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Pruitt® Occlusion Catheter
(Model Numbers 2103-36M, 2103-46M, and 2103-56M)
English — Instructions for Use
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Description

The Pruitt® Occlusion Catheter (POC) is specifically designed for the temporary occlusion of a blood vessel without the use of a clamp or ties. The latex balloon conforms to the diseased

interior wall of the vessel providing occlusion with less damage to the vessel wall and lining. The Pruitt Occlusion Catheter is offered in 3F, 4F, and 5F sizes. A stopcock is bonded to the

proximal arms of the Pellethane catheter to allow the balloon to remain inflated if desired. Depth markings of 50mm, 100mm, and 150mm on the distal end of the catheter aid the physi-

cian in positioning the balloon in the vessel.

Storage

The Occlusion Catheters should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights and sunlight to prevent premature deterioration of the latex balloon. The recommended maxi-

mum shelf life (use by date) is shown on the label.

Indication for Use

The Pruitt Occlusion Catheter is indicated to occlude peripheral arteries to facilitate the performance of the thoracoabdominal aortic aneurysm (TAA) procedure.

Intended Use

The POCis intended to conform to the diseased interior wall of smaller vessels, including tibial, popliteal, lumbar and celiac blood vessels providing occlusion during open vascular repair

procedures to control bleeding.

Intended User

The POCis 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 undergoing repair of aneurysmal and occlusive diseases requiring open vessel repair.

Part of the body contacted

Peripheral vessels (e.g. renal, mesenteric and other vessels of appropriate size)

Clinical Condition

Aneurysmal and occlusive disease

Clinical Benefits

The catheters are designed to assist the surgeon by providing temporary occlusion 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 as a dilation catheter.

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

Warnings

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

2. Airor gas should not be used to inflate the balloon if there is a possibility of embolization with balloon rupture.

3. Do not inflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED the recommended maximum balloon inflation capacity (See Specifications
Table 1).

. Deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.

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

. The maximum inflation cycle of this device is 10 cycles.

Do not exceed the maximum inflation time of 6 hours.

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.

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

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

. Aspirate before inflation.

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

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

Instructions for Use

1. The POCis supplied in sterile peel-open packages. Inspect the package and do not use the catheter if there is any evidence that the package has been punctured or that the catheter has

been damaged.

2. Inflate the balloon to the recommended capacity with air and immerse the balloon in sterile water. If there is any evidence of air bubbles escaping around the balloon or if the balloon
will not remain inflated, do not use the catheter.

. Aspirate the catheter with proper volume of sterile saline.

. Insert the catheter into the target vessel while the balloon is deflated.

. The depth markings indicate how far the catheter has been introduced into the vessel. If the catheter is at the 50mm depth marking, this indicates the catheter has been inserted
50mm into the vessel.

. At the desired location, inflate the balloon until full occlusion is achieved. Do not over-inflate the balloon beyond the maximum volume listed in the Specification Table.

. Close the stopcock to maintain the inflation of the balloon during the procedure.

. After the procedure is completed, deflate the balloon by opening the stopcock and allow the saline to drain.

. Remove the catheter from the patient and dispose according to the hospital’s policy.

Potential Complications

SOV WN T N

[Sa I VS

O 0o ~N O

« Airembolus - Balloon rupture « Infection

+ Aneurysm + Death + Intimal disruption
« Arterial dissection + Embolism « Local hematoma
« Arterial spasm - Embolization of blood clots, arteriosclerotic plaque, orair « Paraplegia

« Arterial thrombosis + Hemorrhage « Renalinsufficiency
« Arteriovenous fistula formation «Hypertension or hypotension « Stroke
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- Tip separation with fragmentation and distal embolization - Vessel perforation and rupture

Model 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maximum Liquid Capacity 0.5mlL 0.5mlL 1.0mL
Inflated Diameter 7mm 9mm 11mm
Usable Length 27 (m
Contents One Catheter, One Syringe, 3 mL

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

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 regulations to
verify proper disposal.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a. Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b. Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a. 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b. Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such packages during
transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the packaging
under normal conditions of transport.

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

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

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided with sufficient
cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.
5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in these
instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR
RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION
OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME.
This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of
this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre
Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.
IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABIL-
[TY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED
ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE
ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

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



Pruitt® Okklusionskatheter
(Modellnummern 2103-36M, 2103-46M und 2103-56M)
Deutsch — Gebrauchsanweisung
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Beschreibung

Der Pruitt®-Okklusionskatheter (POC) wurde speziell fiir die voriibergehende Okklusion eines BlutgeféBes ohne Verwendung von Klemmen oder Bandern entwickelt. Der Latexballon

passt sich der erkrankten Innenwand des Gefal3es an und sorgt so fiir einen Verschluss, der die GefaBwand und die GeféBauskleidung weniger schadigt. Der Pruitt-Okklusionskatheter

istin den GroBen 3 F, 4 F und 5F erhdltlich. An den proximalen Armen des Pellethane-Katheters ist ein Absperrhahn angebracht, damit der Ballon auf Wunsch aufgeblasen bleiben kann.

Tiefenmarkierungen von 50 mm, 100 mm und 150 mm am distalen Ende des Katheters helfen dem Arzt bei der Positionierung des Ballons im GefaR.

Lagerung

Die Okklusionskatheter sollten an einem kiihlen, dunklen Ort, fern von Leuchtstofflampen und Sonnenlicht, gelagert werden, um eine vorzeitige Alterung des Latexballons zu verhindern.

Die empfohlene maximale Haltbarkeitsdauer (Mindesthaltbarkeitsdatum) ist auf dem Etikett angegeben.

Indikationen

Der Pruitt-Okklusionskatheter ist zur Okklusion peripherer Arterien indiziert, um die Durchfiihrung eines Eingriffs bei einem thorakoabdominalen Aortenaneurysma (TAA) zu erleichtern.

Verwendungszweck

Der POCist so konzipiert, dass er sich an die erkrankte Innenwand kleinerer GefdBe anpasst, darunter Schienbein-, Kniekehlen-, Lenden- und Zdliakie-BlutgeféRe, und bei offenen

GefaBreparaturen eine Okklusion bewirkt, um Blutungen zu stillen.

Vorgesehene Benutzer

Der POCist ein chirurgisches Instrument fiir erfahrene, in den entsprechenden Verfahren geschulte GeféRchirurgen.

Patientenpopulation

Patienten jeden Geschlechts, jeden Alters und jeder ethnischen Zugehdrigkeit, bei denen eine Behandlung von Aneurysmen und Verschlusserkrankungen durchgefiihrt wird, die eine

offene GefaBrekonstruktion erfordern.

Korperteil mit Kontakt

Periphere GefdRe (z. B. Nierengefdle, MesenterialgefaBe und andere GefaBe entsprechender GriRe)

Krankheitshild

Aneurysmale oder okklusive Erkrankung

Klinische Vorteile

Die Katheter sind so konzipiert, dass sie den Chirurgen wéhrend der GeféBreparatur eine voriibergehende Okklusion (Verschluss) ermdglichen. Daher wird der klinische Nutzen der Gerédte

in erster Linie dadurch bewertet, ob das Gerdt wie vorgesehen funktioniert hat

(d. h., ob es den Blutfluss intraoperativ erfolgreich blockiert hat).

Gegenanzeigen

1. Der Katheter darf nicht als Dilatationskatheter verwendet werden.

2. Der Katheter ist fiir die tempordre Verwendung vorgesehen und darf nichtimplantiert werden.

Warnhinweise

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

2. Zum Aufblasen des Ballons sollte kein Luft oder Gas verwendet werden, wenn die Gefahr einer Embolisation bei einem Ballonriss besteht. )

3. Den Ballon nicht mehr als auf das zur Hemmung des Blutstromes notwendige Volumen fiillen. Die empfohlene maximale Aufblaskapazitat des Ballons DARF NICHT UBERSCHRITTEN
WERDEN (siehe Spezifikationstabelle 1).

. Den Ballon vor dem Entfernen des Katheters entleeren.

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

. Die maximale Anzahl an Aufblaszyklen dieses Gerats betragt 10.

. Die maximale Aufpumpzeit von 6 Stunden darf nicht iiberschritten werden.

VorsichtsmaBBnahmen

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

. Zu starke oder zu lange Exposition gegeniiber Neonlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen muss vermieden werden, um die Lebensdauer des Ballons zu
verlangern.

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

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

. Vor dem Aufdehnen aspirieren.

. 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 Luftaus-
tritt oder bleibt der Ballon nicht aufgedehnt, darf das Produkt nicht verwendet werden. b) AuBerdem vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Ballons durch Aufdehnen und Deflation
mit steriler Kochsalzlosung zur Injektion priifen. Bei Anzeichen einer Funktionsstorung des Ballons darf das Produkt nicht verwendet werden.

7. Achtung: Dieses Produkt enthélt Naturkautschuklatex, der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Gebrauchsanweisung

1. Der POC wird in sterilen, aufreiBbaren Verpackungen geliefert. Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Katheter darf bei Vorliegen von Anzeichen einer

Beschddigung der Verpackung oder des Katheters nicht verwendet werden.

2. Befiillen Sie den Ballon mit Luft bis zum empfohlenen Fiillvolumen und tauchen Sie ihn in steriles Wasser ein. Sollten Anzeichen dafiir vorliegen, dass Luftblasen um den Ballon herum

entweichen, oder sollte der Ballon nicht aufgeblasen bleiben, darf der Katheter nicht verwendet werden.

3. Saugen Sie die erforderliche Menge steriler Kochsalzlosung in den Katheter ein.

4. Fiihren Sie den Katheter in das ZielgefaR ein, wahrend der Ballon entleert ist.

5. Die Tiefenmarkierungen geben an, wie weit der Katheter bereits in das GefaR eingefiihrt wurde. Befindet sich der Katheter an der 50-mm-Tiefenmarkierung, bedeutet dies, dass der

Katheter 50 mm tief in das GefaB eingefiihrt wurde.

6. An der gewiinschten Stelle den Ballon aufblasen, bis eine vollstdndige Okklusion erreicht ist. Der Ballon darf nicht iiber das in der Spezifikationstabelle angegebene maximale Volumen

hinaus aufgepumpt werden.

7. SchlieBen Sie den Absperrhahn, damit der Ballon wahrend des Eingriffs aufgeblasen bleibt.

8. Nach Abschluss des Eingriffs lassen Sie die Luft aus dem Ballon ab, indem Sie den Absperrhahn 6ffnen, und lassen Sie die Kochsalzlosung ablaufen.

9. Entfernen Sie den Katheter vom Patienten und entsorgen Sie ihn gemaB den Richtlinien des Krankenhauses.

Magliche Komplikationen

« Luftembolie « Arteriendissektion

+ Aneurysma + Arterienspasmus
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« Arterielle Thrombose « Infektionen

« Bildung einer arteriovendsen Fistel « Intimariss

« Ballonriss + Lokales Hamatom

+ Tod « Paraplegie

« Embolie « Niereninsuffizienz

- Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft - Schlaganfall

« Hamorrhagie « Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung

« Hypertonie oder Hypotonie « GefdBperforation und -ruptur

Spezifikationen

Modell 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maximale Fliissigkeitskapazitat 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Durchmesser im aufgeblasenen Zustand 7mm 9Imm 1Tmm
Nutzbare Lange 27.(m
Inhalt Ein Katheter, eine Spritze, 3 ml

Resterilisierung/Wiederverpackung

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten
Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederauf-
bereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des
Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. 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 Vorféllen
Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige Behdrde
des Landes informieren, in welchem der Anwender wohnhaft ist.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte das gebrauchte Produkt nur zuriickschicken, wenn das Produkt nicht die gewiinschte Leistung erbracht

hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemdR der ortli-

chen Bestimmungen entsorgt werden.

Dieses Produkt enthélt keine scharfen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope und ist weder infektids noch pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte

informieren Sie sich iiber die 6rtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgeméfe Entsorgung zu gewahrleisten.

Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:

a. Natriumhypochloritlosung (500—600 mg/1) oder
b. Peressigsaurelosung 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 Bruchschdden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche
die Pakete wahrend des Transports handhaben, maglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kdnnen, muss
die Primdrverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht durchstechen kann.

2. Der versiegelte Primdrbehdlter muss in eine wasserdichte Sekunddrverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des Inhalts des Primérbehal-
ters versehen werden. Wenn moglich, sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einmalprodukte miissen mit einem Symbol fiir Biogefdhrdung gemaf 1S0 7000-0659
gekennzeichnet sein.

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

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

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

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser 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 Missbr-
auchs 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.

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



Cathéter d'occlusion Pruitt®
(Numéros de modele 2103-36M, 2103-46M, et 2103-56M)
Francais — Mode d’emploi
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Description

Le cathéter d'occlusion Pruitt® (POC) est spécialement congu pour I'occlusion temporaire d’un vaisseau sanguin sans recourir ni a une pince ni a des ligatures. Le ballonnet en latex épouse

la paroi interne pathologique du vaisseau, ce qui permet d'obtenir une occlusion tout en causant moins de lésions a la paroi et a la muqueuse du vaisseau. Le cathéter d‘occlusion Pruitt est

disponible dans les tailles 3F, 4F et 5F. Un robinet d'arrét est fixé aux bras proximaux du cathéter en Pellethane afin de permettre au ballonnet de rester gonflé si nécessaire. Les repéres de
profondeur de 50 mm, 100 mm et 150 mm situés a 'extrémité distale du cathéter aident le médecin a positionner le ballonnet dans le vaisseau.

Conservation

Les cathéters d'occlusion doivent étre conservés dans un endroit frais et a 'abri de la lumiére, loin des lampes fluorescentes et de la lumiére du soleil, afin d'éviter toute détérioration

prématurée du ballonnet en latex. La durée de conservation maximale recommandée (date limite de consommation) est indiquée sur I'étiquette.

Indications d'utilisation

Le cathéter d'occlusion Pruitt est indiqué pour occlure les artéres périphériques afin de faciliter la réalisation d’une intervention chirurgicale sur un anévrisme de l'orte thoraco-abdominale

(TAA).

Utilisation prévue

Le POC est congu pour épouser la paroi interne lésée des petits vaisseaux, notamment les vaisseaux tibiaux, poplités, lombaires et cceliaques, et permettre leur occlusion lors

d’interventions chirurgicales ouvertes de réparation vasculaire afin de controler les hémorragies.

Utilisateur prévu

Le POCest un outil chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles il est destiné.

Population de patients

Les patients, quels que soient leur sexe, leur dge ou leur origine ethnique, devant subir une intervention chirurgicale ouverte pour traiter des pathologies anévrismales et occlusives.

Partie du corps en contact

Vaisseaux périphériques (par exemple, vaisseaux rénaux, mésentériques et autres vaisseaux de taille appropriée)

Condition clinique

Maladie anévrysmique et occlusive

Avantages cliniques .

Les cathéters sont congus pour aider le chirurgien en fournissant une occlusion temporaire pendant la réalisation des procédures de réparation vasculaire. A ce titre, le bénéfice clinique ap-

porté 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 comme cathéter de dilatation.

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

Avertissements

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

2. Il n’est pas recommandé d'utiliser dair ou de gaz pour gonfler le ballonnet s'il existe un risque d’embolie en cas de rupture de celui-ci.

3. Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume nécessaire au blocage de I'écoulement sanguin. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflage maximale recommandée pour le ballonnet
(voir le tableau des caractéristiques techniques 1).

. Dégonfler le ballonnet avant d'insérer ou de retirer le cathéter.

. Lapossibilité d'une rupture ou d’une défaillance du ballonnet doit &tre prise en compte lors de I'évaluation des risques liés a une procédure de cathétérisme a ballonnet.

. Ce dispositif peut effectuer au maximum 10 cycles de gonflage.

. Ne dépassez pas la durée maximale de gonflage, qui est de 6 heures.

récautions

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

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

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

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

. Aspirer avant le gonflage.

. Pré-tester le cathéter avant utilisation : a) Gonfler le ballonnet a |'air a la capacité recommandée et I'immerger dans de I'eau stérile. Si des fuites d'air sont observées autour du ballon-
net 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.

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

Mode d’emploi
. Le POCest fourni dans des emballages stériles a ouverture par pelage. Inspectez le produit et son emballage avant de I'utiliser. N'utilisez pas le cathéter s'il est évident que I'emballage

ou le cathéter a été endommagé.

2. Gonflez le ballon a la capacité recommandée avec de I'air, puis plongez-le dans de I'eau stérile. Si vous constatez la présence de bulles d'air s'échappant autour du ballonnet ou si celui-ci
ne reste pas gonflé, n'utilisez pas le cathéter.

. Aspirez dans le cathéter le volume approprié de solution saline stérile.

. Insérez le cathéter dans le vaisseau cible alors que le ballonnet est dégonflé.

. Les repéres de profondeur indiquent jusqu’ot le cathéter a été introduit dans le vaisseau. Sile cathéter se trouve au niveau du repére de profondeur de 50 mm, cela signifie qu'il a été
inséré a 50 mm dans le vaisseau.

6. Al'endroit souhaité, gonflez le ballonnet jusqu’a obtenir une occlusion compléte. Ne gonflez pas le ballonnet au-dela du volume maximal indiqué dans le tableau des caractéristiques

techniques.

7. Fermez le robinet d’arrét afin de maintenir le ballonnet gonflé pendant I'intervention.

8. Une fois I'intervention terminée, dégonflez le ballonnet en ouvrant le robinet et laissez la solution saline s'écouler.

9. Retirez le cathéter du patient et éliminez-le conformément a la politique de I'hdpital.

Complications éventuelles
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« Embolie gazeuse - Formation d'une fistule artérioveineuse d’artériosclérose ou embolie gazeuse
+ Anévrisme + Rupture du ballonnet + Hémorragie

« Dissection artérielle + Déces « Hypertension ou hypotension

« Spasme artériel « Embolie « Infection

- Thrombose artérielle « Embolisation de caillots sanguins, de plaques + Rupture de I'intima
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« Hématome local « Accident vasculaire cérébral (AVC) - Perforation et rupture de vaisseau

- Paraplégie « Séparation de I'embout avec fragmentation et embolisa-
« Insuffisance rénale tion distale
Modele 2103-36M 2103-46M 2103-56M
(Capacité maximale en liquide 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Diametre gonflé 7 mm 9mm 1T mm
Longueur utile 27.cm
Table des matiéres Un cathéter, une seringue, 3 ml

Restérilisation/reconditionnement

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 retraite-
ment ou la ré-stérilisation, car il a été congu et testé exclusivement pour un usage unique. La durée de conservation du dispositif est basée sur une utilisation unique. 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 '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 d'élimination 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/l) ; ou
b. Solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

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

3. Les dispositifs doivent étre complétement séchés avant d'étre emballés.

Emballage :

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

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

3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage unique nettoyés
et décontaminés.

4. Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite &tre 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.

6. Les colis préparés de la maniére décrite ci-dessus peuvent étre expédiés a :

v

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que ce dispositif a été fabriqué avec tout le soin raisonnable 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 LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA
DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'emploi abusif, I'utilisation impropre ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul
recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par 'acheteur
du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif. ) )

EN AUCUN CAS LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS, SPECIAUX, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES. EN AUCUN CAS LEMAI-
TRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENUE RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS, PARTICULIERS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES. EN AUCUN CAS LA RESPONSABILITE
GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR AU TITRE DE CE DISPOSITIF, QUEL QU'EN SOIT LE FONDEMENT JURIDIQUE, CONTRACTUEL, DELICTUEL, AU TITRE DE LA RESPONSABILITE SANS FAUTE OU A
TOUT AUTRE TITRE, NE POURRA EXCEDER MILLE DOLLARS AMERICAINS (1000 USD), QUE LEMAITRE VASCULAR AIT ETE OU NON INFORMEE DE LA POSSIBILITE DUNE TELLE PERTE, ET NONOB-
STANT L'ECHEC DE L'OBJET ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT EGALEMENT AUX RECLAMATIONS DE TIERS.

La date de révision ou d'émission de ce mode d'emploi est indiquée au dos de ce mode d’emploi pour I'information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date
et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Catetere per occlusione Pruitt®
(Numeti di modello 2103-36M, 2103-46M e 2103-56M)
Italiano — Istruzioni per I'uso
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Descrizione

Il catetere di occlusione Pruitt® (POC) & stato progettato specificamente per I'occlusione temporanea di un vaso sanguigno senza I'uso di pinze o lacci. Il palloncino in lattice si adatta alla

parete interna del vaso lesionata, garantendo l'occlusione con un minore danno alla parete e al rivestimento del vaso. Il catetere di occlusione Pruitt & disponibile nelle taglie 3F, 4F e 5F. Ai

bracci prossimali del catetere in Pellethane & fissato un rubinetto di chiusura che consente, se lo si desidera, di mantenere il palloncino gonfiato. Le indicazioni di profondita da 50 mm, 100

mm e 150 mm presenti sull'estremita distale del catetere aiutano il medico a posizionare il palloncino all'interno del vaso.

Conservazione

Per evitare il deterioramento prematuro del palloncino in lattice, i cateteri occlusivi devono essere conservati in un luogo fresco e scuro, lontano dalle luci fluorescenti e dalla luce solare. La

durata di conservazione massima consigliata (data di scadenza) € indicata sull'etichetta.

Indicazioni per l'uso

Il catetere di occlusione Pruitt & indicato per I'occlusione delle arterie periferiche al fine di facilitare 'esecuzione dell’intervento per I'aneurisma aortico toraco-addominale (TAA).

Uso previsto

IIPOC e progettato per adattarsi alla parete interna lesionata dei vasi sanguigni di piccolo calibro, tra cuii vasi tibiali, poplitei, lombari e celiaci, garantendo l'occlusione durante le proce-

dure di riparazione vascolare a cielo aperto al fine di controllare I'emorragia.

Utilizzatori previsti

I1POC & uno strumento chirurgico destinato all’'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure a cui & destinato.

