjeni.
Populacija pacijenata

Pacijenti bilo kog pola, starosti ili etnicke pripadnosti, koji zahtevaju lecenje zacepljenih krvnih sudova ili kontrolu krvarenja tokom otvorene hirurske popravke
krvnih sudova.

Deo tela sa kojim dolazi u dodir

Periferne arterije.

Klinicki uslovi

Aneurizma ili okluzivna bolest

Klinicke prednosti

Kateteri su dizajnirani da pomognu hirurgu pruzanjem privremene perfuzije tokom obavljanja procedura vaskularne reparacije. Kao takva, klinicka korist koju
pruzaju uredaji procenjuje se prvenstveno procenom da li je uredaj izveden kako je predvideno (tj. Uspesno je intraoperativno zacepio protok krvi).

Kontraindikacije

1. Kateter ne treba koristiti za embolektomiju, trombektomijiu ili dilataciju krvnih sudova.
2. Kateter se ne koristi za procedure endarterektomije.

3. Kateter je priviemeno medicinsko sredstvo i ne moZe se implantirati.

4. Kateter ne sme da se koristi za uvodenje drugih lekova osim fizioloskog rastvora.

Upozorenja

1. Nemojte ponovo koristiti. Kateter je predviden samo za jednokratnu upotrebu.

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

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

Budite oprezni kada naidete na izuzetno bolesne krvne sudove. Moze doci do rupture arterije ili otkazivanja balona zbog ostrog kalcifikovanog plaka.
Treba voditi racuna kada okluzija uzrokuje situaciju visokog pritiska, kao $to je uzlazna aorta, Sto moZe otetiti balon ili izazvati poteSkoce u postizanju i
odrzavanju okluzije krvnih sudova.

[zduvajte balon pre umetanja ili izvlacenja katetera. Izbegavajte upotrebu prekomerne sile za guranje ili povlacenje katetera kada se javlja otpor.
Mogucnost rupture balona mora se uzeti u obzir kada se razmatraju rizici ukljuceni u proceduru kateterizacije balonom.

. Sve agense koji se uvode infuzijom treba koristiti u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca.

Mere opreza

1. Pregledajte proizvod i pakovanje pre upotrebe i ne koristite kateter ako postoje dokazi da su pakovanje ili kateter oSteceni.

2. Izbegavajte produzeno ili prekomerno izlaganje fluorescentnom svetlu, toploti, suncevoj svetlosti ili hemijskim isparenjima kako biste smanijili degradaciju ba

lona. Prekomerno rukovanje tokom umetanja ili plak i druge naslage unutar krvnog suda mogu da ostete balon i da povecaju mogucnost nastanka rupture

balona.

Napravite sigurne spojeve izmedu svih Spriceva i Cvorista kako bi se izbeglo uvodenje vazduha.

Ne hvatajte balon instrumentima u bilo kom trenutku kako biste izbegli oStecenje lateksa.

Ne izlaZite organskim rastvaracima (npr. Alkoholu).

Prekomerna kalcifikacija lokacije rekonstrukcije moZe ugroziti performanse.

Upotreba visoko viskoznog ili Cestica kontrastnog sredstva se ne preporucuje za inflaciju balona, jer lumen inflacije mozZe postati zacepljen.

Isperite perfuzioni lumen katetera fizioloskim rastvorom ili krvlju pre umetanja distalnog kraja da biste smanjili mogucnost stvaranja vazdusne embolije.

Aspirirajte balon pre naduvavanja kako biste smanijili koli¢inu vazduha ubrizganog u balon.

0. Testirajte kateter pre upotrebe: a) Naduvajte balon do preporucenog kapaciteta vazduhom i potopite ga u sterilnu vodu. Ako postoje bilo kakvi dokazi o vazduhu
koji izlazi oko balona ili ako balon nece da ostane naduvan, nemojte koristiti proizvod. b) Takode, proverite celovitost balona tako $to Cete ga naduvati i izduvati
sterilnim fizioloskim rastvorom za ubrizgavanje pre upotrebe. Ako se ¢ini da balon ne funkcionise normalno, ne koristite proizvod.