Popolazione di pazienti

Pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia sottoposti alla correzione di patologie aneurismatiche e occlusive che richiedono un intervento a cielo aperto.

Parte del corpo interessata dal contatto

Vasi periferici (ad esempio vasi renali, mesenterici e altri vasi di dimensioni adeguate)

Condizione clinica

Malattia aneurismale o occlusiva

Benefici clinici

| cateteri sono progettati per assistere il chirurgo fornendo una occlusione temporanea durante |'esecuzione delle procedure di riparazione vascolare. 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. Non utilizzare il catetere come catetere per dilatazione.

2. Il catetere & un dispositivo temporaneo e non puo essere impiantato.

Avvertenze

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

2. Non si deve utilizzare aria o gas per gonfiare il palloncino qualora sussista il rischio di embolia in caso di rottura dello stesso.

3. Non gonfiare il palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad ostruire il flusso ematico. NON SUPERARE la capacita d'insufflazione massima del palloncino (vedere la Tabella
1 delle specifiche).

. Sgonfiare il palloncino prima di ritirare il catetere.

. La possibilita di rottura o malfunzionamento del palloncino deve essere presa in considerazione nella valutazione dei rischi connessi a una procedura di cateterizzazione con palloncino.

. [l numero massimo di cicli di gonfiaggio di questo dispositivo & paria 10.

. Non superare il tempo massimo di gonfiaggio di 6 ore.

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 a luce fluorescente, calore, luce solare o esalazioni chimiche, in modo da ridurre il deterioramento del palloncino.

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

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

. Aspirare prima del gonfiaggio.

. 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.

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

Istruzioni per I'uso

1. IIPOC viene fornito in confezioni sterili con apertura a strappo. Ispezionare la confezione e non utilizzare il catetere se vi sono segni di perforazione della confezione o di danneggia-

mento del catetere.

2. Gonfiare il palloncino con aria fino alla capacita raccomandata e immergerlo in acqua sterile. Se si notano segni di fuoriuscita di bolle d'aria intorno al palloncino o se il palloncino non

rimane gonfio, non utilizzare il catetere.
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3. Aspirare nel catetere il volume adeguato di soluzione fisiologica sterile.

4. Inserire il catetere nel vaso di destinazione mentre il palloncino & sgonfio.

5. I'segni di profondita indicano fino a che punto il catetere @ stato inserito nel vaso. Se il catetere si trova in corrispondenza del segno di profondita di 50 mm, cio indica che il catetere
stato inserito per 50 mm nel vaso.

6. Raggiunta la posizione desiderata, gonfiare il palloncino fino a ottenere I'occlusione completa. Non gonfiare il palloncino oltre il volume massimo indicato nella tabella delle specifiche.

7. Chiudere il rubinetto per mantenere il palloncino gonfiato durante la procedura.

8. Una volta completata la procedura, sgonfiare il palloncino aprendo il rubinetto e lasciare defluire la soluzione salina.

9. Rimuovere il catetere dal paziente e smaltirlo secondo le procedure previste dall'ospedale.

Potenziali complicanze

+ Embolia gassosa + Decesso « Ematoma locale

+ Aneurisma + Embolia « Paraplegia

« Dissezione dell'arteria - Embolizzazione da coaguli, placca ateroscleroticaoaria ~ « Insufficienza renale

+ Spasmo arterioso - Emorragia + Ictus

« Trombosi arteriosa « Ipertensione o ipotensione - Separazione della punta con frammentazione ed embolia

- Formazione di una fistola arterovenosa « Infezione distale

« Rottura del palloncino + Rottura dell'intima « Perforazione e lacerazione del vaso



Specifiche tecniche

Modello 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Massima capacita di liquido 0,5mL 0,5mL 1,0mL
Diametro da gonfio 7 mm 9mm 1T mm
Lunghezza utilizzabile 27 (m
Contenuto Un catetere, una siringa, 3 mL

Risterilizzazione/Riconfezionamento

I dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo del
dispositivo pud causare contaminazione 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 conservazione del dispositivo tiene conto del fatto che & monouso.
Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

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

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle previste o se il
dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consul-
tare 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 di ipoclorito di sodio (500-600 mg/L), oppure
b. soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. I dispositivi 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 prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.

2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dell'imballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con I'elenco dei materiali
contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

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

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

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

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

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

Garanzia limitata del prodotto; limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate
nelle presenti istruzioni per I'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCU-
LAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE
ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO
SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inade-
guata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del
prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del
dispositivo.

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

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull’ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro
(24) mesi dalla data indicata e dall’'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pill aggiornate sul prodotto.
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Catéter de oclusion Pruitt®
(Ndmeros de modelo: 2103-36M, 2103-46M y 2103-56M)
Espariol — Instrucciones de uso

STERLE[E0] ®

Descripcion

El catéter de oclusion Pruitt® (POC) estd disefiado especificamente para la oclusion temporal de un vaso sanguineo sin necesidad de utilizar pinzas ni ligaduras. El balon de latex se adapta ala

pared interna afectada del vaso sanguineo, lo que permite la oclusion con un menor dafio a la pared y al revestimiento del vaso. El catéter de oclusion Pruitt estd disponible en los tamafios 3F,

4Fy 5F. Se ha acoplado una valvula de cierre a los brazos proximales del catéter de Pellethane para permitir que el balon permanezca inflado si asi se desea. Las marcas de profundidad de 50

mm, 100 mm y 150 mm situadas en el extremo distal del catéter ayudan al médico a colocar el balén en el vaso sanguineo.

Almacenamiento

Los catéteres de oclusién deben conservarse en un lugar fresco y oscuro, lejos de luces fluorescentes y de la luz solar, para evitar el deterioro prematuro del baldn de latex. El fecha de caduci-

dad méxima recomendada (fecha de consumo preferente) figura en la etiqueta.

Indicaciones de uso

El catéter de oclusion Pruitt estd indicado para ocluir arterias periféricas con el fin de facilitar la realizacién de la intervencién quirdrgica de un aneurisma adrtico toracoabdominal (TAA).

Uso previsto

EI POCestd disefiado para adaptarse a la pared interna lesionada de los vasos sanguineos de menor calibre, incluidos los vasos tibiales, popliteos, lumbares y celiacos, y proporcionar oclusién

durante las intervenciones de reparacion vascular a cielo abierto con el fin de controlar la hemorragia.

Usuario previsto

EI POCes 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 sometidos a una intervencion para tratar enfermedades aneurismaticas y oclusivas que requieran una reparacion a cielo abierto.

Parte del cuerpo con la que entra en contacto

Vasos periféricos (por ejemplo, vasos renales, mesentéricos y otros vasos de tamafio adecuado)

Afeccion clinica

Enfermedad aneurismatica u oclusiva

Beneficios clinicos

Los catéteres estdn disefiados para ayudar al cirujano mediante la oclusion temporal mientras se realizan los procedimientos de reparacion vascular. Por lo tanto, el beneficio clinico que

aportan estos dispositivos se determina principalmente comprobando si el dispositivo ha funcionado seguin 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 como catéter de dilatacion.

2. El catéter es un dispositivo temporal y no puede implantarse.

Advertencias

1. Eldispositivo para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizarlo.

2. No se debe utilizar aire ni gas para inflar el baldn si existe la posibilidad de que se produzca una embolia en caso de rotura del mismo.

3. Noinfle el balon a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo sanguineo. NO SUPERE la capacidad maxima recomendada de inflado del baldn (véase la tabla de especificaciones 1).

4. Desinfle el baldn antes de insertar o retirar el catéter.

5. Al considerar el riesgo que implica un procedimiento de cateterizacion con baldn, hay que tener en cuenta la posibilidad de que el balon se rompa o falle.

6. Elndmero mdximo de ciclos de inflado de este dispositivo es de 10.

7. No supere el tiempo maximo de inflado de 6 horas.

Precauciones

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

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

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

. Para evitar dafos, no sujete el baldn con los instrumentos durante la insercion.

. Aspire antes del inflado.

. Realice una prueba previa del catéter antes de su uso: a) infle el baldn a la capacidad recomendada con aire y sumerja el balon en agua estéril. Si hay algdn indicio de escape de aire
alrededor del baldn o si el balon no permanece inflado, no utilice el producto. b) Ademds, compruebe la integridad del balon inflindolo y desinflindolo con solucién salina estéril para la
inyeccion antes de utilizarlo. Si el balon parece no funcionar con normalidad, no utilice el producto.

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

Instrucciones de empleo

1. EIPOC se suministra en envases estériles que se abren despegandolos. Inspeccione el envase y no use el catéter si observa algun indicio de que el envase o el catéter han sufrido algtn dafio.

2. Infle el baldn con aire hasta alcanzar la capacidad recomendada y sumérjalo en agua estéril. Si se observa que salen burbujas de aire por los alrededores del balén o si este no se mantiene
inflado, no utilice el catéter.

. Aspire el catéter con el volumen adecuado de solucion salina estéril.

. Introduzca el catéter en el vaso diana con el balon desinflado.

. Las marcas de profundidad indican hasta qué punto se ha introducido el catéter en el vaso. Si el catéter se encuentra en la marca de profundidad de 50 mm, esto indica que se ha introdu-
cido 50 mm en el vaso.

. Enla ubicacion deseada, infle el balon hasta lograr una oclusion completa. No infle el balon por encima del volumen maximo indicado en la tabla de especificaciones.

. Cierre lavdlvula de cierre para mantener el balén inflado durante la intervencion.

. Una vez finalizado el procedimiento, desinfle el balén abriendo la valvula de cierre y deje que se vacie la solucién salina.

. Retire el catéter del paciente y deséchelo segtin la normativa del hospital.

Posibles complicaciones

SN B W N —
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« Embolos de aire « Embolia « Insuficiencia renal

+ Aneurisma - Embolizacion de codgulos, placa arteriosclerdtica o aire « Accidente cerebrovascular

« Diseccién arterial + Hemorragia « Desprendimiento de la punta con fragmentacion y embo-
« Espasmo arterial « Hipertensidn o hipotension lizacién distal

« Trombosis arterial « Infeccion « Perforacion y rotura del vaso

« Formacion de fistulas arteriovenosas + Lesion dela intima

« Rotura del baldn « Hematoma local

+ Muerte « Paraplejia
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Especificaciones

Modelo 2103-36M 2103-46M 2103-56M
(Capacidad maxima de liquido 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Didmetro inflado 7mm 9mm 1T mm
Longitud utilizable 27 cm.
Contenido Un catéter, una jeringa, 3 ml

Reesterilizacion y reenvasado
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado no se puede garantizar. La reutilizacién del disposi-
tivo puede producir contaminacién cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al nuevo procesamiento
0 la nueva esterilizacién, puesto que Unicamente 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 algiin motivo
hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, este debe colocarse en el envase original y enviarse a la direccién indicada en la caja.
Notificacion de incidentes
Sise producen incidentes médicos graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlos a LeMaitre Vasculary a la autoridad competente del pais donde se encuen-
tre 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 acontecimiento adverso. En otras
situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la
normativa local para consultar la eliminacién correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de los siguientes modos:

a. Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/I) o

b. Solucién de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasénico
2. A continuacion, debe descontaminar los dispositivos con:

a. Soluciones de isopropanol o etanol al 70% durante un minimo de 3 horas o

b. Gas 6xido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envasarlos.
Envasado:
1. Debe sellar y envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicion 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 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 hioldgico ISO 7000-0659.
4. A continuacién, 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.
5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

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 CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO
AESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningun tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo
por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La (inica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el
reembolso del precio de este (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en
la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo. o !

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD
TOTAL DE LEMAITRE VASCULAR EN RELACION CON ESTE DISPOSITIVO, SIN IMPORTAR COMO SE ORIGINE O EL TIPO DE RESPONSABILIDAD APLICABLE, YA SEA CONTRACTUAL, EXTRACONTRACTUAL,
OBJETIVA U OTRA, SUPERARA LOS MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (USD 1,000), AUN CUANDO LEMAITRE VASCULAR HAYA SIDO INFORMADA DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA Y AUNQUE
CUALQUIER REMEDIO NO CUMPLA SU FINALIDAD ESENCIAL. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacién para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha
fechay el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacién sobre el producto.
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Cateter de oclusao Pruitt®
(Numeros de modelo 2103-36M, 2103-46M e 2103-56M)
Portugués — Instrugdes de utilizacao

STERILE[E0] @

Descricao

0 cateter de oclusao Pruitt® (POC) foi especificamente concebido para a oclusao temporaria de um vaso sanguineo sem o recurso a pingas ou lacos. 0 baldo de ldtex adapta-se a parede interna

do vaso afetada pela doenca, proporcionando uma ocluséo com menos danos na parede e no revestimento do vaso. O cateter de oclusdo Pruitt estd disponivel nos tamanhos 3F, 4F e 5F. Uma

torneira estd ligada aos bragos proximais do cateter de Pellethane para permitir que o baldo permaneca insuflado, se assim se desejar. As marcas de profundidade de 50 mm, 100 mm e 150

mm na extremidade distal do cateter ajudam o médico a posicionar o balao no vaso.

Armazenamento

Os cateteres de oclusdo devem ser armazenado num local fresco e escuro, sem estarem expostos a [impadas fluorescentes e a luz solar, para evitar uma deterioracdo prematura do balao de

ltex. O prazo de validade mdximo recomendado (data de validade) estd indicado no rétulo.

Indicacao de utilizacao

0 cateter de oclusdo Pruitt estd indicado para ocluir artérias periféricas, a fim de facilitar a realizacao do procedimento de aneurisma da aorta toracoabdominal (TAA).

Utilizacao prevista

0 POC foi concebido para se adaptar a parede interna afetada dos vasos sanguineos de menor calibre, incluindo os vasos tibiais, popliteos, lombares e celiacos, proporcionando oclusao durante

procedimentos de reparacdo vascular aberta, com o objetivo de controlar a hemorragia.

Utilizador previsto

0 POC é uma ferramenta cirtirgica destinada a ser utilizada por cirurgides vasculares experientes com formacdo nos procedimentos a que se destinam.

Populagao de pacientes

Pacientes de qualquer género, idade ou etnia submetidos a intervengdes de correcdo de doengas aneurismaticas e oclusivas que exijam reparacao vascular aberta.

Parte do corpo em contacto

Vasos periféricos (por exemplo, vasos renais, mesentéricos e outros vasos de dimensao adequada)

Condigdo clinica

Doenca aneurdnica ou oclusiva

Beneficios clinicos

Os cateteres foram concebidos para auxiliar o cirurgido, fornecendo oclusdo temporéria enquanto os procedimentos de reparagao vascular estao a ser realizados. 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 ndo deve ser utilizado como um cateter de dilatacdo.

2. 0 cateter é um dispositivo tempordrio e nao pode serimplantado.

Avisos

1. O dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.

2. Nao se deverd utilizar ar ou gés para insuflar o baldo caso haja a possibilidade de ocorrer uma embolizacao na eventualidade de ruptura do baldo.

3. Néoinsuflar o baldo com um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo. NAO EXCEDER a capacidade méxima de insuflacdo do baldo recomendada (consultar a Tabela de
especificacoes 1).

. Desinsuflar o baldo antes de remover o cateter.

. Apossibilidade da rutura ou falha do baldo deve ser tida em conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de cateterizagao com baldo.

. 0 ciclo mdximo de insuflagdo deste dispositivo é de 10 ciclos.

. Nao exceda o tempo méximo de enchimento de 6 horas.

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 exposicdo excessiva ou prolongada do produto a limpadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos, para minimizar a degradacéo do baldo.

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

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

. Aspirar antes da insuflacdo.

. Efetuar um pré-teste ao cateter antes da utilizacao: a) insuflar o balao com ar até a capacidade recomendada e submergir o balao em dgua esterilizada. Se se verificarem quaisquer evidén-
cias de fugas de ar em torno do baldo ou se o balao ndo permanecer insuflado, nao utilizar o produto. b) Verificar igualmente a integridade do baldo, insuflando-o0 ou desinsuflando-o com
soro fisioldgico esterilizado para inje¢do antes da sua utilizacdo. Se o baldo aparentar ndo estar a funcionar normalmente, ndo utilizar o produto.

7. Cuidado: este produto contém ldtex de borracha natural que pode provocar reagdes alérgicas.

Instrugoes de utilizacao

1. 0 POCé fornecido em embalagens estéreis de abertura facil. Inspecione o produto e a embalagem antes da sua utilizacao e ndo utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer evidéncias

que a embalagem foi perfurada ou que o cateter foi danificado.

2. Insufle o baldo com ar até a capacidade recomendada e mergulhe o baldo em dgua esterilizada. Se houver indicios de fuga de bolhas de ar a volta do baldo ou se o balao ndo se mantiver

insuflado, ndo utilize o cateter.

SO W= O\

3. Aspire o cateter com o volume adequado de soro fisioldgico estéril.

4. Insira o cateter no vaso alvo enquanto o baldo estiver desinsuflado.

5. Asmarcas de profundidade indicam até que ponto o cateter foi introduzido no vaso. Se o cateter se encontrar na marca de profundidade de 50 mm, isso indica que o cateter foi inserido 50
mm no vaso.

6. No local pretendido, insufle o baldo até se obter uma oclusdo total. Ndo encha o baldo para além do volume maximo indicado na Tabela de Especificacdes.

7. Feche a torneira para manter o baldo insuflado durante o procedimento.

8. Apdsa conclusdo do procedimento, esvazie o baldo abrindo a torneira e deixe a solucdo salina escoar.

9. Retire o cateter do doente e elimine-o de acordo com as normas do hospital.

Complicacbes potenciais

+ Embolo gasoso + Rutura do baldo « Hipertensdo ou hipotensao

+ Aneurisma + Morte « Infecdo

« Dissecdo arterial « Embolia « Disrupcdo da intima

« Espasmo arterial « Embolizacao de codgulos sanguineos, placa aterosclerética « Hematoma local

« Trombose arterial ouar « Paraplegia

« Formacao de fistula arteriovenosa + Hemorragia « Insuficiéncia renal
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« AVC distal

- Separacdo da ponta com fragmentacdo e embolizacao « Perfuracdo e rutura dos vasos
Especificacoes
Modelo 2103-36M 2103-46M 2103-56M
(apacida,de.maxima de 0,5mL 0,5mL 10ml
liquidos
Diametro insuflado 7mm 9mm 1T mm
Comprimento utilizdvel 27.(m
Contetdo Um cateter, uma seringa, 3 mL

Reesterilizacao/Reembalagem

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do
dispositivo pode levar a contaminagdo cruzada, infecdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou re-
esterilizado, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Unica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa Gnica 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.

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

Manuseamento e elimina¢ao 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 situacdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os requlamentos locais.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioistopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagao. Consultar os requla-
mentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.
Limpeza:
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:
a. Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b. Solucdo de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a. Solugéo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b. Gds de 6xido de etileno
3. Os dispositivos devem ser completamente secos antes de serem embalados.

Embalagem:

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

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

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

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

5. Nao sdo necessdrios documentos de transporte e marcagao do contetido para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

Garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi utilizado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(des) expressamente especificada(s) nestas
instrugdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCU-
LAR, 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 APLICACAQ DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a sﬂuagoes de utilizacao
abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a inica forma de
reparagao consiste na substituicdo ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte
do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES.
EM NENHUMA HIPOTESE A RESPONSABILIDADE TOTAL DA LEMAITRE VASCULAR COM RELACAQ A ESTE DISPOSITIVO, SEJA QUAL FOR A SUA ORIGEM, SOB QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILI-
DADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRACONTRATUAL, OBJETIVA OU DE OUTRA NATUREZA, EXCEDERA MIL DOLARES (US$ 1.000), INDEPENDENTEMENTE DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA

DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, E NAO OBSTANTE A FALHA DO PROPOSITO ESSENCIAL DE QUALQUER RECURSO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE
TERCEIROS.

A data de revisao ou de emissdo destas instrucdes estd incluida na contracapa destas Instrucoes de Utilizacao para informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses
entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Pruitt® okklusionskateter
(Modelnumre 2103-36M, 2103-46M og 2103-56M)
Dansk — Brugsvejledning

STERLE[E0] ®

Beskrivelse

Pruitt®-okklusionskateteret (POC) er specielt udviklet til midlertidig okklusion af et blodkar uden brug af klemmer eller band. Latexballonen tilpasses den skadede indre vag i blodaren

og serger for okklusion med mindre risiko for beskadigelse af karvaeggen og dens beklaedning. Pruitt-okklusionskateteret fas i storrelserne 3F, 4F og 5F. Der er fastgjort en stophane til de

proksimale arme pa Pellethane-kateteret, sa ballonen kan forblive oppustet, hvis det gnskes. Dybdemarkeringer pd 50 mm, 100 mm og 150 mm pé kateterets distale ende hjalper lgen
med at placere ballonen i blodkarret.

Opbevaring

Okklusionskateterene skal opbevares markt og keligt beskyttet mod fluorescerende lys og sollys for at undga for tidlig svaekkelse af latexballonen. Den anbefalede maksimale opbevaring-

stid (sidste anvendelsesdato) er angivet pa etiketten.

Indikationer for brug

Pruitt-okklusionskateteret er indiceret til at okkludere perifere arterier for at lette udfarelsen af indgrebet ved thorakoabdominal aortaaneurisme (TAA).

Tilsigtet anvendelse

POC er udformet til at tilpasse sig den beskadigede inderside af mindre blodkar, herunder blodkar i skinnebenet, knahulen, l&nden og maven, og skal sikre okklusion under dbne

vaskulare reparationsindgreb for at standse blgdningen.

Tilsigtet bruger

POCer et kirurgisk vaerktgj, der er beregnet til brug af erfarne vaskuleere kirurger, der er uddannet i de procedurer, som den er beregnet til.

Patientpopulation

Patienter uanset kon, alder eller etnisk baggrund, der gennemgar behandling af aneurysmer og okklusive sygdomme, som kraever aben kirurgisk indgreb pa blodkarrene.

Dele af kroppen, som udstyret kommer i kontakt med

Perifere blodkar (f.eks. nyrekar, mesenteriale kar og andre blodkar af passende storrelse)

Klinisk tilstand

Aneurismal eller okklusiv sygdom

Kliniske fordele

Katetrene er udformet til at hjeelpe kirurgen ved at sgrge for midlertidig okklusion, mens de vaskulere reparationsprocedurer udferes. Den kliniske fordel, som udstyret giver, vurderes

derfor primrt ved at undersage, om udstyret fungerede som tilsigtet (dvs. om det med succes blokerede blodgennemstremningen under operationen).

Kontraindikationer

1. Kateteret ma ikke anvendes som dilatationskateter.

2. Kateteret er en midlertidig anordning og ma ikke indopereres.

Advarsler

1. Enheden er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres.

2. Ballonen ma ikke pustes op med luft eller gas, hvis der er risiko for emboli i forbindelse med spraengning af ballonen. .

3. Ballonen md ikke fyldes mere end nedvendigt for at obstruere blodgennemstremningen. Den anbefalede maksimale balloninflationskapacitet MA IKKE OVERSTIGES (se specifikations-
tabellen 1).

. Tom ballonen, for kateteret traekkes ud.

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

. Denne enheds maksimale antal oppustningscyklusser er 10.

. Den maksimale oppustningstid pa 6 timer md ikke overskrides.

orholdsregler

. Produktet og emballagen skal kontrolleres far brug og md ikke anvendes, hvis der er tegn pd, at emballagen eller kateteret er beskadiget.

. Undga langvarig eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen.

. Sorg for at sikre alle forbindelser mellem alle sprejter og muffer for at undga at indfare luft i systemet.

. Undga at bruge instrumenter til at holde om ballonen under indfgringen for at undga beskadigelse.

. Aspirer far oppumpning.

. Test katetret for brug: a) Fyld ballonen op med luft til den anbefalede kapacitet, og nedsank ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pd, 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 tamme den for
brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere normalt.

7. Vigtigt: Dette produkt indeholder naturlig gummilatex, som kan medfare allergiske reaktioner.

Brugsanvisning

1. POC-en leveres i sterile, aftagelige emballager. Pakningen skal inspiceres for brug, og kateteret ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at pakningen har varet brudt, eller at kateteret er

beskadiget.

2. Fyld ballonen med luft til den anbefalede kapacitet, og nedsank ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pa, at der slipper luftbobler ud rundt om ballonen, eller hvis ballonen ikke
forbliver oppustet, ma kateteret ikke anvendes

. Aspirér kateteret med den rette maengde steril saltvand.

. For kateteret ind i malkarret, mens ballonen er tomt for luft.

. Dybdemarkeringerne angiver, hvor langt kateteret er fart ind i blodkarret. Hvis kateteret befinder sig ved 50 mm-dybdemarkeringen, betyder det, at kateteret er fart 50 mm ind i
blodkarret.

6. P3 det gnskede sted skal ballonen pustes op, indtil der opnds fuld okklusion. Ballonen ma ikke pumpes op til et sterre volumen end det maksimale volumen, der er angivet i specifika-

tionstabellen.

7. Luk stophanen for at sikre, at ballonen forbliver oppustet under indgrebet.

8. Nar proceduren er afsluttet, skal ballonen tammes ved at dbne stophanen, sa saltvandet kan Igbe ud.

9. Fjern kateteret fra patienten og bortskaf det i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

Potentielle komplikationer
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Luftemboli - Ballonruptur « Hyper- eller hypotension
« Aneurisme « Deadsfald « Infektion
« Arteriedissektion « Emboli « Intimalt brud
« Arteriel spasme « Embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller « Lokal hamatom
« Arteriel trombose luft « Paraplegi
« Arteriovenas fisteldannelse « Hemoragi « Nyreinsufficiens
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« Slagtilfelde sering
- Separation af spids med fragmentering og distal emboli- « Karperforation og -ruptur

Specifikationer

Model- 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maksimal vaeskekapacitet 0,5ml 0,5ml 1,0 ml
Diameter i oppumpet tilstand 7 mm 9mm 1mm
Anvendelig lengde 27.cm
Indhold Et kateter, én sprajte, 3 ml

Resterilisering/ompakning

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 medfgre 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 pad engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den
anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfart pa ®sken.

Rapportering af haendelser
Hvis der skulle opstd alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bdde 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 bar 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 sarlige krav til
bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Rengering:
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres ved hjelp af en af felgende metoder:
a. natriumhypokloridoplgsning (500-600 mg/I) eller
b. oplasning med pereddikesyre med efterfalgende 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 tort for emballering.

Emballage

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering for de personer, der handterer sddan em-
ballage under forsendelsen. Ved udstyr, der kan gennemtraenge eller skare i hud eller emballage, skal den primare 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 sekundaer emballage. Den sekundzere emballage skal markes med en detaljeret liste over indholdet i den primaere
beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives naermere.

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

4. Primar og sekundar emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv fiberpapkasse. Den ydre forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt staddaem-
pende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

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

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

w

v

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

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af dette udstyr, og at dette udstyr er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i
denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC,,
DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GA-
RANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ENSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI
FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfaelde 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 vaere 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 udlgber pa udlgbsda-
toen for udstyret.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONAL-
ERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR G EFTER EN
HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, 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 TREDJEPARTSS@GSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gdet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og produktets anven-
delse, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Pruitt® ocklusionskateter
(Modellnummer 2103-36M, 2103-46M och 2103-56M)
Svenska — Bruksanvisning

[STERLE[E0] ®)

Beskrivning

Pruitt® ocklusionskateter (POC) dr sarskilt utformad for tillfallig ocklusion av ett blodkérl utan anvandning av klimma eller ligaturer. Latexballongen anpassar sig till kdrlets sjuka

innervagg och ger ocklusion med mindre skada pa kdrlvaggen och kérlets innerbeklddnad. Pruitt ocklusionskateter erbjuds i storlekarna 3F, 4F och 5F. En kran &r fést vid de proximala

armarna pd Pellethane-katetern sd att ballongen kan forbli fylld om s& dnskas. Djupmarkeringar pa 50 mm, 100 mm och 150 mm pd kateterns distala ande hjalper ldkaren att positionera
ballongen i karlet.

Forvaring

Ocklusionskatetrarna ska forvaras pa en sval, mork plats skyddad fran fluorescerande ljus och solljus for att férhindra fortida forsamring av latexballongen. Den rekommenderade maxi-

mala hallbarhetstiden (sista anvdndningsdag) anges pa etiketten.

Indikationer for anvandning

Pruitt ocklusionskateter dr indicerad for ocklusion av perifera artarer for att underldtta utférandet av ingrepp for torakoabdominellt aortaaneurysm (TAA).

Avsedd anvandning

POC3r avsedd att anpassa sig till den sjuka innervdggen i mindre kérl, inklusive tibiala, popliteala, lumbala och celiaka blodkarl, och ge ocklusion under Gppna karlrekonstruktionsingrepp

for att kontrollera blddning.

Avsedd anvandare

POC ér ett kirurgiskt instrument avsett att anvandas av erfarna kérlkirurger som &r utbildade i de ingrepp for vilka produkterna ar avsedda.

Patientpopulation

Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet som genomgar reparation av aneurysmatiska och ocklusiva sjukdomar som kraver ppen karlrekonstruktion.

Kontakt med kroppsdel

Perifera kérl (t.ex. renala, mesenteriella och andra kérl av Iamplig storlek)

Kliniskt tillstand

Aneurysmatisk och ocklusiv sjukdom

Klinisk nytta

Katetrarna dr utformade for att bista kirurgen genom att ge tillféllig ocklusion medan karlrekonstruktionsingrepp utfors. Som sddan beddms den kliniska nytta som produkterna ger

framst genom att utvardera om produkten fungerade som avsett (dvs. framgéngsrikt ockluderade blodflodet intraoperativt).

Kontraindikationer

1. Katetern ska inte anvéndas som dilationskateter.

2. Katetern dr avsedd for tillféllig anvandning och far inte implanteras.

Varningar

1. Enheten dr endast till for engangsbruk. Far e] ateranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras.

2. Lufteller gas ska inte anvéndas for att fylla ballongen om det finns risk fér embolisering och bristning i ballongen.

3. Fyllinte ballongen till stérre volym @n vad som ar nddvandigt for att stimma blodflodet. OVERSKRID INTE den rekommenderade maximala fyllnadskapaciteten for ballongen (se
specifikationstabell 1).

. Tom ballongen innan katetern dras ut.

. Vid beddmning av riskerna med ingrepp med ballongkateterisering maste hansyn tas till risken for skada pa ballongen.

. Den maximala fyllningscykeln for denna produkt ar 10 cykler.

. Overskrid inte den maximala fyllningstiden pa 6 timmar.

orsiktighetsatgarder

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

. Undvik langvarig eller kraftig exponering for fluorescerande ljus, varme, solljus eller kemiska angor for att minska nedbrytning av ballongen.

. Kontrollera att kopplingarna &r tata mellan alla sprutor och fattningar for att undvika att luft trénger in.

. For att undvika skador pa ballongen ska man aldrig tai den med instrument.

. Aspirera fore fyllning.

. Fortesta katetern fore anvéndning: ) fyll ballongen till den rekommenderade kapaciteten med luft och sénk ned ballongen i sterilt vatten. Om det finns ndgra tecken pa att luft lacker
ut runt ballongen eller om ballongen inte forblir uppblast ska produkten inte anvandas. b) Kontrollera ocksa ballongens integritet genom att blasa upp och tomma den med steril
saltlsning for injektion fore anvandning. Om ballongen inte verkar fungera normalt ska produkten inte anvéndas.

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

Bruksanvisning

1. POClevereras i sterila forpackningar som 6ppnas genom att dras isar. Inspektera forpackningen och anvand inte katetern om det finns tecken pad att forpackningen har punkterats eller
att katetern har skadats.

. Fyll ballongen till den rekommenderade kapaciteten med luft och sank ned ballongen i sterilt vatten. Om det finns tecken pa att luftbubblor [dcker ut runt ballongen eller om ballongen
inte forblir fylld, anvand inte katetern.
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3. Aspirera katetern med lamplig volym steril koksaltldsning.

4. Forin katetern i malkdrlet medan ballongen ar tomd.

5. Djupmarkeringarna anger hur langt katetern har forts in i kérlet. Om katetern befinner sig vid 50 mm-djupmarkeringen anger detta att katetern har forts in 50 mm i kérlet.
6. Fyll ballongen pd dnskad plats tills fullsténdig ocklusion har uppnatts. Overfyll inte ballongen utéver den maximala volym som anges i specifikationstabellen.

7. Stdng kranen for att bibehalla ballongens fyllning under ingreppet.

8. Néringreppet har slutforts, tom ballongen genom att 6ppna kranen och Iat koksaltldsningen rinna ut.

9. Avldgsna katetern fran patienten och kassera den enligt sjukhusets riktlinjer.

Potentiella komplikationer

« Luftemboli « Emboli « Paraplegi

+ Aneurysm « Embolisering av blodproppar, arteriosklerotisk plack eller = Njursvikt

« Artardissektion luft « Stroke

« Artdrspasm « Hemorragi « Spetsseparation med fragmentering och distal emboliser-
« Arteriell trombos « Hypertension eller hypotension ing

- Arteriovends fistelbildning « Infektion « Perforering och bristning av karl

- Ballongbristning « Intimal stérning

« Dadsfall « Lokala hematom
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Specifikationer

Modell 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maximal vdtskevolym 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Diameter fylld 7mm 9mm 1T mm
Anvandbar langd 27.(m
Innehall En kateter, en spruta, 3 ml

Omsterilisering/omforpackning

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

Rapportering av incidenter
Om allvarliga medicinska incidenter skulle intréffa under anvandningen av denna medicintekniska produkt, ska anvdndarna meddela bade LeMaitre Vascular och den behdriga myn-
digheten i det land dar anvandaren dr baserad:

Saker hantering och kassering

Instrumentet &r avsett for engdngsbruk och ska kasseras efter anvéndning. Far inte implanteras. Returnera endast det anvanda instrumentet i fall det inte har fungerat som avsett eller ar

forknippat med en biverkning. | dvriga situationer ska instrumentet inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och ar inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav med avseende pa kassering. Se lokala

foreskrifter for korrekt kassering.

Rengoring:

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

a. Natriumhypokloritlosning (500—600 mg/1), eller
b. Perdttiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling

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 sétt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, férorenar miljon eller exponerar de som hanterar paketen under
transport. For instrument som kan penetrera eller skdra igenom hud eller forpackningsmaterial maste den primara forpackningen kunna bibehalla produkten utan att forpackningen
punkteras under normala transportforhallanden.

2. Den forseglade primdra behdllaren maste placeras i en vattentat sekunddr forpackning. Den sekunddra férpackningen ska markas med en specificerad lista 6ver innehdllet i den
primdra behdllaren. Rengdringsmetoder ska anges om mjligt.

3. Bde den priméra och den sekundaéra forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engéngsinstrument ska markas med 150 7000-0659-symbolen for biologiskt riskav-
fall.

4. Den priméra och sekundara forpackningen ska sedan forpackas i ett ytteremballage som maste vara en styv Iada av kartong. Den yttre fraktbehdllaren maste vara forsedd med tillrack-

ligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan den sekundara och den yttre behallaren.

. Fraktsedel och innehallsmérkning for den yttre fraktbehdllaren dr inte nédvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

vl

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

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt samt att den &r lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen
specificeras i denna bruksanvisning. Férutom vad som uttryckligen anges hdr limnar 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 underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av kdparen eller tredje part. Den enda ersattningen i hdndelse av brott mot denna begrénsade 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 ALAGGAS ATT BETALA SAR-
SKILDA SKADESTAND, SKADESTAND | AVSKRACKANDE SYFTE ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE
DENNA PRODUKT, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR — VARE S1G AVTALS-, ELLER SKADESTANDSMASSIG, STRIKT ANSVARSMASSIG ELLER ANNAN
GRUND — OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (1000 USD), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNINGEN INTE
UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

Versions- eller utgivningsdatumet for denna bruksanvisning anges pa sista sidan i den som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det
datum da denna produkt anvands ska anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om det finns ytterligare information om produkten.
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Pruitt®-occlusiekatheter
(modelnummers 2103-36M, 2103-46M en 2103-56M)
Nederlands — Gebruiksaanwijzing

STERIE[E0] ©

Beschrijving

De Pruitt®-occlusiekatheter (POC) is speciaal ontworpen voor de tijdelijke afsluiting van een bloedvat zonder gebruik te maken van een klem of binddraden. De latexballon past zich aan de aange-

taste binnenwand van het bloedvat aan en zorgt voor occlusie met minder beschadiging van de vaatwand en de vaatwandbekleding. De Pruitt-occlusiekatheter is verkrijgbaar in de maten 3F, 4F en

5F. Aan de proximale armen van de Pellethane-katheter is een afsluitkraan bevestigd, zodat de ballon desgewenst opgeblazen kan blijven. Dieptemarkeringen van 50 mm, 100 mm en 150 mm aan
het distale uiteinde van de katheter helpen de arts bij het positioneren van de ballon in het bloedvat.

Opslag

Om voortijdige kwaliteitsverslechtering van de latex ballon te voorkomen moeten occlusiekatheters in een koele, donkere ruimte worden bewaard, zonder inwerking van tl-licht en zonlicht. De

aanbevolen maximale opslagduur (uiterste gebruiksdatum) is op het etiket afgedrukt.

Indicatie voor gebruik

De Pruitt-occlusiekatheter is geindiceerd voor het afsluiten van perifere slagaders ter vergemakkelijking van de uitvoering van een ingreep bij een thoraco-abdominaal aorta-aneurysma (TAA).

Beoogd gebruik

Het POCis ontworpen om zich aan te passen aan de aangetaste binnenwand van kleinere bloedvaten, waaronder de tibiale, popliteale, lumbale en coeliakale bloedvaten, en zorgt voor occlusie

tijdens open vasculaire hersteloperaties om bloedingen onder controle te houden.

Beoogde gebruiker

Het POCis 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 en elke etnische afkomst die een behandeling ondergaan voor aneurysmatische en occlusieve aandoeningen waarvoor een open vaatreconstructie nodig is.

Deel van het lichaam dat in contact komt

Perifere bloedvaten (bijv. nier-, mesenteriale en andere bloedvaten van de juiste grootte)

Klinische toestand

Aneurysmale of occlusieve ziekte

Klinische voordelen

De katheters zijn ontworpen om de chirurg te helpen door tijdelijke occlusie te bieden tijdens vasculaire reparatieprocedures. Het klinische voordeel van de hulpmiddelen wordt dan ook voor-

namelijk 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 als dilatatiekatheter.

2. De katheter is bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet worden geimplanteerd.

Waarschuwingen

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

2. De ballon mag niet met lucht of gas worden gevuld indien er bij onverhoopte scheuring van de ballon risico van embolie bestaat.

3. Vul de ballon niet tot een groter volume dan voor het blokkeren van de bloedstroom noodzakelijk is. De aanbevolen maximale opblaascapaciteit van de ballon NIET OVERSCHRIJDEN (zie de
specificatietabel).

. Maak de ballon leeg alvorens de katheter terug te trekken.

. Bij overweging van de met een ballonkatheterisatieprocedure samenhangende risico’s moet ook rekening worden gehouden met de kans op ruptuur of falen van de ballon.

. Het maximale aantal opblaascycli voor dit hulpmiddel is 10.

. Overschrijd de maximale oppompduur van 6 uur niet.

oorzorgsmaatregelen

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

. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan fluorescerend licht, warmte, zonlicht of chemische dampen, om kwaliteitsverslechtering van de ballon te voorkomen.

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

. Grijp de hallon tijdens het inbrengen niet met een instrument vast, om beschadiging te voorkomen.

. Zuig leeg alvorens te vullen.

. Test de katheter vodr 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 vddr operatief gebruik met een steriele fysiologische zoutoplossing te vullen en weer te
ledigen. Gebruik het product nietindien de ballon niet normaal lijkt te functioneren.

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

Gebruiksinstructie

1. Het POC wordt geleverd in steriele, afpelbare verpakkingen. Inspecteer de verpakking en gebruik de katheter niet als er tekenen waarneembaar zijn van doorboring van de verpakking of besch-

adiging van de katheter.

2. Vul de ballon tot het aanbevolen volume met lucht en dompel de ballon onder in steriel water. Gebruik de katheter niet als er rondom de ballon luchtbellen blijken te ontsnappen of als de ballon

niet gevuld blijft.

3. Aspireer de katheter met de juiste hoeveelheid steriele zoutoplossing.

. Breng de katheter in het doelvat in terwijl de ballon leeg is.

. De dieptemarkeringen geven aan hoe ver de katheter in het bloedvat is ingebracht. Als de katheter zich ter hoogte van de 50 mm-dieptemarkering bevindt, betekent dit dat de katheter 50 mm
in het bloedvat is ingebracht.

(=N R N O S T E=a R N
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6. Blaas de ballon op de gewenste plaats op totdat volledige occlusie is bereikt. Pomp de ballon niet verder op dan het maximale volume dat in de specificatietabel staat vermeld.
7. Sluit de afsluitkraan om ervoor te zorgen dat de ballon tijdens de ingreep opgeblazen blijft.

8. Nadat de ingreep is voltooid, laat u de ballon leeglopen door de afsluitkraan te openen en de zoutoplossing weg te laten lopen.

9. Verwijder de katheter bij de patiént en voer deze af volgens het beleid van het ziekenhuis.

Mogelijke complicaties

+ Luchtembolie « Scheuren van de ballon «Hypertensie of hypotensie « (VA

+ Aneurysma + Overlijden « Infectie « Losraken van de punt met fragmentatie en
« Arteriéle dissectie « Embolie « Verstoring van de intima distale embolisatie

« Arterieel spasme « Embolisatie van bloedstolsels, arteriosclero- + Lokaal hematoom - Vaatperforatie en -ruptuur
+ Arteriéle trombose tische plaque of lucht « Paraplegie

« Vorming van arterioveneuze fistulae + Hemorragie « Nierinsufficiéntie
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Model 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maximale vloeistofcapaciteit 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Diameter in opgeblazen
toestand 7mm 9mm M mm
Bruikbare lengte 27 cm.
Inhoud Eén katheter, één spuit, 3 ml

Hersterilisatie/herverpakking

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled
hulpmiddel niet worden gegarandeerd. 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 autoriteiten van het land van de
gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Veilige hantering en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert of als het gerela-

teerd 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/l), 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
h. ethyleenoxidegas

3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:

1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren
tijdens het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn het product te bevatten zonder dat de
verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

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

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel.