11. Ovaj kateter je namenjen za upotrebu u arterijskom sistemu. Nije dizajniran za upotrebu u ¢iScenju AV grafta.

12. Oprez: ovaj proizvod sadrZi prirodni gumeni lateks koji moZe da izazove alergijske reakcije.
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Potencijalne komplikacije povezane sa medicinskim sredstvom:

« Infekcija « Arterijska tromboza
« Disrupcija intimalnog sloja - Distalna embolija krvnih ugrusaka ili arteriosklerotskog plaka
« Arterijska disekcija « Vazdusna embolija
« Perforacija i ruptura krvnih sudova « Ruptura balona
« Krvarenje « Odvajanje vrha sa fragmentacijom i distalnom embolizacijom
Potencijalne komplikacije vezane za proceduru
« Lokalni hematomi + BubreZna insuficijencija
+ Aneurizme - Paraplegija
« Arterijski spazam « Hipertenzija ili hipotenzija
- Formiranje arteriovenske fistule « Smrt
Specifikacije
Model Maksimalni kapacitet tecnosti Maksimalni kapacitet gasa SadrZaj
2102-09M 40ml 5.0ml Jedan kateter, jedan Spric, 5.0 mL
Aplikauije
1. Okluzija: Da biste privremeno zacepili krvne sudove tokom operacije, postavite balon katetera sa lumenom krvnog suda do tacke koja zahteva okluziju. Naduva-

jte balon sterilnim fiziolo3kim rastvorom za injekciju kako biste zacepili posudu, vodeci racuna da ne naduvate balon (pogledajte tabelu preporucenog kapa-
citeta inflacije). Nemojte naduvavati balon do bilo koje vece zapremine nego Sto je potrebno da bi se sprecio protok krvi. Zatvorite slavinu za inflaciju da biste
odrzali inflaciju balona. Tokom pozicioniranja, lumen navodnjavanja treba dozvoliti da aspirira dok ne dode do slobodnog povratka tecnosti, kako bi se smanjila
mogucnost vazdusne embolije.

2. Navodnjavanje: Kada je kateter pozicioniran, uvodenje ili povlacenje materijala u podrucja distalna do tacke okluzije moze se postici kroz lumen za navodnja-
vanje. Ovo je olaksano kroz luer-lock ugradnju u podnoZju slavine za navodnjavanje.

Cuvanje

Rok trajanja je oznacen datumom ,Upotrebiti do” na etiketi na pakovanju. Posto je prirodni lateks je pod uticajem uslova Zivotne sredine, odgovarajuce procedure

skladiStenja moraju da se praktikuju da bi se postigao optimalan rok trajanja. Proizvod treba Cuvati na hladnom i tamnom mestu, dalje od fluorescentnog svetla,

sunceve svetlosti i hemijskih isparenja kako bi se sprecilo prerano propadanje gumenog balona. Treba praktikovati pravilnu rotaciju zaliha.

Ponovna sterilizacija / ponovna upotreba §

Ovo medicinsko sredstvo je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Cistoca i sterilnost ponovo obradenog
sredstva ne mogu se garantovati. Ponovna upotreba sredstva moze dovesti do unakrsne kontaminacije, infekcije ili smrti pacijenta. Karakteristike performansi
medicinskog sredstva mogu biti ugrozene usled ponovne obrade ili ponovne sterilizacije zato Sto je medicinsko sredstvo projektovano i testirano samo za jednokrat-
nu upotrebu. Rok trajanja sredstva se zasniva samo na jednokratnoj upotrebi. Ako iz bilo kog razloga ovo sredstvo mora da se vrati kompaniji LeMaitre Vascular,
stavite ga u originalno pakovanje i vratite ga na adresu navedenu na kutiji.

Prijavljivanje incidenata

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 izvrien.

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 lokal-
nim regulativama koji je pravilan nacin odlaganja na otpad.
Ciscenje:
1. Sredstva za koje se smatra da ih je neophodno vratiti treba ocistiti na neki od sledecih nacina:
a. rastvorom natrijum hipohlorita (500—600 mg/I) ili
b. rastvorom persircetne kiseline uz naknadni ultrazvucni tretman
2. Sredstva se zatim dekontaminiraju na sledeci nacin:
a. 70%-tnim rastvorom etanola ili izopropanola najmanje 3 sata ili
b. gasom etilen oksida
3. Sredstva treba da budu potpuno suva pre pakovanja.