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

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

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

LeMaitre Vascular
T.av.: Klachtenlaboratorium
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Beperkte productgarantie; heperking 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 uit-

drukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR,

INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPL-

ICIETE 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 heperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De

enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na

retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

IN GEEN GEVAL IS LEMAITRE VASCULAR AANSPRAKELLJK VOOR ENIGE DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLGSCHADE, BIJZONDERE, PUNITIEVE OF EXEMPLAIRE SCHADE. IN GEEN GEVAL ZAL DE TOTALE

AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT DE GRONDSLAG, ONDER WELKE AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE DAN 00K, HETZIJ OP BASIS VAN

CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD, RISICOAANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, MEER BEDRAGEN DAN DUIZEND DOLLAR (US$1.000), ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR OP DE HOOGTE IS GESTELD

VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJK VERLIES EN ONGEACHT HET NIET BEREIKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING

OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de

datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informa-

tie over het product voorhanden is.
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Pruitt® KaBstijpac épppadng
(Ap1Byoi povtéAwv: 2103-36M, 2103-46M Kat 2103-56M)
EMnvika — 0dnyiec ypnong

STERILE[EO] ()

NMepiypagn mpoidvrog

0 kaBethpac épppadne Pruitt® (POC) éxet oxedlaoTei e181Kd yia TV mpocwptv andgpasn apopdpou ayyeiov xwpic Tn xpHon cuo@iykTipwy A} detrpwv. To pmakdvi amd Adte€ mpooappdletal

070 maBoAoyIkO E0wTEPIKO TOlXWHA TOU ayyeiov, EmTuyxavovTtac amdgpagn pe pikpdtepn mbavotnta mpokAnong BAGBNG 670 Tolxwpa Kat 6Tov £0w YIT@va Tou ayyeiov. 0 kabetipag épppadng

Pruitt SiatiBetat o€ peyédn 3F, 4F kat 5F. Zroug eyyuc kAddoug Tou kabetipa amd Pellethane eival mpooappoopévn fapida (stopcock), wote, epdoov amarteital, va datnpeital n didtaon tov

pmahoviod. Ot evdeieic fdBouc ota 50 mm, 100 mm kat 150 mm 7o mepipepikd dkpo Tov kabetrpa fonBobv Tov 1aTpd 0TN oWTH TomoBETNEN TOU Hakoviol evTdg Tou ayyeiov.

AnoBrikevon

Ot kaBeTrpec épppadng mpémet va amoBnkevovTal oe §pooepa Kal oKOTEWO XWPO, Hakpid amd pwg eBoplopol Kat dueon nhakn aktivoBolia, (oTe va amotpémetal n mpowpn ¢Bopd Tou

pmahoviod amd Adte€. H ouviotapevn péyiatn didpketa {wn¢ (npepopnvia Aéng) avaypaeetal 6Tny €TIKETa.

Evéeieic xpriong

0 kaBethpac épppadne Pruitt evdeikvutal yia Ty amd@pacn mepLEPIKWY apTNPLAV, TPOKEIPEVOU va SieukouveTal i Sievépyela emeppdoewv yia Bwpakokothiako avedpuopa aoptrc (TAA).

Mpoopi{6pevn xprion

0 kaBetnpac éuopaéng Pruitt £xe1 oxedlaotel wote va mpooappdletat 6To maBoloyikd E0wTePIKO Toiywia HIKPOTEPWY ayYeiwy, GuPTEPAapBavOpEVIY TV KVNLAiWY, LyVUAK®Y, 00QUIKGY Kal

Kot\LlaK@V ayyeiwv, Tapéxovtag amodgpadn Katd T didpkela avolKTAC XEIPOUPYIKIC AMOKATAOTAGNG ayYEiwV yia Tov EAeyXo TN alpoppayiag.

Npoopilopevog xpriong

0 kaBetnpac éuepaéng amotehei xelpoupyikd epyaheio mou mpoopileTat yla xpron amo EUmeIPpoug ayyeloxelpoupyol, eKMaldeLEVOUC 0TIC emePBATEL Yia TIC omoieg poopileTal.

M\nBuopdc acdeviv

AoBeveic omoloudrimote puNo, nAikiag i} eBvikoTnTaC, 0t OMoi0L UTOBAANOVTAL G€ AMOKATAOTATN AVEVPUOHATIKGY 1 AMOPPAKTIKWY MABrigewy oL amaitolv avolkTH XElpOUPYIKN

amoKatdoTaon ayyeiwv.

THRA TOV GWHATOC PE TO OTOi0 EPXETAL GE EMAPR

Meppepikd ayyeia (m.y. ve@pikd, peoevtépta kat dAa ayyeia katdAnov peyéboug).

Khwviki katdotaon

Avevpuopatiki i amo@paKTIKK voaog

KAwika opéln

OtkaBetnpeg éxouv oxedaotei wote va umoBonBolv Tov Xelpoupyo, mapéxovtag mpoowpvh andepadn katd T didpkela emepfdocwy ayyelakng amokatdatasng. Katd ouvémela, 1o kAIKo

0¢erog ¢ ouokeung adloloyeital mpwtiotwe Pdoel Tou Katd mdoov emtehei v mpoPAemdpevn Aerroupyia tng, Snhadn Ty emTuyn Mpoowpwn amdPPagn TNE APATIKNS por¢ Katd T didpkela

e enépPaong.

Avtevdeifeic

1. 0 kaBetripag dev mpémet va ypnotpomoleital w¢ kabetrhpag S1a0ToNf(.

2. 0 kaBetpag amotehei mpoowpivr Guokeun kat dev mpoopileTal yla epiTeuon.

NMposidonooeig

1. H ouokeun mpoopiletar amokAeloTIKG yia pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoteite, pnv emaveneéepydleote Kal Uy ENAVANOOTEIPWVETE TN GUOKELH.

2. Mn xpnotporoteite aépa 1y dANo aépto yia tn drdtaon tou pmahoviol, pdoov umdpyel mBavotnta euBoln¢ o€ mepimtwon pRgng Tou pmadoviol.

3. Mn Slateivete To pmahovi ag OyKo peyahiTepo amd Tov anaitoUpevo yia my amopaén T apatikig pori¢. MHN YTNEPBAINETE tn ouviotwpevn péylotn XwpnTikOTNTd MR pwong tov
umadoviod (BA. Mivaka T: Mpodiaypagéc).

. ZEQOVOKWOTE MANPWS TO UMahovLTTpLY amd Ty amdoupen Tou kabetipa.

. Katd v extipnon twv kvdivwy pag emépBacng kabenpiaopol pe pmarovi mpémetva AapBavetat umoyn n mbavotnta préng i aotoyiag Tou prakovioy.

. 0 péyratog apiBpog KokAwv didtaong Tov pmadovio yia T cuokevn avth eivat 6¢ka (10).

. Mnv umepBaivete T péyiotn didpketa Sidtacng Tou pmakoviod, n omoia eivar €1 (6) wpec.

poulageig

. EmBewpriote To mpoiov Kai T GuoKevaoia mpw TN XPAON Kal N XpNoIHoToIoETe Tov KaBeTnpa edv umdpyouv evdeiSelc 0Tt n ouokevacia iy o kabetipac éxet umootei (npud.

. AmogUyete Ty mapatetapévn 1y umepBoliki ékBean oe pw¢ pBoplopoy, BeppdtnTa, nhiakn aktvoBodia A xnuiké avabupidaelg, wote va meploplotei n eBopd Tou pmahovioy.

. BeBaiwBeite 6Tt ONeg o1 ouvdénelC peTall Twv oupiyywy Kal TV GLVOETPWY Eival acpaleic, WOTE va amotpamei n €icodo¢ agpa.

. Mnv mdvete 1o pmahovi pe xelpoupyikd epyaleia katd v elcaywyn Tov Kabetnpa, wote va amogevyBei n mpokAnon BAGBNG.

. NMpw and tn didtacn Tou pmadoviol, avappo@RoTe To.

. Tlpw amd T ypron, eNéyEte Tov kaBetrpa w¢ e€AG: a) AlateiveTe TO pmaNOVI e a€pa w¢ TN CUVIOTWHEVR XWPNTIKOTNTA Kat pPubioTe To o€ amooTelpwpévo vepo. Edv diamotwei diaguyn
@UOANiOwv aépa amé To Pmahovi i edv auto dev mapapével dlatetapévo, pnv xpnotpomolaete To mpoiov. B) Mpw amd T xprion, eNéyte emiong T akepaidTnTa TV pmadoviol Slateivovtdg
T0 KOl EKKEVWVOVTAC TO e 0TEIPO EVEDIPO QUAIONoYIKO 0p0. EQv To pmaldvi dev Aettoupyei KavoviKd, Pnv XpnoIHOTIOLROETE TO TPOIOV.

7. Tlpoooyn: To mpoiov auto mepiéyel uotkd eEhaoTikd AdTe€, To omoio eviéxetat va mpokahéacl alhepylkég avTidpaoelc.

08nyiec xprong

1. 0 kaBetipac épgpaéng Pruitt mapéyeTal o€ amooTelpwEVEC GUOKEVATIEC TTOU avoiyouv pe amokoAAnon. Embewprote T Guokevasia kat yn xpnotponoloeTe Tov kabethpa edv umdpyovv

evdei€elc oTin ouokevaoia éxet SlatpnBein 6tio kabetipag éxel umootei (nuid.

2. Niateivete T pmahovi pe aépa éwg Tn GUVICTWHEVN XWPNTIKOTNTA Kal epuPuBioTe To o€ amoatelpwpévo vepd. Eav dramotwBei Slaguyn guoalidwv aépa amd to pmakdvi iy edv autd dev

napapével dlatetapévo, un XpnotpomoloeTe Tov kabetipa.

3. Avappognate Tov kabetipa pe TRV KatdAAnAn moo6TnTa 0TEIPOU EVETLHOU GUGLONOYIKOU 0POU.

4. Eioaydyete Tov KaBetrpa 670 ayyeio-oToxo pe T0 pmahovi MRpwe EEPouoKwpéVo.

5. Ovevdeiéerc paboug umodeikviouy To faog eloaywyn¢ Tou kaBethpa oo ayyeio. Edv o kabetipag Ppioketat atnv évoeiln faboug Twv 50 mm, autd onpaivel o1 el ioayBei kata 50 mm

SOV AW =T NV

€VTO¢ TOU ayyeiov.
6. 2tnv emBupntA B¢on, Slateivete To pmakovi éwg dtov emrevyBei Mifpn¢ amé@paén. Mnv umepdiateivete To pmakovi mépav Tou péyiotou ykou mou avaypdgetat otov Mivaka
Mpodiaypagwv.
7. Kheiote T Bapida, wate va dratnpeitain didtaon tou pmadoviod ka’ 0An ) didpkela Te eméppaong.
8. Metd v ohokAjpwon tng eméppaon, Eepouokwote To pmaddvt avoiyovtag n PahBida kat agrioTe Tov @uatoloyikd 0pd va mapoxeTevei.
9. Apaipéote tov Kabetpa amé Tov acBevr kat amoppiyTe Tov GUPPWVA e TIC Sladikasieg Tou voGoKoEiov.
MOBavég emmhokég
« Aepwdng eppoq « Aptnptaki BpopBwon « EpBohn « Ynéptaon n Ynotaon
« Avelpuopa « IXnuatiopoc aptnplo@hePikol ouptyyiov  « Mepipepikn euporr amd BpopBouc aipatog, « Aoipwén
+ Aptnplakég dlaywplopog « PAén umahoviod apTnPlooKANpwTIKA Mdka i aépa « Prén tou éow ytwva
+ Aptnplaké¢ omaopog + 0Odvatog « Awoppayia + Tomkad apatwyata
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« Tapaminyia « Ayyelako eyke@aliko emelgddio Bpavopatomoinon kai mepLpepIKn epBoAn

+ Negpin avendpkela + Amoywplopog Tou dkpou e « Nidtpnon kai piin ayyeiov
Npodiaypagéc
Movtého 2103-36M 2103-46M 2103-56M
MéV"’L’}@S};’g'g]‘g‘"m‘“ 0,5mL 0,5mL 10mL
Mdpetpog o¢ diataon 7mm 9mm 1Tmm
Q@éNpo prKog 27 cm.
Mepexopeva ‘Evag kabethpag, pia ovpiyya, 3 mL

Emavamooteipwon / Emavaypnowpomnoinen
At n ouekeu mpoopiletat yia pia povo ypnon. Mnv emavaypnotponoleite, pnv enavene§epydleate Kal Py ENAVATOGTELPWVETE TN GUOKEUN. H kaBapdTnTa Kat i GTELPOTNTA TN GUOKEVRG
petd and emavemeSepyaoia dev pmopouv va dlacpaliotolv. H emavaypnotpomoinen e ouokeui pmopei va odnynoet o dlaotavpodpevn mpodiuvon, hoipwén 1 Tov Bdvato Tou acBevoic. Ta
XAPAKTNPLOTIKG amddoong TNE CUGKEVAC UMOPEL va EMPEAcToly apvnTikd Ayw g emaveneéepyaociag i TG emavamooteipwong, dedopévou 0L n ouoKeur Exel oxedlaoTei kat dokipaoTei yla
pia pévo xpron. H dnhwpévn didpketa {wng tg ouokeun BaoiCetar o pia povo xprion. EQv yia omotovéimote Adyo n ouokevn auth mpémetva emotpagei otn LeMaitre Vascular, tomoBetiote
TNV 0TIV apXIKN TG GUOKEVaoia Kat EMoTpéYTe TV 0T dlebBuvan mou avaypdgeTal 0To KouTi.
Avagpopd mepIoTATIKWY
Edv mpokuyouv oofapd meptotatikd katd tn Sidpkela XpRoNG auThg TNE GUGKEVAC, o1 XprioTes mpémelva eidomoiioouy 1600 Tn LeMaitre Vascular 660 kat tnv appédia apyr tne xwpag 6mouv
Bpioketat o xprioTng.
Ac@ahi¢ xeipiopog Kat amdppipn
At n uokeu mpoopiletat yla pia povo ypron kat eivar avarwotpn. Mnv Ty epputedeTe. EmoTtpéYte T Xpnotpomoinuévn oUOKEVR [ovo eav Oev Aettolpynoe omwg mpofAemotav 1 edv
oxetiCeta pe avemBOpnTo cuppav. Ze kaBe AN mepimTwon, n ouokeur dev mpémeLva emoTPEPETalL, AN va amoppimTeTal 0OPQWVA PE TOUG LoXHOVTEC TOTTIKOUE Kavoviopolc.
To mpoidv autd dev mepiéxel atyunpd avtikeipeva, Bapéa pétalla i padioiootoma kat dev eivai hoipwdeg iy maboyévo. Aev vgioTavtal e18IkéC amaithoels yia Ty amoppiyn. ZupPouvleuteite Toug
10X OV TEC TOTTIKODG KAVOVIOHOUE OXETIKA e TV 0pBn amdppiyn.
KaBapiopag:
1. O1ouoKevég yia Tig omoieg n emotpo@n Bewpeitar amapaitntn mpémetva kabapilovral pe pia amé Tic akohovBeg peBodoug:

a. Aidvpa umoydwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/1) i

b. Aidhupa umepoikou 0§éo pe emakoAoudn emedepyaaia e umepnxoug
2. X0 GUVéYELa, Ol GUOKEVEC MpEeEL va amoAupaivovTal pe pia amd Ti¢ akoAoubeg pebodoug:

a. Aidhvpa aBavong 1 toompomavoAng 70% yia Touhdyiotov 3 wpeg i

h. Aéplo o&eidio Tou aBuleviov
3. 010U0KeVEG TPEMEL VA £XOUV OTEYVWOEL TARPWG TTPLV OO TN GUOKEVAGIa.

Luokevacia:

1. OtkaBapiopéveg ouokevég mpémetva ogpayiovtal Kai va 6uokevdloval Katé Tpomo mou va ehayiotomolei Ty mbavotnta Bpaiang, empohuveng tov mepiBaiovtog i ékBeang dowv
XelpiovTal Tic GuoKevaoiec auTé Katd T petaopd. fia ouokevég mou pmopolv va dtatprisouy 1y va kGYouv To G€ppa j To UAIKO CUGKEVATIaC, N TPWTOYEVIC GUOKEVATia mpémel va eivat
KatdAnAn yoTe, UTO KavoVIKEC 0UVONKEC HETAQOPAC, Va amoTpEMETaL 1) SIATPNGT TG A6 TN GUGKEUN.

2. 0 oppayopévog mpwtoyevic mepiéKTng mpémet va tomofeteital evidg ubatooteyoug deutepebouaag ouakevaoiac. H deutepelovoa ouoKevaoia mpEmeL va GEPEL EMONPAvON e pia
avaAuTIKA AioTa TOU TEPLEXOPEVOD TOU TIpWTOYEVOUC EPLEKTN. Edv eival epikTo, mpémet va avagépovtat Aemtopepwq kat ol péBodot kaBaplopov.

3. Tog0 N MpwToYEVAG 600 Kat N GEUTEPOYEVIC GUOKEVATIa TTOU TTEPLEYEL KABAPLOPEVES Kal amoAU Haopéves avahaalpie 0UOKEVES piag xprong Ba mpémeiva gépouy T aUpBoAo Bloloyikol
Kv0vou o0pgwva pe o 1S0 7000-0659.

4. H mpwrtoyevi¢ Kat n devtepoyevic UOKEVAOia TPEMEL, 0TI OUVEELD, VO GUOKEVAOTOUV EVTOG LG EEWTEPIKIG GUOKEVATiag, 1) omoia mpémelva eival éva dkapmTo KiBwtio amé wooavida. 0
€§WTEPIKOC MEPIEKTNG amoaToA ¢ mpémel va SlabéTel emapkég UNKO MpoaTaciag )oTe va amotpémetal N Kivnon petadl Tov deutepedovToq Kat Tou eEWTEPIKOD TEPLEKTN.

5. Aev amarteitat éyypago amooToAr OUTE EMONPAVON TOU TIEPLEXOPEVOU OTOV EEWTEPIKG TIEPIEKTN ATTOOTONAC.

6. 010VOKEVAOIEC OV EXOLY TTPOETOIPAOTEL GOPPWVA IE TA AVWTEPW PMOPoLY va amooTaholy aTny €€ SievBuvon:

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

Mepropiopévn eyyunon mpoiovtog — Mepropiopdc amolnpiwong

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat 0Tt Katé v Kataokevr Tne mapovoag ouokeunq éxel emdeiel tn déovoa empéhela kat 6Tin ouokeun eivat katahnhn yla tig evoeiéelg mou mpoadlopiCovtal

pNTa oTI¢ mapovoeg 0dnyie¢ xpriong. Extoc dowv mpoPAémovtal pntd ato mapév, H LEMAITRE VASCULAR (OMQZ XPHZIMONMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX NMEPIAAMBANEI TH

LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ YNAEAEMENEX ME AYTHN ETAIPEIEZ, KAGQZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ YIAAAHAOYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTIMPOZQMOYZ TOYZ)

AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EFTYHZH XXETIKA ME TH ZYZKEYH AYTH, EITE AOPPEEI ANO TON NOMO EITE AAAQZ, ZYMMEPIAAMBANOMENHE, ENAEIKTIKA KAI OXI IEPIOPIZTIKA,

KAOE ZIQMHPHX EMTYHXHE EMNOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ T1A LYTKEKPIMENO XKOMO, KAI ME TO TAPON ATIOMOIEITAI KAGE TETOIA ETTYHXH. H mapotaa meptopiapévn yyonen dev

LOXUEL 0€ MEPIMTWON KAKAG HETayeipLong, eapahpévng xpnong 1 un opBr¢ amobrikeuong Tne 0UOKEVRE amd Tov ayopaoTr i omolodimote Tpito pépog. Le mepimtwon mapapiaong te mapovoag

TEPIOPLOpEVNC EYYUNONG, N AmOKAEIOTIKY amokataaTaon ouviotatal, kat amokAeloTikr emAoyn tng LeMaitre Vascular, eite 0Tnv avtikatdotaon Tng GUOKEVNC EITE TNV EMOTPOPN TOU TIHARATOC

ayopag, PETa TV EMOTPOPN TE GLOKEVRC amd Tov ayopaotr otn LeMaitre Vascular. H mapoloa eyyonon madet va oy 0et katd tTnv nuepopnvia AjENG autic Tg GUOKEVRC.

2E KAMIA NEPIMTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, ATIOGETIKH, EIAIKH, TTOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQZH H XYNOAIKH

EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR 2E XXEXH ME TH XYZKEYH AYTH, ANEZAPTHTA ANO TON TPOMO ME TON 0MOIO NPOKYMTEI KAI ANEZAPTHTA ATNO TH OEQPIA EYOYNHZ ZTHN OIOIA

BAZIZETAI, EITE XYMBATIKH, EITE AAIKONPAKTIKH, EITE ANTIKEIMENIKH, EITE ONOIAAHIMOTE AAAH, AEN OA YNEPBAINEI TO NOZ0 TON XIAIQN AOAAPIQN HA (US$1.000), ANEZAPTHTA AMO TO

EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI T1A THN MIOANOTHTA TETOIAZ ZHMIAZ KAI AKOMH KAI AN EXEI MATAIQOEI 0 OYZIAZTIKOX KOMOX OMOIOYAHMNOTE MEZOY ANOKATAXTAZHE. OI

ANQTEPQ NMEPIOPIEMOI IZXYOYN KAITIA AZIQZEIZ TPITON.

Mpog evnuépwon Tov XpRoTn, oTny Teheutaia oeNida Twv mapovIwy odnylwv xpriong avaypdetat n nuepopnvia avabewpnong i ékdoon¢ Toug. Edv katd T xprion Tou mpoidvTog éxouv mapéAdel

€ikoo1 Té00€pIq (24) piveg amo T nuepopnvia aut, 0 XpRoTNG Mpémel va emkolvwvAoel pe Tn LeMaitre Vascular, mpokelpévou va dlamotaogL €av umdpyouv veoTepe ANPOQopies OXETIKA pe TO

TpOidv.
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Pruitt® Okliizyon Kateteri
(Model Numarasi 2103-36M, 2103-46M ve 2103-56M)
Tiirk¢e — Kullanim Talimatlan

STERLELE0] D

Tanim

Pruitt® Okliizyon Kateteri (POC), kan damarlarini, bir kelepce veya bag kullanmadan gegici olarak bloke etmek icin dzel olarak tasarlanmistir. Lateks balon, damarin hastalikli i¢ duvarina

uyum gostererek, damar duvari ve tabakasina daha az zarar verecek sekilde okliizyon saglar. Pruitt Okliizyon Kateteri, 3F, 4F ve 5F boyutlarinda sunulmaktadir. Balonun istendiginde sisik

kalmasini saglamak amaciyla, Pellethane kateterin proksimal kollarina bir stopkok (musluk) baglanmistir. Kateterin distal ucunda bulunan 50 mm, 100 mm ve 150 mm derinlik isaretleri,
hekimin balonu damar icinde dogru sekilde konumlandirmasina yardima olur.