Pakovanje:

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

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

3. I primarno i sekundarno pakovanje ociscenih, dekontaminiranih sredstava za jednokratnu upotrebu treba da imaju simbol bioloske opasnosti u skladu sa IS0
7000-0659.

4. Primarno i sekundarno pakovanje moraju biti upakovani u spoljasnje pakovanje, koje mora biti ¢vrsta kutija od vlaknastih ploca. Spoljni kontejner za isporuku
mora imati dovoljno penastog materijala kako bi se spreilo pomeranje izmedu sekundarnih i spoljnih kontejnera.
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5. Papir za isporuku i oznacavanje sadrzaja za spoljni kontejner za isporuku nisu potrebni.
6. Paketi pripremljeni na gorenavedeni nacin mogu se isporuciti na adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Napomene: ogranicena garancija proizvoda; ogranicenje pravnih lekova

LeMaitre Vascular, Inc. garantuje da je tokom proizvodnje ovog proizvoda posvecena razumna paznja i da je proizvod pogodan za indikaciju/indikacije koje su
precizno navedene u ovom uputstvu za upotrebu. Ukoliko to ovde nije drugatije navedeno, LEMAITRE VASCULAR (KAO STO SE KORISTI U OVOM ODELJKU; OVAJ 1ZRAZ
UKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC., NJEGOVE PODRUZNICE, ZAPOSLENE, RUKOVODIOCE, DIREKTORE, MENADZERE | ZASTUPNIKE) NE DAJE IZRICITE ILI IMPLICITNE
GARANCIJE ZA OVAJ PROIZVOD, BEZ OBZIRANATO 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 slucaju zlou-
potrebe ili pogresne primene, ili u slucaju pogresnog skladiStenja ovog proizvoda od strane kupca ili trece strane. Jedino pravno sredstvo u slucaju krsenja 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. UK-
UPNA ODGOVORNOST PROIZVODACA LEMAITRE VASCULAR ZA OVAJ PROIZVOD NI U KOM SLUCAJU NE PRELAZI IZNOS OD HILJADU DOLARA (1000 USD), BEZ OBZIRA NA
UZROK, U SKLADU SA BILO K0JOM TEORIJOM ODGOVORNOSTI, BEZ OBZIRA NATO DA LI JE NASTALA NA OSNOVU UGOVORA, NEDOZVOLJENOG DELOVANJA, OBJEKTIVNE
ODGOVORNOSTI ILI DRUGOG OSNOVA | BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE PROIZVODACU LEMAITRE VASCULAR UKAZANO NA MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA | NEZAVISNO OD
NEISPUNJAVANJA OSNOVNE NAMENE PRAVNOG SREDSTVA. 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 datumai
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

Distributed By:
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English Symbol Legend Distributed By Outer Diameter Usable Length Maximum Liquid Capacity |Inflated Diameter
Deutsch Symbol-Legende Vertrieb AuBendurchmesser Nutzbare Lange Maximale Fiillmenge Durchmesser im inflatierten
Zustand
Franqais Légende des sym- | Distribué par Diamétre externe Longueur utile Capacité liquide maximale | Diameétre gonflé
boles
Italiano Legenda Distribuito da Diametro esterno Lunghezza utile (apacita liquida massima | Diametro da gonfio
Espaiol Leyenda Distribuido por Didmetro externo Longitud utilizable (Capacidad de liquido Didmetro inflado
méxima
Portugués Legenda dos Sim- | Distribuido por Didmetro externo Comprimento Uti- (apacidade méximade  |Diametro insuflado
bolos lizdvel liquidos
Dansk Symbolforklaring Distribuert af Udvendig diameter Anvendelig lengde  |Maksimal vaskekapacitet |Diameter i oppumpet
tilstand
Svenska Symbolférklaringar  |Distribueras av Ytterdiameter Arbetslangd Maximal vdtskekapacitet |Diameter fylld
Nederlands Legenda Distributeur Buitendiameter Bruikbare lengte Maximale vloeistofcapa- | Vergrote diameter
citeit
EMnvikd Ynopvnua Aavépetatamd Ewrtepikn Adpetpog Xpnotpomoqatpo Méyiotn ywpntikdtnta | Dovokwpévn SdpeTpog
ouppOAwY Mrkog uypou
Suomi Symbolien selite Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus Nestetilavuus enintdén Lapimitta taytettynd
Cesky Vysvétleni symbol(i Distributor Vnéjsi primeér PouZitelnd délka MaximaIni kapacita kapaliny |Primér po napinéni
Eesti Siimbolite selgitus Turustaja Vélisdiameeter Kasutatav pikkus Maksimaalne vedelikumah- | Lahimddt tdidetuna
tuvus
LatvieSu valoda  |Simbolu skaidrojums | lzplatitajs Argjais diametrs lzmantojamais garums  |Maksimala Skidrumietilpiba ~ | Diametrs piepildita veida
Lietuviy k. Simboliy paaiskinimas | Platintojas I3orinis skersmuo Kasutatav pikkus Maksimalus skyscio taris Pripaisto balionélio skersmuo
Norsk Symbol-forklaring Distribuert av Ytre diameter Nyttelengde Maksimum vaeskekapasitet | Oppblast diameter
Romana Legenda simbolurilor | Distribuita de Diametru exterior Lungime utild (apacitate maximd de lichid | Diametru umflat
utilizate
Slovencina Popis symbolov Distribuuje Vonkajsi priemer Pouzitelnd dizka Maximélna kapacita Priemer pri napusteni
kvapaliny
Slovensina Legenda simbolov Distributer Zunanji premer Pouziteln dizka Najvecja zmogljivost glede | Premer v napihnjenem stanju
tekocine
Srpski Legenda simbola Distributer Spoljni precnik Upotrebljiva duzina Maksimalni kapacitet tecnosti | Naduvani precnik
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Symbol Legend