Depolama )

Lateks balonun vaktinden dnce bozulmasini énlemek icin, Okliizyon Kateterleri floresan isiklarindan ve giines 1sigindan uzak, serin, karanlik bir yerde saklanmalidir. Onerilen maksimum

raf dmrii (son kullanma tarihi) ambalaj etiketi iizerinde gosterilmektedir.

Kullamim Endikasyonlari

Pruitt Okliizyon Kateteri, torakoabdominal aort anevrizmasi (TAA) prosediiriiniin uygulanmasini kolaylastirmak amaciyla periferik arterleri okliide etmek (tikamak) icin endikedir.

Amaclanan Kullanim

POC, acik damar onarim islemleri sirasinda kanamayi kontrol etmek amaciyla tikanma saglayarak, tibial, popliteal, lomber ve ¢dlyak kan damarlan da dahil olmak iizere daha kiigiik

damarlarin hastalikli i¢ duvarina uyum saglamayi amaglamaktadir.

Amaglanan Kullania

POC, amaglanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis bir cerrahi aractir.

Hasta Popiilasyonu

Acik damar onarimi gerektiren anevrizmal ve tikanma hastaliklarinin tedavisi icin ameliyat geciren, cinsiyet, yas veya etnik koken ayrimi gozetilmeksizin tiim hastalar.

Viicudun Temas Eden Boliimii

Periferik damarlar (6rnedin, bobrek damarlari, mezenterik damarlar ve uygun biiyikliikteki diger damarlar)

Klinik Durum

Anevrizmal veya okliizif hastalik

Klinik Faydalar

Kateterler, vaskiiler onarim prosediirleri gerceklestirilirken gecici okliizyon saglayarak cerraha yardimci olmak iizere tasarlanmistir. Bu nedenle, cihazlarin sagladigi klinik fayda, dncelikle

cihazin amaglandigi gibi caligip calismadiginin (yani, ameliyat sirasinda kan akigini bagariyla tikayip tikamadiginin) degerlendirilmesiyle saptanir.

Kontrendikasyonlar

1. Kateter dilatasyon kateteri olarak kullanilmamalidir.

2. Kateter gegici bir cihazdir ve implante edilemez.

Uyarilar

1. Cihaz yalnizca tek kullamimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

2. Balon yirtilmasiyla embolizasyon olasiligi oldugunda, balonu sisirmek icin hava veya gaz kullaniimamalidir.

3. Balonu, kan akisini bloke etmek i¢in gerekli olandan daha biiyiik bir hacme sisirmeyin. Tavsiye edilen maksimum balon sisirme kapasitesini ASMAYIN (bkz. Spesifikasyon Tablo 1).

4. Kateteri geri cekmeden dnce balonu sondiiriin.

5. Balon kateterizasyon isleminin icerdigi risk gozden gecirilirken balon riiptiirii veya bozulma olasiligi da hesaba katilmalidir.

6. Bu cihazin maksimum sisirme déngiisii sayisi 10'dur.

7. 6 saatlik maksimum sisirme siiresini asmayiniz.

Onlemler

. Kullanimdan 6nce iiriinii ve ambalaji inceleyin ve ambalajin veya kateterin zarar gormiis olduguna dair bir emare varsa kateteri kullanmayin.

. Balon degradasyonunu azaltmak icin uzun siire veya asin diizeylerde floresan is1da, 1slya, giines 1sigina veya kimyasal dumanlara maruz birakmaktan kaginin.

. Hava girmesini dnlemek icin siringa ve gobekler (hubs) arasindaki baglantilarin saglam olmasini saglayin.

. Insersiyon sirasinda hasarin dniine ge¢mek icin, balonu kesinlikle aletlerle tutmayin.

. Sisirmeden dnce aspire edin.

. Kullanimdan &nce kateteri 6n teste tabi tutun: a) Balonu havayla dnerilen kapasiteye sisirin ve balonu steril suya batirin. Balonun etrafinda hava kacagina dair bir emare varsa veya
balon sismis sekilde kalmazsa iiriinii kuIIanmayln b) Ayrica, kullanimdan 6nce enjeksiyon icin kullanilan steril salinle sisirip sondiirerek balon biitiinliigiinii kontrol edin. Balon normal
sekilde islev gostermiyor gibiyse iiriinii kullanmayn.

7. Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Neden Olabilecek Dogal Kauguk Lateks icerir.

Kullanma Talimatlan

1. POG, steril, agilabilir ambalajlarda sunulmaktadir. Ambalaji inceleyin ve ambalajin delindigine veya kateterin zarar gordiigiine dair bir emare varsa kateteri kullanmayin.

2. Balonu onerilen kapasiteye kadar havayla doldurun ve balonu steril suya daldirin. Balondan hava kabarciklarinin ¢iktigi yoniinde bir belirti varsa veya balonlar sismis sekilde kalmiyorsa,

kateteri kullanmayin.

AU WN =

3. Kateteri uygun miktarda steril salinle yikayn.
4. Balon soniik haldeyken kateteri hedef damara yerlestirin.
5. Derinlik isaretleri, kateterin damarin icine ne kadar ilerletildigini gosterir. Kateter 50 mm derinlik isaretinde ise, bu durum kateterin damarin igine 50 mm kadar ilerletildigini gosterir.
6. Istenilen bélgede, tam tikanma saglanana kadar balonu sisirin. Balonu, Teknik Ozellikler Tablosunda belirtilen maksimum hacmin 6tesinde agiri sisirmeyin.
7. Islem sirasinda balonun siskinligini korumak igin muslugu kapatn.
8. Islem tamamlandiktan sonra, muslugu acarak balonun havasini bosaltin ve salin ¢dzeltisinin akip gitmesine izin verin.
9. Kateteri hastadan ¢ikarin ve hastanenin kurallarina uygun sekilde imha edin.
0Ia5| Komplikasyonlar )
Hava emboliisii + Balon riiptiirii « Hipertansiyon veya hipotansiyon + Inme
+ Anevrizma + Oliim « Enfeksiyon « Fragmentasyon ve distal embolizasyonla
« Arteriyel diseksiyon « Emboli « Intimal bozulma birlikte u¢ ayrilmasi
« Arteriyel spazm « Hava, arteriyosklerotik plak veya kan + Lokal hematom « Damar perforasyonu ve yirtilmasi
« Arteriyel tromboz pihtilarinin embolizasyonu « Parapleji
« Arteriovendz fistiil olusumu « Hemoraji « Bobrek yetmezligi
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Teknik Ozellikler

Model 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maksimum Sivi Kapasitesi 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Sisirilmis Cap 7 mm 9mm 1T mm
Kullanilabilir Uzunluk 27 cm
icerik Bir Kateter, Bir Siringa, 3 ml

Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Ambalajlama
Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin
tekrar kullanimi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmas veya
tekrar sterilize edilmesi cihazin performans 6zelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular
sirketine iade edilmesi gerekirse cihazi orijinal ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese génderin.
Olay Bildirimi
Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar meydana gelmesi durumunda, kullanicilar hem LeMaitre Vascular sirketine hem de bulunduklan iilkenin Yetkili Otoritesi'ne bildirimde
bulunmalidir.
Giivenli Kullanim ve Bertaraf _
Bu cihaz tek kullanimlik ve atilabilir bir cihazdir. Implante etmeyin. Liitfen kullaniimis cihazi, sadece cihaz kullanim amacina gére islev gormediginde veya cihazin istenmeyen bir advers
etkisi oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri gdnderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gdre imha edilmelidir.
Bu iiriin, kesici delici alet, agir metal veya radyoizotop icermez ve bulagici ya da patojen degildir. Bertarafile ilgili zel bir gereklilik yoktur. Uygun bertaraf yontemini dogrulamak igin
liitfen yerel mevzuata bagvurun.
Temizleme:
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a. Sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (500-600 mg/l) veya
b. Perasetik asit ¢ozeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a. %70 etanol veya izopropanol ¢ozeltisi ile en az 3 saat veya
b. Etilen oksit gazi
3. (ihazlar ambalajlanmadan dnce tamamen kurutulmalidir.
Ambalajlama:
1. Temizlenen cihazlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir ambalajlari tagiyan kisilerin maruziyet potansiyelini en aza indirecek sekilde mihiirlenmeli ve paketlenme-
lidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tagima kosullari altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.
2. Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikincil paketin icine konulmalidir. Ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir. Olasi ise, temizlik yontemleri
ayrintilandinlmalidir.
. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi IS0 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.
4. Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dig sevkiyat kabi ikincil ve dis kaplar arasinda hareketi 6nlemek icin
yastik gdrevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.
. Dis sevkiyat kabi icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.
6. Yukandaki sekilde hazirlanan ambalajlar su adrese gonderilebilir:
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Sinirli Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi
LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iretiminde makul seviyede 6zen gdsterildidini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlaninda acikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu
garanti eder. Burada aglkga belirtilenler harig, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI CALISANLARI,
MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERI VE TEMSILCILERINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK iCiN
ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiCBIR GARANTI VERMEZ VE iSBU VESILE iLE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirh garanti bu cihazin alicisi veya
liciincii bir tarafca kotii ya da yanhs kullanimi veya dogru sekilde saklanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢oziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vas-
cular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma
tarihinde sona erecekfir.
HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA EMSAL HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FIlL VEYA KUSURSUZ
SORUMLULUK DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE
VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR OZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BN
DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI ICIN GECERLIDIR.
Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile iiriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay ge¢mis
ise kullanici ek @iriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Pruitt®-okkluusiokatetri
(mallinumerot 2103-36M, 2103-46M ja 2103-56M)
Suomi — Kdyttoohjeet

STERLELE0] D

Kuvaus

Pruitt®-okkluusiokatetri (POC) on suunniteltu erityisesti verisuonen véliaikaiseen sulkemiseen ilman puristinta tai siteitd. Lateksipallo mukautuu verisuonen sairaaseen sisaseindmaan ja

sulkee suonen ehkdisten samalla verisuonen seinamadn ja kudosten vaurioita. Pruitt-okkluusiokatetria on saatavana kokoina 3 F, 4 F ja 5 F. Pellethane-katetrin proksimaalisiin haaroihin

on kiinnitetty sulkuhana, jonka avulla pallo voidaan haluttaessa pitdd téynna. Katetrin distaalipdéssd olevat 50, 100 ja 150 mm:n syvyysmerkinndt auttavat laakarid sijoittamaan pallon
verisuoneen.

Sailytys

Okkluusiokatetreja on sdilytettava viiledssa ja pimedssa paikassa suojattuna loisteputkivalaisimilta ja auringonvalolta, silld ne voivat heikentda lateksipalloa ennenaikaisesti. Suositeltu

enimmaiskayttdaika (viimeinen kdyttopaiva) on merkitty pakkaukseen.

Kayttoaihe

Pruitt-okkluusiokatetria kdytetaan ddreisvaltimoiden sulkemiseen, jotta rintakehd-vatsa-aortan aneurysman (TAA) leikkaus voidaan suorittaa helpommin.

Kayttotarkoitus

POCkatetri on suunniteltu mukautumaan pienempien verisuonten, kuten sadri-, polvitaive, lanne- ja sisusvaltimoiden, vaurioituneeseen sisaseindmaan. Se sulkee suonen avoimissa

verisuonikirurgisissa toimenpiteissd verenvuodon hallitsemiseksi.

Kohdekayttdja

POCkatetri on kirurginen tydkalu ja tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kayttoon, jotka on koulutettu sen kdyttotarkoituksen mukaisiin toimenpiteisiin.

Potilasvaesto

Sukupuolesta, idstd tai etnisestd taustasta riippumatta potilaat, joille tehddan aneurysmaattisten ja ahtauttavien sairauksien korjausleikkaus, joka edellyttad verisuonen avoleikkausta.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Adreisverisuonet (esim. munuais- tai suolilievevaltimo ja muut sopivan kokoiset verisuonet).

Kliininen tila

Aneurysmaattinen tai ahtauttava sairaus.

Kliiniset hyodyt

Katetrit on suunniteltu auttamaan kirurgia mahdollistamalla tilapdinen sulkeminen verisuonten korjaustoimenpiteiden aikana. Ndin ollen laitteiden tuomaa kliinistd hyotyd arvioidaan

ensisijaisesti selvittamalld, toimiiko laite tarkoitetulla tavalla (eli estik se onnistuneesti verenkierron leikkauksen aikana).

Vasta-aiheet

1. Katetria ei saa kdyttad laajennuskatetrina.

2. Katetri on vliaikainen laite, jota ei voi implantoida potilaaseen.

Varoitukset

1. Laite on tarkoitettu ainoastaan kertaka'yttéb‘n Ei saa kayttad, kasitelld tai steriloida uudelleen.

2. Palloa ei saa tayttdd ilmalla tai kaasulla, jos on olemassa embolisaation vaara pallon repedmisen seurauksena.

3. Palloa ei saa tayttdd yhtdan enempaa kuin on tarpeen veren virtauksen estimiseksi. Pallon suurinta suositeltua tayttétilavuutta El SAA YLITTAA (katso Tekniset tiedot, taulukko 1).

4. Tyhjennd pallo ennen katetrin pois vetamista.

5. Pallon repeytyminen tai vikaantuminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrointitoimenpiteeseen liittyvia riskeja.

6. Tdman laitteen enimmadistayttokertojen maérd on kymmenen.

7. I3 ylitd 6 tunnin enimméistayttoaikaa.

Varotoimet )

. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kdyttd. Ald kdyta katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa ndkyy vaurioita.

. Valtd pitkaaikaista tai liiallista altistusta loisteputkivalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemikaalihdyryille, silld ne voivat heikentda palloa.

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

. Vaurioitumisen vélttdmiseksi palloon ei saa tarttua instrumenteilla sisa@nviennin aikana.

. Aspiroi ennen tdyttod.

. Esitestaa katetri ennen kdyttod: a) Tayta pallo suositellulla maarélld ilmaa ja upota se sitten steriiliin veteen. Mikali ndyttaa siltd, ettd pallon ympariltd vuotaa ilmaa, tai jos pallo
tyhjenee, dld kaytd tuotetta. b) Tarkista myds pallon eheys tayttamalld se steriililla injektiosuolaliuoksella ja tyhjentamalla se ennen kayttod. Jos pallo ei vaikuta toimivan normaalisti,
dld kyta tuotetta.

7. Huomio: tdmd tuote sisaltdd luonnonkumilateksia, mikd voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kayttoohjeet

AU WN =

1. POCkatetri toimitetaan steriileissd, auki repalstawssa pakkauksissa. Tarkista pakkaus. Al kiyta katetria, jos pakkaus ei ole taysm ehjd tai jos katetri on vaurioitunut.
2. Tdytd pallo ilmalla suositeltuun maaraan asti ja upota pallo steriiliin veteen. Jos pallon ymparilla nakyy ilmakuplia, tai jos ilma ei pysy pallossa, dla kdyta katetria.
3. Aspiroi katetrin sisaan sopiva maara steriilid suolaliuosta.
4. Vie katetri kohdeverisuoneen pallo tyhjdna.
5. Syvyysmerkinndt osoittavat, kuinka pitkalle katetri on viety verisuoneen. Jos katetri on 50 mm:n syvyysmerkinnan kohdalla, se tarkoittaa, etta katetria on viety verisuoneen 50 mm.
6. Tayta pallo halutussa kohdassa, kunnes se sulkee suonen kokonaan. Al taytd palloa yli teknisissa tiedoissa ilmoitetun enimméistilavuuden.
7. Sulje sulkuhana, jotta pallo pysyy tdytettyna toimenpiteen ajan.
8. Kun toimenpide on suoritettu loppuun, tyhjenna pallosta ilma avaamalla sulkuhana ja antamalla suolaliuoksen valua pois.
9. Poista katetri potilaasta ja havitd se sairaalan ohjeiden mukaisesti.
Mahdolllset komplikaatiot
ilmaembolus « kuolema « sisakalvon disruptio « suonen perforaatio ja repedma
+ aneurysma + embolia + paikallinen hematooma
« valtimon dissekoituma - verihyytymien, arterioskleroottisen plakin + paraplegia
« valtimospasmi tai ilman embolisaatio + munuaisten vajaatoiminta
- valtimotromboosi - verenvuoto - aivohalvaus
- valtimo-laskimofistelin muodostuminen  « hypertensio tai hypotensio « karjen irtoaminen ja sarkyminen ja
« pallon repedminen « infektio distaalinen embolisaatio
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Tekniset tiedot

Malli 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Nesteen enimmaistilavuus 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Lapimitta tdytettynd 7mm 9mm 1Mmm
Kayttopituus 27.(m
Sisalto Yksi katetri, yksi ruisku, 3 ml

Uudelleensterilointi/-pakkaus

Téamd laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttda, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkadsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa
ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkasittelyn tai -steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain
kertakdyttoon ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdytton. Jos tama laite téytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se alkuper-
dispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Jos taman lddkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava tasta seka LeMaitre Vascularille ettd sen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdja on.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Téamd laite on kertakdyttdinen ja pois heitettdva laite. Ei saa implantoida. Palauta kaytetty laite ainoastaan, mikdli se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssa on ilmennyt
haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pida palauttaa vaan havittaa paikallisten sddddosten mukaisesti.

Tdssd tuotteessa ei ole mitddn terdvad, raskasmetalleja ja radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykselle ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia
saadoksid, jotta tuote havitetaan asianmukaisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:

a. natriumhypokloriittiliuos (500—600 mg/1) tai

b. peretikkahappoliuos, jota seuraa ultradanikasittely
2. Tamén jdlkeen laitteita on dekontaminoitava joko

a. 70 %:n etanoli- tai isopropanoliliuoksella vahintaan kolmen tunnin ajan tai

b. eteenioksidikaasulla
3. Laittet on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.
Paketointi:
1. Puhdistetut laitteet on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana

pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.
2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisaltd. llmoita puhdistusmenetelmat

soveltuvin osin.
. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisén, jonka tulee olla jaykkd kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittévasti tdytemate-
riaalia sisemmdn pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.
. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.
6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan Iahettdd seuraavaan osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tamdn laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamd laite sopii ndissd kayttdohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn
kéyttgaiheeseen tai kayttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN — NIMI-
TYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI
IMPLISITTISTA LAKIIN TA MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
KOSKEVA IMPLISHTTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu ei koske tdmén laitteen vadrinkdyttoa tai virheellista sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Tdman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen
LeMaitre Vascularille. Tama takuu padttyy laitteelle mdaritettynd viimeisend kayttopdivand.

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

kymmentdneljd (24) kuukautta kayttajan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysya onko tuotteesta saatawlla lisatietoa.
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Okluzni katétr Pruitt®
(Cisla model(i 2103-36M, 2103-46M a 2103-56M)
Cesky — Névod k pouziti

STERLE[E0] D)

Popis

Okluzni katétr Pruitt® (POC) je specidlné navrzen pro docasnou okluzi krevni cévy bez pouziti svorky ¢i vazacich paskd. Latexovy baldnek se pfizpdsobi poskozené vnitini sténé cévy a zajisti

tak okluzi s mensim poskozenim stény cévy a jeji vystelky. Okluzni katétr Pruitt se dodéva ve velikostech 3F, 4F a 5F. Na proximalnich ramenech katétru z materiélu Pellethane je pfipevnén

uzaviraci ventil, ktery v pfipadé potfeby umoziiuje udrZet balének nafouknuty. Hloubkové znacky 50 mm, 100 mm a 150 mm na distlnim konci katétru pomahaji lékafi pii umisténi
balonku v cévé.

Skladovani

Okluzni katétry skladujte na chladném a tmavém misté, mimo dosah zafivek a slunecniho zéfeni, aby se zabranilo pfed¢asnému poskozeni latexového balonku. Doporucend maximalni

doba pouzitelnosti (datum spotfebujte do) je uvedena na 3titku.

Indikace pro pouZiti

Okluzni katétr Pruitt je urcen k okluzi perifernich tepen za tcelem usnadnéni provedeni zakroku pfi aneuryzmatu torakoabdomindlni aorty (TAA).

Ucel pouziti

POC je urcen k pfizpisobeni se povrchu poskozené vnitfni stény mensich cév, véetné holennich, podkolennich, bedernich a celiakdInich cév, a k zajisténi okluzi béhem otevienych cévnich

operaci za (¢elem zastaveni krvaceni.

Urceny uzivatel

POCje chirurgicky néstroj uréeny k pouZiti zkuSenymi cévnimi chirurgy vyskolenymi v zkrocich, pro které je indikovan.

Populace pacientii

Pacienti jakéhokoli pohlavi, véku nebo etnického piivodu, u nichZ se provadi Iécba aneuryzmatickych a okluzivnich onemocnéni vyZadujicich otevieny chirurgicky zakrok na cévach.

Dotcena cast téla

Periferni cévy (napf. rendlni, mezenterické a dal3i cévy odpovidajici velikosti)

Klinicky stav

Aneurysmatické nebo okluzivni onemocnéni

Klinické pFinosy

Katétry jsou navrzeny tak, aby poméhaly chirurgovi zajistovanim docasné okluze béhem provadéni oprav cév. Klinicky pfinos téchto prostfedki se proto posuzuje predevsim podle toho,

zda zafizeni funguje tak, jak bylo zamy3leno (tj. zda ispésné zajistuje okluzi béhem operace).

Kontraindikace

1. Katétr nesmi byt pouzivan jako dilatacni katétr.

2. Katétr je docasny prostiedek a nelze jej implantovat.

Varovani

1. Prosttedek je urcen pouze k jednordzovému pouZiti. Neni urcen k opakovanému pouZiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci.

2. K pInéni balonku by nemél byt vyuZivan vzduch ani plyn, pokud existuje riziko embolizace v diisledku prasknuti balénku.

3. Baldnek nepliite na vétsi objem, nez je nutné k zablokovéni pritoku krve. NEPREKRACUJTE doporuceny maximalni objem pInéni baldnku (viz tabulka specifikaci 1).

4. Pred vytaZenim katétru balonek vypustte.

5. Pfizvazovani rizika spojeného s baldnkovou katetrizaci je nutné vzit v ivahu moznost prasknuti ¢i selhani balonku.

6. Maximalni pocet plnicich cykll tohoto zafizeni je 10.

7. Neprekracujte maximalni dobu napInéni, ktera ¢ini 6 hodin.

Bezpecnostni opatieni

1. Pfed pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. Pfi jakychkoli znamkach poskozeni obalu nebo katétru vyrobek nepouzivejte.

2. Vyhnéte se delSimu ¢ nadmémému vystaveni fluorescencnimu svétlu (zafivkam), teplu, slunecnimu zafeni nebo chemickym vypardim, abyste omezili degradaci balénku.

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

4. Aby nedoslo k poskozeni, baldnek béhem zavddéni neuchopujte ndstroji.

5. Pted napInénim aspirujte.

. PfedbéZnd zkouska katétru pred jeho pouzitim: a) Napliite baldnek vzduchem na doporuceny objem a ponofte jej do sterilni vody. Objevi-li se zndmky tiniku vzduchu okolo baldnku
nebo nezlistane-li balének napInény, vyrobek nepouZivejte. b) Pred pouZitim rovnéz zkontrolujte neporusenost baldnku: napliite jej sterilnim fyziologickym roztokem urcenym ke
vstfikovani a nésledné vypustte. Zda-li se, Ze balének nefunguje béznym zpiisobem, vyrobek nepouzivejte.

7. Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje pfirodni kaucukovy latex, ktery miiZe zpdsobit alergické reakce.

Navod k pouziti

1. POCse dodava ve sterilnich obalech s odtrhdvaci vrstvou. Pfed pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. Pijakychkoli zndmkach poskozeni obalu nebo katétru vyrobek nepouzivejte.

2. Nafouknéte baldnek vzduchem na doporucenou kapacitu a ponoite jej do sterilni vody. Pokud se kolem balonku objevi zndmky tniku vzduchovych bublin nebo pokud balonek
neziistane nafouknuty, katétr nepouZivejte.

. Napliite katétr odpovidajicim objemem sterilniho fyziologického roztoku.

. Zavedte katétr do cilové cévy, pficemZ balonek musi byt vypustény.

. Hloubkové znacky uddvaji, jak daleko byl katétr zaveden do cévy. Pokud se katétr nachdzi u znacky oznacujici hloubku 50 mm, znamené to, Ze byl katétr zaveden do cévy do hloubky 50
mm.

. Na pozadovaném misté napliite balének, dokud nedojde k GpIné okluzi cévy. Balének nepliite nad maximalni objem uvedeny v tabulce technickych ddajd.

. Uzavirete uzaviraci kohout, aby balének ziistal béhem zékroku napinény.

. Po dokonceni zdkroku vyprdzdnéte baldnek otevienim uzaviraciho kohoutu a nechte fyziologicky roztok odtéct.

. Katétr z pacienta vyjméte a zlikvidujte v souladu s pfedpisy zdravotnického zafizeni.

Potencialni komplikace

6
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Vzduchovd embolie. + Prasknutibalénku. + Krvdceni. + Rendlnfinsuficience.
+ Aneuryzma. « Umrti. « Hypertenze nebo hypotenze. « (évnimozkova pfihoda.
+ ArteridIni disekce. + Embolie. « Infekee. « 0ddéleni hrotu s fragmentaci a
+ ArteridIni spasmus. «Embolie krevnich sraZenin, «NaruSeniintimy. distaIni embolizace.
« ArteridIni trombdza. arteriosklerotického plakunebo  « LokdIni hematom « Perforace a ruptura cévy.
« Tvorba arteriovendzni pistéle. vzduchu. « Paraplegie.
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Specifikace

Model 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maximalni kapacita kapaliny 0.5ml 0.5ml 1.0 ml
Primér po naplnéni 7 mm 9mm 1T mm
Pouzitelna délka 2,7¢cm
Obsah Jeden katétr, jedna injekéni stiikacka, 3 ml

Opétovna sterilizace / opétovné baleni

Tento prostredek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Neni uréeno k opakovanému poufiti, opakovanému zpracovéni ani opakované sterilizaci. Cistotu a sterilitu opakovane zpraco-
vaného prostredku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku mize vést ke kiizové kontaminaci, infekci nebo imrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prosttedek byl navrzen a testovan
pouze pro jednorazové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v dlsledku opakovaného zpracovéni nebo resterilizace ohroZeny. Doba pouZitelnosti prostfedku vychazi pouze z
jednordzového pouZiti. Je-li z jakéhokoli ddvodu nutné tento prostfedek vratit spolecnosti LeMaitre Vascular, vioZte jej do plivodniho obalu a vratte na adresu uvedenou na krabici.
Hlaseni prihod

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

Bezpecna manipulace a likvidace

Tento prostredek je urcen k jednorézovému pouZiti. Neimplantujte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého uréeni nebo v souvislosti s nezddouci pfihodou.

V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Tento vyrobek neobsahuje Zadné ostré soucdsti, téZké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovény Z&dné zvlastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte mistni

piedpisy pro spravnou likvidaci.

Cisténi:

1. Prostiedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z ndsledujicich zpdsobd:

a. roztokem chlornanu sodného (500600 mg/1) nebo
b. roztokem kyseliny peroctové s naslednym o3etfenim ultrazvukem

2. Prostfedky poté dekontaminujte pomoci:

a. 0% roztoki ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b. plynného etylenoxidu

3. Pred zabalenim prostiedky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prosttedky je tfeba uzaviit a zabalit takovym zpdsobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostredi nebo expozici osob, které s takovymi
balenimi manipuluji béhem prepravy. U prostfedk, které mohou proniknout kiizi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen udrZet vyrobek bez
prorazeni obalu za béznych pfepravnich podminek.

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

3. Primérnii sekundérm’obal s vyéiétén;?mi a dekontaminovanymi jednorézovymi prostfedky oznaEte symbolem biologického nebezpeél'dle normy ISO 7000-0659.
zabranilo pohybu mezi sekunddrnim a vnéjsim obalem.

5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjiho prepravniho obalu se nevyzaduji.

6. Baliky pfipravené vy3e uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

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

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravn)'lch prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto navodu

k pouziti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJi POBOCKY A JEJICH

ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT

JIZVYPLYVAJICi ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend

zéruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nesprévného pouZiti ¢i nedodrzeni spravného uchovavani tohoto prostfedku kupujicim nebo tfeti stranou. Jedingm opravnym prostiedkem

v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvaZeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni

prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka 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 PLNENI,

AT UZ SE JEDNA O SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST, NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1 000 USD), BEZ OHLEDU NATO, 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 pokyni je uvedeno na zadni strané tohoto navodu k poufiti a slouzi pouze pro informaci uZivatele. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo

dvacet ¢tyfi (24) mésicli, musi uZivatel kontaktovat spole¢nost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace o vyrobku.
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Perifeerne oklusioonikateeter Pruitt®
(Mudelite numbrid 2103-36M, 2103-46M)
Eesti keel — Kasutusjuhend

STERLE[E0]®

Kirjeldus

Pruitt® okklusioonikateter (POC) on spetsiaalselt vélja totatud veresoonte ajutiseks sulgemiseks ilma klambri voi sidemete kasutamiseta. Lateksballoon kohandub veresoone haigestunud
siseseinaga, tagades okklusiooni, mis kahjustab veresooneseina ja limaskesta vahem. Pruitti okklusioonikatetrit pakutakse suurustes 3F, 4F ja 5F. Pellethane-katetri proksimaalsetele harudele on
kinnitatud sulgurklapp, mis vimaldab ballooni soovi korral taisjaada. Katetri distaalsel otsal asuvad 50 mm, 100 mm ja 150 mm siigavusmargid aitavad arstil paigutada ballooni veresoonde.
Hoiustamine

Okklusioonikatetreid tuleb hoida jahedas ja pimedas kohas, eemal luminofoorlampidest ja paikesevalgusest, et véltida lateksballooni enneaegset lagunemist. Soovitatav maksimaalne silivusaeg
(kdIblikkuskuupéev) on mérgitud etiketil.

Kasutusndidustus

Pruitti okklusioonikateter on ndidustatud perifeersete arterite sulgemiseks, et hdlbustada torakoabdominaalse aordianeuriismi (TAA) operatsiooni labiviimist.

Kasutusotstarve

POCon mdeldud kohanduma véiksemate veresoonte, sealhulgas saare-, polve-, lumbal- ja tsdliaakia veresoonte kahjustatud siseseinale, et tagada okklusioon avatud veresoonte taastamisoper-
atsioonide ajal verejooksu kontrollimiseks.

Sihtkasutaja

Artegraft on kirurgiline vahend, mis on ette ndhtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjadppe.

Patsiendipopulatsioon

Mis tahes soo, vanuse vdi etnilise péritoluga patsiendid, kellel tehakse aneuriismide ja okklusiivsete haiguste ravi, mis nuah veresoonte avatud operatsiooni.

Kokkupuutuv kehaosa

Perifeersed veresooned (nt neerude, mesenteraalsed ja muud sobiva suurusega veresooned)

Kliiniline seisund

Aneuriismaalne vdi oklusiivne haigus

Kliiniline kasu

Kateetrid on mdeldud kirurgi abistamiseks, tagades veresoonte parandamise protseduuride ajal ajutise perfusiooni. Seega hinnatakse seadmete kliinilist kasu peamiselt selle pdhjal, kas seade
toimis ettendhtud viisil (st kas see suutis operatsiooni ajal vereringet edukalt blokeerida).

Vastunaidustused

1. Kateetrit ei tohi kasutada dilatatsioonikateetrina.

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

Hoiatused )

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

2. Kui on oht, et ballooni rebenemisel voib tekkida emboolia, ei tohi ballooni taitmiseks kasutada 6hku ega gaasi.

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

4. Enne kateetri sisestamist vdi vdljavotmist tiihjendage balloon.

5. Balloonkateetriprotseduuriga seotud riskide hindamisel tuleb arvesse vétta ballooni rebenemise v6i ebadnnestumise voimalust.

6. Selle seadme maksimaalne téitmistsiikkel on 10 tsiiklit.

7. Arge iiletage maksimaalset tdispumpamise aega, mis on 6 tundi.

Ettevaatusabindud

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

2. Ballooni lagunemise vahendamiseks valtige pikaajalist vdi liigset kokkupuudet fluorestseeruva valquse, kuumuse, paikesevalguse véi keemiliste aurudega.

3. Ohu sissepddsu valtimiseks veenduge, et siistalde ja jaoturi vahel oleksid kindlad Ghendused.

4. Kahjustuste valtimiseks drge vdtke sisestamisel balloonist kinni instrumentidega.

5. Enne téitmist aspireerige.

6. Katsetage kateetrit enne kasutamist. A) Téitke balloon soovitatud mahuni 6huga ja kastke balloon steriilsesse vette. Kui ballooni iimber véib tdheldada dhu véljumise mérke voi kui ohk ei pisi
balloonis, drge toodet kasutage. B) Kontrollige ka enne seadme kasutamist, kas balloon on terve, tdites seda steriilse fiisioloogilise lahusega ja tiihjendades. Kui balloon ei toimi normaalselt,
drge toodet kasutage.

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

Kasutusjuhend

1. POCtarnitakse steriilsetes, lahtikleepitavates pakendites. Kontrollige toodet ja pakendit enne kasutamist ning drge kateetrit kasutage, kui on tdendeid, et pakend vdi kateeter on kahjustunud.

2. Puhuge dhupall soovitatud mahuni tdis ja kastke see steriilsesse vette. Kui on marke, et 6humullid paasevad Shupalli imbert valja, voi kui 6hupall ei pilsi tdis, drge kasutage kateetrit.
3. Taitke kateeter sobiva koguse steriilse fiisioloogilise lahusega.

4. Viige kateeter sihtveresoonde, kui balloon on tiihjendatud.

5. Siigavusmargid nditavad, kui kaugele on kateeter veresoonde sisse viidud. Kui kateeter asub 50 mm siigavusmargi juures, tahendab see, et kateeter on viidud veresoonde 50 mm siigavusele.
6. Puhuda dhupalli soovitud kohas tais, kuni saavutatakse tdielik sulgemine. Arge pumbake dhupalli tais rohkem, kui spetsifikatsioonitabelis margitud maksimaalne maht.

7. Sulge sulgventiil, et hoida balloon protseduuri ajal tais.

8. Padrast protseduuri lopetamist tiihjendage balloon, avades kraani, ja laske soolalahusel vélja voolata.

9. Eemaldage kateeter patsiendilt ja korvaldage see vastavalt haigla eeskirjadele.

Véimalikud tiisistused

+ Ohkemboolia + Surm « Intima vigastus - Veresoone perforatsioon ja rebend
« Aneuriism « Emboolia + Lokaalne hematoom

« Arteri dissektsioon « Verehiiiivete, arterosklerootiliste naastude ~ « Parapleegia

+ Arteri spasm vdi 6hu emboliseerumine + Neerupuudulikkus

« Arteriaalne tromboos « Verejooks « Insult

«Arteriovenoosse fistuli moodustumine «Hiipertensioon vdi hiipotensioon « Otsa eraldumine fragmentatsiooni ja

« Ballooni rebend « Infektsioon distaalse embolisatsiooniga
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Tehnilised andmed

Mudel 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maksimaalne vedelikumahtuvus 0.5ml 0.5ml 1.0ml
Labimdot téidetuna 7mm 9mm 1T mm
Kasutatav pikkus 27 (m
Sisu Uks kateeter, iiks siistal, 3 ml

Resteriliseerimine/iimberpakendamine i} )

Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertdddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme korduskasutamine
voib pohjustada ristsaastumist, infektsiooni vdi patsiendi surma. Seadme tddomadused voivad taastootlemise voi uuesti steriliseerimise tdttu halveneda, sest seade on kavandatud ja testitud
ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme sdilivusaeg pohineb ainult ihekordsel kasutamisel. Kui seade tuleb mistahes pohjusel tagastada ettevdttele LeMaitre Vascular, paigutage see originaal-
pakendisse ja tagastage see karbil olevale aadressile.

Vahejuhtumitest teatamineKui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevdtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukoha-
riigi padevat ametiasutust.

Ohutu kaitlemine ja korvaldamine
Kaesolev seade on iihekordselt kasutataVJa tuleb parast seda jaatmekaidelda. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei toiminud ettenahtud viisil véi on seotud
korvaltoimega. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb krvaldada kohalike eeskirjade kohaselt.
See toode ei sisalda teravaid detaile, raskemetalle ega radioisotoope ega ole nakkuslik ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase kdrvaldamise kohta vaadake
kohalikest eeskirjadest.
Puhastamine:
1. Seadmed, mille tagastamine on vajalik, tuleb puhastada jérgnevate vahenditega:

a. naatriumhiipokloriti lahus (500-600 mg/1) vi

h. dadikhappe lahus koos sellele jargneva ultrahelitdétlusega.
2. Seejdrel tuleb seadmeid desinfitseerida kas:

a. 70% etanooli véi isopropanooli lahusega véhemalt 3 tundi voi

b. etiileenoksiidgaasiga
3. Enne pakendamist tuleb seadmed tdielikult kuivatada.
Pakend
1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise vdi transportimisel neid pakke kasitsevate todtajatega kokkupuutumise

vdimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis vdivad labistada voi ligata nahka voi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma toodet ilma pakendi labistamiseta tavapdrastes transporditingi-

mustes.
2. Suletud esmane anum tuleb asetada veekindlasse sekundaarsesse pakendisse. Sekundaarne pakend peab olema mérgistatud 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 ISO 7000-0659 bioohu siimboliga.
4. Seejdrel tuleb esmane ja teisene pakend panna valimisse pakendisse, mis peab olema jaik puitlaastplaadist kast. Vélisele transpordikonteinerile peab olema pandud piisavalt pehmendusmater-

jali, et véltida liikumist sekundaarsete ja valiste konteinerite vahel.
5. Valiskonteineri jaoks ei ole vaja tarnepaberit ega sisumargistust.
6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid voib saata jargmisele aadressile.

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

Piiratud tootegarantii; hiivitamise piirangud
LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud maistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt nimetatud ndidustus(t)e jaoks. Vélja arvatud
juhul, kui see on selgesdnaliselt satestatud kéesolevas dokumendis, El ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LE-
MAITRE VASCULAR, INC,, SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAK-
TIDEST VOI MUUDEST POHIUSTEST (SEALHULGAS PIRANGUTETA 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 vaarkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja vdi mis tahes kolmanda osalise poolt. Ainus hilvitis
selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine vdi ostuhinna hiivitamine (ettevdtte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular
tagastanud. Kaesolev garantii [opeb selle seadme aegumiskuupdeval. i N ) i
MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHUL E ULATU ETTEVOTTE
LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST, RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST
TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES
ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA OSALISE NOUETE SUHTES.
Kéesoleva juhendi labivaatuse vdi véljaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupéeva ja toote kasutamise vaheline aeg on pikem kui kakskiim-
mend neli (24) kuud, peaks kasutaja iihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Pruitt® okluzijas katetrs
(ModeJu numuri 2103-36M, 2103-46M un 2103-56M)
LatvieSu valoda — Lieto3anas instrukcija

STERLE]E0] ®

Apraksts

Pruitt® oklizijas katetrs (POC) ir Tpasi izstradats asinsvada pagaidu oklizijai, neizmantojot skavas vai saites. Lateksa balons pielagojas skartajai asinsvada iek3gjai sienai, nodrosinot

okliziju ar mazaku asinsvada sienas un iek3gja slana bojajumu risku. Pruitt okliizijas katetrs ir pieejams 3F, 4F un 5F izméros. Pellethane katetra proksimalajiem atzariem ir piestiprinats

noslégkrans, lai balons pec vajadzibas paliktu piepusts. Katetra distalaja gala esosie dziluma markejumi — 50 mm, 100 mm un 150 mm — palidz arstam precizi novietot balonu
asinsvada.

Uzglabasana

Okluzijas katetri jauzglaba vésa, tum3a vieta, talu no dienasgaismas lampam un saules gaismas, lai novérstu lateksa balona priekslaicigu nolieto3anos. leteicamais maksimalais glabasanas

termin3 (deriguma terming) ir noradits uz etiketes.

Indikacijas lietosanai

Pruitt okluzijas katetrs ir paredzéts periféro artériju oklizijai, lai atvieglotu torakoabdominalas aortas aneirismas (TAA) operacijas veik3anu.

Paredzetais lietojums

POCir paredzéts, lai pielagotos mazaku asinsvadu, tostarp lielakaula, paceles, jostas un védera dobuma stumbra asinsvadu, bojatajai iek$€jai sienai, nodrosinot okluziju atklatu asinsvadu

rekonstrukcijas proceduru laika, lai apturétu asinosanu.

Paredzetais lietotajs

POCir kirurgiska ierice, kas paredzéta izmanto3anai pieredzéjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri apmaciti veikt iericei paredzétas procediras.

Pacientu merkgrupa

Pacienti neatkarigi no dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas, kuriem tiek veikta aneirismalo un okluzivo slimibu arstéSana, kas prasa atklatu asinsvadu operaciju.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare

Periférie asinsvadi (pieméram, nieru, mezentérijas un citi atbilstoSa izméra asinsvadi)

Kliniskais stavoklis

Aneirismalas un okluzivas slimibas

Kliniskie ieguvumi

Katetri ir paredzéti, lai palidzetu kirurgam, nodrosinot islaicigu okliiziju asinsvadu atjauno3anas proceduru laika. Tadejadi iericu sniegto klinisko labumu noverté galvenokart, izvertgjot,

vai ierice darbojas atbilstosi paredzetajam (t. i., vai operacijas laika ta veiksmigi blokéja asins plismu).

Kontrindikacijas

1. Katetru nedrikstizmantot ka dilatacijas katetru.

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

Bridinajumi

. lerice paredzéta tikai vienreizgjai lieto3anai. Nelietot atkartoti, neapstradat atkartoti un nesterilizét atkartoti.

. Ja pastav embolijas risks balona plidanas gadijuma, balonu nedrikst piepust ar gaisu vai gazi.

. Nepiepumpégjiet balonu vairak, neka nepiecieSams asins plismas apturéSanai. NEPARSNIEDZIET ieteicamo maksimalo balona piepumpésanas tilpumu (skatiet specifikaciju tabulu Nr.1).

. |zlaidiet gaisu no balona pirms katetra iznem3anas.

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

. Sis ierices maksimalais piepusanas ciklu skaits ir 10 cikli.

. Neparsniedziet maksimalo piepusanas laiku — 6 stundas.

iesardzibas pasakumi

. Pirms lieto3anas 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 limeni.

. Nodroginiet pareizu savienojumu starp visam $ircém un pieslegvietam, lai izvairitos no gaisa iek|usanas.

. Laiizvairitos no bojajumiem, ievietosanas laika nesatveriet balonu ar instrumentiem.

. Aspirgjiet pirms piepumpésanas.

. Pirms lietosanas parbaudiet katetru: a) Piepumpéjiet balonu ar gaisu lidz ieteicamajam limenim un iegremdéjiet balonu sterila tden. Ja konstatéjat gaisa izplusanu ap balonu vai
balonu nevar piesiknét, nelietojiet ierici. b) Pirms lietoSanas parbaudiet ari balona veselumu, piepildot un iztukSojot ar sterilu fiziologisko Skidumu injekcijam. Ja Skiet, ka balons
nedarbojas, ka paredzéts, nelietojiet ierici.

7. Uzmanibu! Siierice satur dabigo gumijas lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Lietosanas instrukcija

1. POCtiek piegadats sterilos iepakojumos, kurus var atvert, nonemot plévi. Parbaudiet katru iepakojumu un nelietojiet izstradajumu, ja ir jebkadas pazimes, kas liecina, ka iepakojums
ticis atverts vai ir bojats.