Britaniji

UKRP CH|REP H
English UK Responsible Person Swiss Syringe included
Representative
Deutsch Britse verantwoordelijke  [Schweizer Vertreter Spritze im
persoon Lieferumfang enthalten
Francais Personne responsableau  [Représentant Suisse Seringue inclue
Royaume-Uni
Italiano Persona responsabile del | rappresentante svizzero Siringa inclusa
Regno Unito
Espafiol Persona responsable del Representante suizo Jeringa incluida
Reino Unido
Portugués  |Pessoa Responsavel do Reino|representante suico Seringa incluida
Unido
Dansk UK ansvarlig person schweizisk repreesentant  |Medfelgende sprajte
Svenska UK ansvarig person schweizisk representant | Spruta medfdljer
Nederlands  |Britse verantwoordelijke  |Zwitserse vertegenwoor-  |Spuit meegeleverd
persoon diger
EMnvika YmeuBuvo mpodowmo Tou Avunpoownoc e ENBetiag |MephapBdvetat aupiyya
Hvwpévou Baatkeiov
Suomi Vastuuhenkil Isossa-Britan-  |Edustaja Sveitsissa Ruisku sisaltyy pakkaukseen
niassa
Cesky Odpovédnd osoba ve Velké Zastupce ve Svycarsku Vicetné stiikacky
Britanii
Eesti Uhendkuningriigi vastutavisik |Sveitsi esindaja Komplektis on silstal
LatvieSu Atbildiga persona Apvienotaja | Parstavis Sveicé Komplekta ieklauta Slirce
valoda Karalisté
Lietuviy k. Atsakingas asmuo JK Atstovas Sveicarijoje Pridedamas $virkstas
Norsk Ansvarlig person i Storbritannia |Sveitsisk representant Sprayte inkludert
Roména Persoana responsabil din Reprezentant elvetian Seringd inclusd
Regatul Unit
Slovencina  |Zodpovednd osoba vo Velkej | Zastupca pre Svajciarsko Striekacka je sticastou balenia
Briténii
Slovens¢ina  |Odgovorna oseba v Veliki Svicarski predstavnik Brizga vkljucena
Britaniji
Srpski Odgovorno lice u Velikoj Predstavnik za Svajcarsku Spric sadrzan
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LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

Tel: (781) 221-2266
Fax: (781) 221-2223\

LeMaitre Vascular ULC
6325 Dixie Rd

Units 10-12
Mississauga, ON
(Canada, L5T 2E6

Tel: 855-673-2266

e )

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts.,
Germany

Tel: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular Ltd.
Unit 2 Mole Business Park
Randalls Road
Leatherhead

Surrey KT22 7BA

United Kingdom

Tel: +44 208142 7605

AUS

Australian Sponsor

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000, Australia

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland
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