. Piepumpéjiet balonu ar gaisu lidz ieteicamajam tilpumam un iegremdejiet to sterila aden. Ja ir redzams, ka ap balonu izpluist gaisa burbuli, vai ja balons nesaglaba savu piepusto
stavokli, katetru nelietojiet.

. Aspirgjiet katetru ar atbilstosu sterila fiziologiska Skiduma tilpumu.

. levietojiet katetru mérka asinsvada, kamer balons ir iztuk3ots.

. Dziluma atzimes norada, cik talu katetrs ir ievadits asinsvada. Ja katetrs atrodas pie 50 mm dziluma atzimes, tas nozime, ka katetrs ir ievadits asinsvada 50 mm dziluma.

. Velamaja vieta pieptiet balonu, lidz tiek panakta pilniga okluzija. Nepiepumpéjiet balonu vairak, neka specifikaciju tabula noraditais maksimalais tilpums.

. Aizveriet kranu, lai procediras laika balons paliktu piepdsts.

. Péc procediiras pabeig3anas samaziniet spiedienu balona, atverot kranu, un laujiet fiziologiskajam $kidumam iztecét.

. Iznemiet katetru no pacienta un utilizejiet to saskana ar slimnicas noteikumiem.

lespéjamas komplikacijas

AU WN=_25 NOUTE WN =

N

oo~ B~ W

Gaisa embolija « Balona plisums « Infekdija fragmentaciju un distalu
« Aneirisma - Nave « Intimas plisums embolizaciju
« Arteriala disekcija + Embolija « Lokala hematoma - Asinsvada perforacija un plisums
+ Arteriala spazma « Asinsreceklu, arteriosklerozes - Paraplégija
« Arteriala tromboze pangas vai gaisa embolizacija ~ + Nieru mazspéja
« Arteriovenozas fistulas + Hemoragija + Insults
veidoSanas - Hipertensija vai hipotensija « lerices gala atdaliSanas ar
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Specifikacijas

Modelis 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maksimala Skidruma ietilpiba 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Diametrs piepumpéta veida 7mm 9mm 11mm
Izmantojamais garums 27 cm
Saturs Viens katetrs, viena 3lirce, 3 ml

Atkartota sterilizacija/atkartota iepako3ana

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Nav iespéjams nodrosinat atkartoti apstradatas ierices tiribu un

sterilitati. lerices atkartota izmantosana var izraisit savstarpéju piesarnojumu, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas raditaji var

pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudrta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices uzglabasanas laiks atbilst tikai vienreizejai lietosanai. Ja kada iemesla de| 31 ierice jaatgriez LeMaitre

Vascular, ievietojiet to originalaja iepakojuma un nogadajiet to adres€, kas noradita uz kastes.

Zinosana par incidentiem

Ja $is mediciniskas ierices lietoanas laika rodas butiski mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadém valsti, kura atrodas lietotajs.

Dro3a lieto3ana un utilizacija

Sirvienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantgjiet. Atgrieziet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzéts, vai ierices de| ir radies nevelams notikums. Parejas

situacijas ierice nav jaatgrieZ un ir jautiliz 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

vietéjajos normativajos aktos.

Tirisana:

1. lerices, kuras tiek uzskatitas par nepiecieSamu atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Siem panémieniem:

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

2. Péc tam ierices nepiecieams dekontaminét ar:

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

3. lerices pirms iepakosanas ir pilniba janozave.

lepako3ana:

1. Notiritas ierices ir janoslédz un jaiepako ta, lai lidz minimumam samazinatu iespé&jamibu, ka tas var salizt, piesarnot vidi vai saskarties ar personam, kas ar tam rikojas parvadasanas
laika. lericém, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabut tadam, lai normalos parvadasanas apstaklos izstradajumu varétu saglabat
bez iepakojuma caurdurianas.

2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto udensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabut markétam ar saraksta noraditu primaras tvertnes saturu. Ja

iespéjams, detalizéti janorada tiriSanas metodes.

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

4. Pec tam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabat stingrai, no kok3kiedru plaksnes izgatavotai kastei. Areja piegades konteinera ir jabut pietiekamam

polster&juma materialam, lai novérstu izkustéSanos starp sekundaro un aréjo konteineru.

. Piegades dokuments un satura markesana aréjam piegades konteineram nav nepiecieSama.

6. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie sitijumi janogada uz:

w

v

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

lerobeZota izstradajuma garantija; tiesiskas aizsardzibas Iidzek!u ierobezojums

LeMaitre Vascular, Inc. garante, ka Siierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavosanas panémienus, un i ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir noradita(-s) $aja lieto3anas
instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC., TA FILIALEM UN
ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTLIAS ATTIECTBA UZ 50 IERICI, KAS RODAS
SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR SO
ATSAKAS NO TAM. StierobeZota garantija neattiecas uz jebkadu Sis ierices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmanto3anu vai nepiemérotu no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga
kompensacija par Sis ierobeZotas garantijas lausanu 3ai iericei bis aizvieto3ana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular vienpuséjas izvéles), kas seko péc 3is ierices nodo3anas
atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. T garantija izbeidzas lidz ar Sis ierices deriguma termina beiqu datumu. - . ) . o
LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODOSA RAKSTURA ZAUDEJUMIEM VAI ZAUDEJUMIEM SAISTIBA
AR SODA NAUDU. LEMAITRE VASCULAR KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERICI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA, DELIKTA, STINGRAS
ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATO-
TIES UZTO, KA JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURAM TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits Sis lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp So datumu un izstradajuma lietoSanu ir pagajusi
divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildinformacija par izstradajumu.
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»Pruitt® okliuzijos kateteris
(modeliy numeriai 2103-36M, 2103-46M ir 2103-56M)
Lietuviy k. — Naudojimo instrukcija

STERIE]E0] ®)

Aprasas

,Pruitt® okliuzijos kateteris (POC) yra specialiai sukurtas laikinam kraujagyslés uzkim3imui be spaustuky ar raiteliy. Lateksinis balionélis prisitaiko prie paZeistos kraujagyslés vidinés

sienelés, uztikrindamas okliuzija ir maziau pazeisdamas kraujagyslés sienele bei danga. ,Pruitt” okliuzinis kateteris siallomas 3 F, 4 Fir 5 F dydziy. I3 , Pellethane” pagaminto kateterio

proksimalinése at3akose yra pritvirtintas uzdarymo voztuvas, leidziantis, jei pageidaujama, iSlaikyti balionélj iSplésta. Kateterio distalinéje dalyje esancios 50 mm, 100 mm ir 150 mm gylio

Zymés padeda gydytojui tinkamai nustatyti balionélio padétj kraujagysléje.

Sandéliavimas

Okluzijos kateteriai turi bti laikomi vésioje, tamsioje vietoje, toliau nuo fluorescenciniy lempy ir saulés spinduliy, siekiant iSvengti ankstyvo latekso balionélio susidévéjimo. Rekomenduo-

jamas ilgiausias galiojimo laikas (tinkamumo data) nurodytas ant etiketés.

Naudojimo indikacija

,Pruitt” okliuzijos kateteris skirtas periferinéms arterijoms uzkimsti, kad buty galima lengviau atlikti torakoabdominalinés aortos aneurizmos (TAA) procedra.

Numatytasis naudojimas

Sis POCyra skirtas prisitaikyti prie paZeistos mazesniy kraujagysliy, jskaitant blauzdos, pakinklio, juosmens ir pilvo kraujagysliy, vidinés sienelés, uztikrinant jy uzkimsima atliekant atviras

kraujagysliy gydymo operacijas, siekiant sustabdyti kraujavima.

Numatytasis naudotojas

POCyra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti numatytas procedaras.

Pacienty populiacija

Pacientai, nepriklausomai nuo lyties, amziaus ar etninés priklausomybés, kuriems atliekama aneurizminiy ir okliuziniy ligy korekcija, reikalaujanti atviro kraujagysliy gydymo.

Veikiama kuano dalis

periferinés kraujagyslés (pvz., inksty, mezenterinés ir kitos atitinkamo dydZio kraujagyslés)

Klinikiné buklé

Aneurizminé arba okliuziné liga

Klinikiné nauda

Kateteriai skirti padéti chirurgui, uztikrinant laiking okliuzija, kol atliekamos kraujagysliy atkurimo procediiros. Taigi, iy prietaisy teikiama klinikiné nauda vertinama visy pirma nus-

tatant, ar prietaisas veiké kaip numatyta (t. y. ar atliekant operacija metu sékmingai uzblokavo kraujo tékme).

Kontraindikacijos

1. Sio kateterio negalima naudoti kaip pleciamojo kateterio.

2. Kateteris yra laikinoji priemoné ir jo negalima implantuoti.

Ispéjimai

1. Priemoné skirta naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite.

2. Jeiyraembolijos dél plySusio balionélio pavojus, balionéliui iSplésti neturi bati naudojamas oras ar dujos.

3. Balionélio neidpléskite iki didesnio tario, nei reikia, kad sustabdytuméte kraujo tékme. NEVIRSYKITE rekomenduojamos didZiausios balionélio iSplétimo talpos (Zr. 1lenteléje nurodytas
specifikacijas).

4. Pried iStraukdami kateterj subliuskinkite balionélj.

5. Reikia atsizvelgti j balionélio plySimo arba nepakankamumo tikimybe svarstant rizika, susijusia su balioninio kateterio naudojimo procedira.

6. DidZiausias Sio prietaiso iSplétimo cikly skaiCius yra 10 cikly.

7. Nevirdykite ilgiausios leidziamos trukmés i3plétus — 6 valandy.

Atsargumo priemonés

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

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

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

4. Kad iSvengtuméte pazeidimy, jkiSdami balionélj jo nelaikykite instrumentais.

5. Prie$ pripatima atlikite aspiracij.

6. Pried naudodami patikrinkite kateter;: a) iSpléskite balionélj iki rekomenduojamos talpos oru ir panardinkite j sterily vandenj. Jei aplink balionélj matyti, kad i$ jo verZiasi oras, arba
jei balionélis neissilaiko pripdistas, gaminio nenaudokite. b) Be to, pries naudodami patikrinkite balionélio vientisuma pripisdami ir iSleisdami naudodami sterily injekcinj fiziologinj
tirpala. Jei balionélis neveikia taip, kaip turéty, gaminio nenaudokite.

7. Atsargiai: Siame gaminyje yra nataralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti alergines reakcijas.

Naudojimo instrukcijos

1. POCtiekiamas steriliose, atpléSiamose pakuotése. Prie$ naudodami apZiarékite pakuote ir nenaudokite kateterio, jei yra kokiy nors jrodymy, kad pakuoté arba kateteris buvo pazeisti.

2. I3pléskite balionélj iki rekomenduojamo turio ir panardinkite jj j sterily vandenj. Jei pastebite, kad aplink balionélj issiskiria oro burbuliukai, arba jei balionélis neislieka iSpléstas,
kateterio nenaudokite.

3. | kateterj jtraukite reikiama kiekj sterilaus fiziologinio tirpalo.

4. |kiskite kateterjj tiksling kraujagysle, kol balionélis subliuskintas.

5. Gylio Zymés rodo, kiek giliai kateteris jvestas j kraujagysle. Jei kateteris yra ties 50 mm gylio Zyme, tai reiskia, kad kateteris j kraujagysle jvestas 50 mm gyliu.
6. Reikiamoje vietoje iSpléskite balionélj, kol bus pasiekta visiska okliuzija. Balionélio neispléskite daugiau nei specifikacijy lenteléje nurodytu didZiausiu tiriu.
7. Uzdarykite uzdarymo Ciaupa, kad procediiros metu balionélis islikty iSpléstas.

8. Baige procediirg atidarykite uzdarymo Ciaupa, kad subliuskintuméte balionél, ir leiskite fiziologiniam tirpalui iStekeéti.

9. Itraukite kateterj i$ paciento ir iSmeskite laikydamiesi ligoninés taisykliy.

Galimos komplikacijos

+ Oroembolija mas aroru « Paraplegija plysimas
« Aneurizma - Balionélio plySimas « Kraujavimas « Inksty nepakankamumas

« Arterijos disekcija « Mirtis « Hipertenzija arba hipotenzija + Insultas

« Arterijos spazmas + Embolija « Infekdija « Galiuko atsiskyrimas su frag-

« Arterijos trombozé « Embolizacija kraujo kreduliais, ~ « Intimos plySimas mentacija ir distaline embolija

« Arterioveninés fistulés susidary- aterosklerozinémis plok3telémis « Vietiné hematoma - Kraujagyslés perforacija ir
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Specifikacijos

Modelis 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maksimalus skyscio tdris 0,5ml 0,5ml 1,0ml
I3plésto skersmuo 7 mm 9mm 1T mm
Naudojamas ilgis 27.(m
Turinys Vienas kateteris, vienas Svirkstas, 3 ml

Pakartotinis sterilizavimas / perpakavimas

Si priemoné yra vienkartiné. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdorotos priemonés Svarumo ir sterilumo uztikrinti negalima. Pakartotinai naudo-
jant priemone galimas kryZminis uztersimas, infekcija arba paciento mirtis. Priemonés veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo,
nes priemoné buvo sukurta ir i§bandyta naudoti tik vieng karta. Priemonés laikymo laikas pagrjstas tik vienkartiniu naudojimu. Jei dél kokios nors priezasties 3ig priemone reikia graZinti j
,LeMaitre Vascular”, jdékite ja 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 3alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
Saugus naudojimas ir $alinimas

Si priemoné yra vienkartiné. Neimplantuokite Panaudota priemone graZinkite tik tuo atveju, jeigu ji neveikeé taip, kaip numatyta, arba kai priemoné yra susijusi su nepageidaujamu
reiskiniu. Kitais atvejais priemonés graZinti negalima ir bitina 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 r. vietos
teisés aktuose.

Valymas:
1. Priemonés, kurias, manoma, reikia graZinti, turi bati valomos viena i3 iy priemoniy:
a. natrio hipochlorito tirpalu (500—600 mg/l); 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. Pried pakuojant priemonés turi bati visiskai iSdZiovintos.

Pakavimas
1. I3valytas priemones reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad buty sumaZinta galimybé jas sulauZyti, uztersti aplink arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu.

Priemoniy, galinciy prasiskverbti pro oda ar pakuotés medziaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi bati tokia, kad jprastomis gabenimo salygomis bity galima islaikyti gaminj,

nepazeidziant pakuotés.
2. Sandaria pirmine talpykla reikia jdéti j sandarig antrine pakuote, nelaidZia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty bti etiketé, kurioje turi buti nurodytas pirminés talpyklos turinio

srasas. Jei jmanoma, turéty bati iSsamiai aprasyti valymo metodai.
3. Bvalyty, nukenksminty vienkartiniy priemoniy pirminé ir antriné pakuotés turi bati pazenklintos IS0 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
4. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine pakuote, kuri turi buti standi, i$ pluo3to plok3ciy pagaminta dézuté. ISorinéje gabenimo talpykloje turi buti pakankamai

apsauginés medziagos, kad buty iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos bity gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:

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

Ribotoji gaminio garantija; nuostoliy atlyginimo apribojimas
,LeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant S|q priemoneg buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad Si priemoné tinka Sioje naudojimo instrukijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiSkiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA , LEMAITRE VASCULAR, INC.", JOS
ASOCIJUOTASIAS |MONES IR Jy ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY GARANTLY, SUSLIUSIY SUSIA
PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU |STATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTLA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKA-
MUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. i r|bot01| garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis plktnaud2|au1a Sia priemone, netinkamai ja naudoja arba laiko.
Vienintelis Sios ribotosios garantijos paZeidimo teisiy gynimo biidas yraios priemonés pakeitimas arba pirkimo kainos grazinimas (tik ,LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui graZinus
priemone ,LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sios priemonés tinkamumo naudoti laikui.
,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA , LEMAITRE
VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITY PRIEZASCIY,
NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY
(1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET
KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIUJU SALIY REIKALAVIMAMS.
Sios instrukcijos perziiiros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo $ios datos iki gaminio
naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j ,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Pruitt®-okklusjonskateter
(Modellnumre 2103-36M, 2103-46M og 2103-56M)
Norsk — Bruksanvisning

STERLE[E0](D)

Beskrivelse

Pruitts® okklusjonskateter (POC) er spesifikt utviklet for midlertidig okklusjon av et blodkar uten bruk av klemme eller band. Latekshallongen tilpasser seg den skadde, indre karveggen,

og serger for okklusjon med mindre skade pé karveggen og de indre karstrukturene. Pruitt okklusjonskateter tilbys i starrelsene 3F, 4F og 5F. En stoppekran er bundet til de proksimale

armene pa Pellethane-kateteret slik at ballongen om gnskelig kan forbli oppblast. Dybdemarkeringer pd 50 mm, 100 mm og 150 mm pd den distale enden av kateteret gjgr det enklere for
legen & plassere ballongen i karet.

Oppblasingsvolum

Okklusjonskateteret bar oppbevares kjglig og merkt uten fluorescerende lys og sollys for & unngé at lateksballongen forringes for tidlig. Anbefalt maks. holdbarhet ("best for"-dato) er

angitt pa etiketten.

Bruksanvisning

Pruitts okklusjonskateter er indisert for okklusjon av perifere arterier for & forenkle ytelsen til den torakoabdominale aortaaneurismeprosedyren (TAA).

Tiltenkt bruk

POCer tiltenkt & samsvare med den syke indre veggen i mindre kar, inkludert tibia-, popliteale, lumbal- og caliakile blodkar som tilfarer okklusjon under dpne vaskulare reparasjon-

sprosedyrer for @ kontrollere blgdning.

Tiltenkt bruker

POCer et kirurgisk verktey beregnet for bruk av erfarne karkirurger som har fétt opplaring i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon

Pasienter uavhengig av kjgnn, alder eller etnisitet som gjennomgar reparasjon av aneurismale og okklusive sykdommer som krever reparasjon av apne kar.

Berart kroppsdel

Perifere kar (f.eks. renale, mesenteriske og andre kar av passende starrelse)

Klinisk tilstand

Aneurisme- eller okklusjonssykdom

Klinisk nytte

Katetrene er utviklet for & hjelpe kirurgen ved @ gi midlertidig okklusjon mens de vaskulare reparasjonsprosedyrene utferes. Som sadan vurderes den kliniske fordelen som gis av enhet-

ene primart ved 3 evaluere om enheten utfgres som tiltenkt (dvs. vellykket okkludert blodstrem intraoperativt).

Kontraindikasjoner

1. Kateteret skal ikke brukes som dilatasjonskateter

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

Advarsler

1. Produktet er kun til engangshruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

2. Lufteller gass skal ikke brukes til @ fylle ballongen hvis det er fare for embolisering ved ballongruptur.

3. Ikke fyll ballongen med mer volum enn ngdvendig for & blokkere blodstremmen. IKKE OVERSKRID anbefalt maks. ballonginflasjonskapasitet (se spesifikasjoner tabell 1).

4. Tom ballongen for kateteret trekkes ut.

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

6. Enhetens maksimale oppblasingssyklus er ti sykluser.

7. Ikke overskrid maksimal oppblasingstid pa seks timer.

Forholdsregler

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

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

. Kontroller at alle sprayter er godt tilkoblet stoppekranene for & unnga at det kommer inn luft.

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

. Aspirer for oppblasning.

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

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

Bruksanvisning

1. POCleveres sterile i forseglede pakninger. Kontroller pakken. lkke bruk kateteret hvis det ser ut som om det er hull i pakken, eller kateteret er skadet.

2. Fyllballongen med luft til anbefalt kapasitet er nddd. Senk ballongen ned i sterilt vann. Hvis det kommer ut luftbobler fra ballongen, eller hvis ballongen ikke holder seg oppblast, ma

kateteret ikke brukes.

AU WN =

3. Aspirer kateteret med passende mengde sterilt saltvann.

4. For kateteret inn i malkaret mens ballongen er temt.

5. Dybdemarkeringene angir hvor langt kateteret er fart inn i karet. Dersom kateteret har en dybdemarkering pa 50 mm, angir det at kateteret er satt inn 50 mm inn i karet.
6. Ballongen skal fylles pd ansket sted til full okklusjon er oppnédd. Ballongen md ikke blases opp for mye utover maksimumsvolumet som er angitt i spesifikasjonstabellen.
7. Lukk stoppekranen for & opprettholde fylling av ballongen under prosedyren.

8. Etter at prosedyren er fullfert, skal ballongen temmes ved & dpne stoppekranen og la saltvannet dreneres.

9. Kateteret skal fernes fra pasienten og kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer.

Potensielle komplikasjoner

+ Luftemboli + Dedsfall + Intimaavbrudd « Perforasjon og ruptur av kar
+ Aneurisme + Embolisme « Lokalt hematom

« Arteriedisseksjon « Embolisering av koagler, arteriosklerotisk « Paraplegi

« Arteriell spasme plakk eller luft « Renal insuffisiens

+ Arterietrombose + Bledning « Slagtilfelle

« Arteriovengs fisteldannelse « Hypertensjon eller hypotensjon - Separasjon av spiss med fragmentering

- Ballongruptur - Infeksjon og distal embolisering
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Spesifikasjoner

Modell 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maksimum vaeskekapasitet 0,5ml 0,5ml 1,0ml
Oppblast diameter 7mm 9mm 1T mm
Nyttelengde 27.cm

Innhold Ett kateter, en sprayte, 3 ml

Resterilisering/ompakking

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

Hendelsesrapportering
Hvis det oppstdr 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 &
bekrefte riktig avhending.
Rengjering:
1. Enheter som anses ngdvendige & returnere, ber rengjeres med ett av folgende:
a. Natriumhypoklorittlesning (500/600 mg/l), eller
b. Pereddiksyrelasning med péfelgende 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 p& en méte som minimerer risiko for skader, miljeforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker under transport. For
enheter som eri stand til & trenge gjennom eller kutte hud eller emballasjemateriale, ma den primare emballasjen kunne opprettholde produktet uten at emballasjen punkteres under
normale transportforhold.

2. Den forseglede primzre beholderen bar plasseres inni vanntett sekundar emballasje. Den sekundare emballasjen bgr merkes med en spesifisert liste over innholdet i primarkontak-

ten. Rengjeringsmetoder ber vaere sd detaljerte om mulig.

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

4. Primar og sekundar emballasje ma pakkes inn i en ytre pakke, som mé veere en stiv pappeske. Den ytre fraktemballasjen ma leveres med tilstrekkelig dempemateriale for a forhindre

bevegelse mellom de sekundaere og ytre beholderne.

. Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.

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

w

v

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig spesifisert i
denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET, OMFATTER DET LEMAITRE VASCULAR,
INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER OG RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/RER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL
DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@LGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved mishruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring,
foretatt av kjoperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil veere erstatning av, eller refusjon av innkjgpsprisen for, denne enheten
(etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av kjsperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlgpsdatoen for denne enheten.
LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDE NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FGLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER
STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN
AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK OG ANSVARSFORHOLD, ENTEN I HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE
VASCULAR HAR BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA
TREDJEPART.
En revisjons- eller utstedelsesdato for instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gatt tjuefire (24) maneder mellom denne
datoen og bruken av produktet, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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(Cateter de ocluzie Pruitt®
(modelele 2103-36M, 2103-46M si 2103-56M)
Romana — Instructiuni de utilizare

STERLE[E0] ®

Descriere

Cateterul de ocluzie Pruitt® (POC) este conceput special pentru ocluzia temporard a unui vas sanguin, fara utilizarea unei pense sau a unor ligaturi. Balonul din latex se muleaza pe peretele

interior afectat de boala al vasului, asigurand ocluzia cu un risc mai redus de lezare a peretelui vascular si a endoteliului. Cateterul de ocluzie Pruitt este disponibil in dimensiunile 3F, 4F si

5F. Un robinet este fixat pe bratele proximale ale cateterului din Pellethane pentru a permite mentinerea balonului umflat, daca se doreste acest lucru. Marcajele de adancime de 50 mm,

100 mm si 150 mm de pe capdtul distal al cateterului ajutd medicul sd pozitioneze balonul in vasul sanguin.

Pastrare

(ateterele de ocluzie trebuie depozitate intr-un loc racoros si intunecat, ferit de luminile fluorescente si de razele soarelui, pentru a preveni deteriorarea prematura a balonului din latex.

Durata maximad de valabilitate recomandatd (data limita de utilizare) este indicata pe etichetd.

Indicatii de utilizare

(ateterul de ocluzie Pruitt este indicat pentru ocluzia arterelor periferice, in vederea facilitarii interventiei chirurgicale pentru anevrismul aortic toracoabdominal (TAA).

Utilizare preconizata

POCeste conceput pentru a se mula pe peretele interior afectat al vaselor mai mici, inclusiv vasele tibiale, poplitee, lombare si celiace, asigurand ocluzia in timpul interventiilor deschise

de reparare vasculara pentru controlul sangerarii.

Utilizatorul vizat

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

Populatia de pacienti

Pacienti de orice sex, varstd sau etnie, care sunt supusi unei interventii chirurgicale de reparare a afectiunilor anevrismale si ocluzive ce necesita o interventie deschisa de reparare

vasculara.

Parte a corpului cu care intra in contact

Vasele periferice (de exemplu, vasele renale, mezenterice si alte vase de dimensiuni corespunzatoare)

Afectiune clinica

Boald anevrismald sau ocluziva

Beneficii clinice

(ateterele sunt concepute pentru a asista chirurgul prin asigurarea ocluziei temporare in timpul efectuarii procedurilor de reparare vasculara. Ca 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 ca un cateter de dilatare.

2. Cateterul este un dispozitiv temporar si nu poate fiimplantat.

Avertismente

1. Cateterul este de unicd folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.

2. Nu utilizati aer sau gaz pentru a umfla balonul dacd existd posibilitatea de embolizare in cazul ruperii balonului.

3. Nu umflati balonul la un volum mai mare decdt cel necesar pentru a obstructiona fluxul sanguin. NU DEPASITI capacitatea maximd recomandata de umflare a balonului (consultati
Tabelul 1 cu specificatii).

. Dezumflati balonul inainte de retragerea cateterului.

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

. Numarul maxim de cicluri de umflare pentru acest dispozitiv este de 10 cicluri.

. Nu depésiti durata maxima de umflare de 6 ore.

recautii

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

. Evitati expunerea prelungita sau excesiva la lumind fluorescenta, cldurd, lumina soarelui sau vapori chimici, pentru a reduce degradarea balonului.

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

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

. Aspirati inainte de umflare.

. Testati cateterul inainte de utilizare: a) Umflati balonul cu aer pana la capacitatea recomandatd si scufundati balonul in apa sterild. Dacd exista vreo urma de scdpare de aer in jurul balo-
nului sau daca balonul nu rémane umflat, nu utilizati produsul. b) Verificati, de asemenea, integritatea balonului prin umflare si dezumflare cu solutie salina sterild injectabila inainte
de utilizare. Daca balonul nu pare sd functioneze normal, nu utilizati produsul.

7. Atentie: Acest produs contine latex din cauciuc natural, care poate provoca reactii alergice.

Instructiuni de utilizare

1. POCeste livrat in ambalaje sterile cu deschidere prin dezlipire. Inspectati ambalajul si nu utilizati cateterul daca existd orice dovada ca ambalajul a fost perforat sau cd a fost deteriorat

cateterul.

2. Umflati balonul cu aer pdnd la capacitatea recomandata si scufundati-lin apa sterild. Daca se observa bule de aer care scapa in jurul balonului sau dacd balonul nu rdméne umflat, nu

utilizati cateterul.
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3. Aspirati cateterul folosind un volum corespunzdtor de solutie salina sterild.

4. Introduceti cateterul in vasul vizat cu balonul dezumflat. i

5. Marcajele de addncime aratd cat de adanc a fost introdus cateterul in vasul sanguin. In cazul in care cateterul se afld la marcajul de adancime de 50 mm, acest lucru indica faptul ca
acesta a fost introdus 50 mm in vas.

6. Inlocul dorit, umflati balonul pana se obtine ocluzia completd. Nu umflati excesiv balonul, depasind volumul maxim indicat in tabelul cu specificatii.

7. Inchideti robinetul pentru a mentine balonul umflat pe durata procedurii.

8. Dupa finalizarea procedurii, dezumflati balonul deschizand robinetul si lasati solutia salina sa se scurgd.

9. Scoateti cateterul din corpul pacientului si eliminati-| conform procedurilor spitalului.

Complicatii potentiale

« Embolie gazoasa + Ruperea balonului « Hipertensiune sau hipotensiune « Accident vascular cerebral

+ Anevrism + Deces « Infectie « Separarea varfului cu fragmentare si

« Disectie arteriald + Embolie + Leziune intimald embolizare distala

+ Spasm arterial « Embolizarea cheagurilor de sange, a placii + Hematom local - Perforarea si ruptura vaselor

« Trombozd arteriald arterosclerotice sau a aerului « Paraplegie

- Formarea de fistule arteriovenoase + Hemoragie « Insuficientd renald
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Model 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Capacitatelma.ximé pentru 0,5ml 0,5ml 10ml
ichid
Diametru in stare umflatd 7mm 9mm 1Tmm
Lungime utilizabila 27 cm
Continut Un cateter, 0 seringd, 3 ml

Resterilizare/reambalare

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 unica. Daca din orice
motiv, acest dispozitiv trebuie returnat catre LeMaitre Vascular, puneti-l in ambalajul sdu original si returnati-l la adresa mentionata pe cutie.

Raportarea incidentelor
Dacd apar incidente grave in timpul utilizdrii acestui dispozitiv medical, utilizatorii trebuie sd notifice atat LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competentd din tara in care se afld utiliza-
torul.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Acest dlspozmv este un dISpOZItIV de unica folosintd. Nu implantati. Va rugam sa returnati d|sp02|t|vul folosit numai in momentul in care dispozitivul nu a functionat corespunzdtor sau
daca dispozitivul este cauza unui eveniment advers. In alte situaii, dlspozmvul nu trebuie returnat, ci eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Acest produs nu confine obiecte ascufite, metale grele sau rad|0|zotop| si nu este infectios sau patogen. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugam sa consultati
reglementdrile Iegale pentrua verifica eliminarea corespunzatoare.

Curatare:

1. Dispozitivele pentru care returnarea se considera necesara trebuie curatate utilizand una dintre urmatoarele metode:
a. Solutie de hipoclorit de sodiu (500 — 600 mg/1) sau
b. Solutie de acid peracetic cu tratament ulterior cu ultrasunete

2. Dispozitivele trebuie apoi decontaminate cu:

a. Solutii de etanol sau izopropanol 70% timp de cel putin 3 ore sau
b. Oxid de etilend in stare gazoasd

3. Dispozitivele trebuie sd fie complet uscate inainte de ambalare.

Ambalare:

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

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

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

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

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

6. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:

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

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteazd faptul cd s-a acordat o atentie rezonabild fabricarii acestui dispozitiv si ca acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod expres

in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia cazurilor previzute expres in prezentul document, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN PREZENTA SECTIUNE, ACEST TERMEN

INCLUDE LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI SI ANGAJATII, DIRECTORIL, ADMINISTRATORII, MANAGERII SI AGENTII RESPECTIVI Al ACESTORA) NU ACORDA NICIO GARANTIE EXPRESA SAU

IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV CE POATE REIESI DE DREPT SAU IN ALT MOD (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU POTRIVIRE

PENTRU UN ANUMIT SCOP) SI PRIN PREZENTA TSI DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ACESTEA. Aceasta garantie limitata nu se aplica in niciun caz de utilizare abuziva sau de utilizare improprie

sau de depozitare necorespunzatoare aacestui dispozitiv de catre cumparadtor sau de catre orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incdlcare a acestei garantii limitate este inlocuirea

sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (exclusiv la alegerea LeMaitre Vascular), dupa returnarea de catre cumpdrdtor a dispozitivului cdtre LeMaitre Vascular. Aceasta
garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FITN NICIUN CAZ RASPUNZATOARE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SUBSECVENTE, SPECIALE, PUNITIVE SAU EXEMPLARE. IN NICIUN CAZ

RASPUNDEREA TOTALA A LEMAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL N CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CON-

TRACT, RASPUNDERE DELICTUALA, RASPUNDERE STRICTA SAU TN ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU AVERTIZATA

CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI ASTFEL DE PIERDERI $I TN POFIDA NEINDEPLINIRII SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAl DE ATAC. ACESTE LIMITARI SE APLICA ORICAROR PRETENTII ALE

TERTILOR.

0 revizuire sau o data de publlcare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima Ppagina a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs doudzeci si patru

(24) de luni intre aceasta data si data de utilizare a produsulm utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea dacd sunt disponibile informatii suplimentare cu privire

la produs.
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Okluzny katéter Pruitt®
(Cisla modelov 2103-36M, 2103-46M, 2103-56M)
Slovencina — Navod na pouZitie

STERIE]E0] ®

Opis

Okltizny katéter Pruitt® (POC) je Specidlne navrhnuty na docasnu okluziu krvnej cievy bez poufitia svorky alebo podviazania. Latexovy baldnik sa prispdsobi postihnutej vniitornej stene cievy,

¢im zabezpedi okluziu s mensim poSkodenim steny cievy a jej vystelky. Oklizny katéter Pruitt sa poniika vo velkostiach 3F, 4F a 5F. Na proximdlnych ramenéch katétra z materidlu Pellethane

je pripevneny uzéver, ktory v pripade potreby umoZfiuje, aby baldnik zostal nafiknuty. Znacky hlbky 50 mm, 100 mm a 150 mm na distdlnom konci katétra poméhaju lekarovi pri umiestneni
baldnika v cieve.

Skladovanie

Okldzne katétre by sa mali skladovat na chladnom a tmavom mieste, mimo dosahu fluorescenéného osvetlenia a sinecného Ziarenia, aby sa zabranilo pred¢asnému poskodeniu latexového

baldnika. Odporicand maximalna doba skladovania (ddtum spotreby) je uvedend na etikete.

Indikacia na poutzitie

Okldzny katéter Pruitt je uréeny na okliziu periférnych tepien s ciefom ulahit vykonanie zékroku pri aneuryzme torakoabdomindlnej aorty (TAA).

Urcené pouiitie

Okldizny katéter Pruitt je uréeny na prispdsobenie sa povrchu poskodenych vnitornych stien mensich ciev vrdtane tibidlnych, poplitedlnych, bedrovych a celiakdlnych ciev, pricom pocas

otvorenych cievnych operdcii zabezpecuje okliziu na zastavenie krvacania.

Predpokladani pouzivatelia

Oklazny katéter Pruitt je chirurgicky ndstroj ureny pre skisenych cievnych chirurgov vyskolenych v postupoch, na ktoré je urceny.

Populacia pacientov

Pacienti akéhokolvek pohlavia, veku alebo etnického povodu, ktori podstupujd liechu aneuryzmatickych a okluzivnych ochoreni vyzadujtcich otvorend operdciu ciev.

Cast'tela v kontakte s poméckou

Periférne cievy (napr. rendlne, mezenterické a iné cievy primeranej velkosti)

Klinicky stav

Aneuryzmdlne alebo okluzivne ochorenie

Klinické prinosy

Katétre s navrhnuté tak, aby pomahali chirurgovi tym, Ze zabezpecuji docasni okliziu pocas vykondvania cievnych rekonstrukénych zékrokov. Klinicky prinos tychto zariadeni sa preto

posudzuje predovsetkym na zaklade toho, ¢i zariadenie fungovalo podIa urcenia (t. j. i pocas operdcie Uspesne zastavilo prietok krvi).

Kontraindikacie

1. Katéter sa nesmie pouZivat ako dilatacny katéter.

2. Katéter je docasnd pomdcka a nie je mozné ho implantovat.

Varovania

1. Této pomdcka je urcend len na jedno pouzitie Opakovane ich nepouZzivajte, nespracovavajte, ani znovu nesterilizujte.

2. Nanafiknutie baldnika by sa nemal pouZivat vzduch ani plyn, ak existuje riziko embélie v dsledku prasknutia baldnika.

3. Balonik nenapistajte vicsim objemom, ako je potrebné na obstrukciu prietoku krvi. NEPREKROCTE odport¢ani maximalnu kapacitu nafiknutia balona (pozri tabulku 1 v Specifikécidch).

4. Pred vytlahnutlm katétra baldnik vypustite.

5. Pri zvazovanirizika spojeného s pouZitim baldnikového katétra je potrebné brat do tvahy moZnost prasknutia alebo zlyhania baldnika.

6. Maximalny pocet nafukovacich cyklov tohto zariadenia je 10 cyklov.

7. Neprekracujte maximédlnu dobu v nafiknutom stave stanovent na 6 hodin.

Bezpecnostné opatrenia

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

2. Zabrante prili§ dihému alebo nadmernému kontaktu s fluorescencnym svetlom, teplom, sine¢nym Ziarenim a chemickymi vyparmi, aby ste zniZili degradaciu baldnika.

3. Zabezpecte spravne spojenie medzi vietkymi injekénymi striekackami a hrdlami, aby sa zabrénilo vniknutiu vzduchu.

4. Pocas zavddzania baldnik neuchopuijte ndstrojmi, aby sa predislo poskodeniu.

5. Pred naftknutim odsajte vzduch.

6. Pred pouZitim katéter otestujte: a) Nafdknite baldnik vzduchom na odporicany objem a ponorte ho do sterilnej vody. Ak sa objavia akékolvek zndmky niku vzduchu okolo baldnika alebo
ak v sebe baldnik neudrzi vzduch, vyrobok nepouZivajte. b) Pred pouZitim tiez skontrolujte neporusenost balonika, a to tak, Ze ho napustite sterilnym fyziologickym roztokom na injekcné
pouZitie a nsledne ho vypustite. Ak baldnik nefunguje norméline, vyrobok nepouzivajte.

7. UPOZORNENIE: Tento vyrobok obsahuje prirodny gumovy latex, ktory mdze spdsobit alergické reakcie.

Navod na pouzitie

1. Okldzny katéter Pruitt sa dodéva v sterilnych obaloch s odtrhédvacim uzéverom. Pred pouZitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouzivajte katéter, ak je obal alebo katéter poskodeny.

2. Nafiknite balonik vzduchom na odportcany objem a ponorte ho do sterilnej vody. Ak sa v okoli balénika objavia akékolvek znamky tniku vzduchovych bublin alebo ak balonik nedokdze
udrZat svoj objem, katéter nepouiivajte.

3. Do katétra nasajte primerané mnoZstvo sterilného fyZ|olog|ckeh0 roztoku.
4. Vsuiite katéter do cielovej cievy, priom baldnik ma byt vyfuknuty
5. Znacky hibky udévajd, do akej hibky bol kateterzavedeny do cievy. Ak sa katéter nachadza pri znacke hibky 50 mm, znamend to, Ze bol zavedeny do cievy do hibky 50 mm.
6. Na pozadovanom mieste naftiknite baldnik, az kym nedosiahnete tpInd okliziu. Baldnik nenafukujte nad maximélny objem uvedeny v tabulke $pecifikdcii.
7. Zatvorte uzdver, aby balonik zostal pocas zakroku naftknuty.
8. Po ukonceni zakroku vypustite balénik otvorenim uzéveru a nechajte fyziologicky roztok odtiect.
9. Odstrdnte katéter z tela pacienta a zlikvidujte ho v sdlade s pravidlami stanovenymi nemocnicou.
Mozné komplikacie:
+ vzduchové embdlia, « prasknutie balonika, « hypertenzia alebo hypotenzia, + mitvica,
« aneuryzma, . smrt, « infekcia, «oddelenie hrotu s fragmentaciou a distél-
. arterialna disekcia, « embdlia, « narusenie intimy, nou embolizaciou,
+ tepnovy spazmus, « embolizdcia krvnych zrazenin, arterioskle-  + lokdlne hematémy, - perfordcia a prasknutie cievy.
« tepnovd trombdza, rotického plaku alebo vzduchu, « paraplégia,
« vznik artériovendzne; fistuly, « krvacanie, « renalna nedostato¢nost,
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Specifikacie

Model 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Maximélna kapacita kvapaliny 0,5ml 0,5ml 1,0 ml
Priemer pri napusteni 7mm 9mm 1Tmm
Pouitelna dizka 27 (m
Obsah Jeden katéter, jedna injek¢nd striekacka, 3 ml

Opdtovna sterlllzacla/opatovne zabalenie

Tato pomdcka je urcend len na jedno poutitie. Opakovane nepouZivajte, nespracovavajte, alebo znovu nesterilizujte. Cistota a sterilita regenerovanej pomacky nemoze byt zarucend. Opétovné

pouZitie pomdcky méZe viest ku kriZovej kontamindcii, infekcii alebo imrtiu pacienta. KedZe pomdcka bola urcend a testovand len na jedno pouZitie, funkéné charakteristiky pomécky mozu

byt narusené z dovodu opatovného spracovania alebo opatovnej sterilizacie. Zivotnost pomdcky je zaloZend len na jednorazovom pouziti. Ak je z akéhokolvek dovodu potrebné vrdtit toto
zariadenie spolo¢nosti LeMaitre Vascular, vloZte ho do povodného obalu a vratte ho na adresu uvedend na obale.

Hlasenie incidentov

V pripade zévaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouzivatelia upozornit spolocnost LeMaitre Vascular a kompetentny drad v krajine, kde sa

pouzivatel nachddza.

Bezpecna manipulacia a likvidacia

Tdto pomdcka je jednorazova a na jedno pouZitie. Neimplantujte ju. PouZitd pomdcku vratte len v pripade, Ze pomdcka nefungovala tak, ako mala, alebo v sivislosti s neziaducou udalostou. V

inych situdcidch sa pomdcka nesmie vrétit, ale zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi.

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré Casti, tazké kovy ani rddioizotopy a nie je infek¢ny ani patogénny. Nie st zrejmé Ziadne Specidine poZiadavky na likvidaciu. Pozrite si miestne predpisy,

aby ste si overili spravnu likviddciu.

Cistenie:

1. Pomdcky, ktoré sa povazuju za potrebné na vrdtenie, sa musia Cistit pomocou jednej z nasledujdcich moZnosti:

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

2. Pomdcky sa potom musia dekontaminovat bud:

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

3. Pomdcky sa musia pred zabalenim dplne vysusit.

Balenie:

1. Vycistené pomdcky majd byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie 0sdb, ktoré s takymito balikmi manipuluju
pocas prepravy. Pri pomdckach, ktoré dokazu prepichnit alebo prerezat kozu alebo obalovy material, musi byt primarny obal schopny uchovat vyrobok bez prepichnutia obalu za normal-
nych prepravnych podmienok.

2. Zapedatend primarna nddoba sa mé umiestnit do vodotesného sekundarneho obalu. Sekundarny obal by mal byt oznaceny zoznamom s polozkami obsahu hlavnej nddoby. Ak je to mozné,
metddy Cistenia by mali byt podrobne opisané.

3. Primdrny aj sekunddrny obal vycistenych, dekontaminovanych jednorazovych pomdcok by mal byt oznaceny symbolom biologického nebezpecenstva podla normy IS0 7000-0659.

4. Primdrne aj sekunddrne balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu, ktory musi tvorit pevna krabica z drevovlaknitych dosiek. Vonkajsia prepravnd nddoba musi byt vybavend
dostatocnym vystelkovym materidlom, aby sa zabrénilo pohybu medzi sekundarnymi a vonkajsimi nédobami.

5. Prepravny papier a oznacenie obsahu vonkajej prepravnej nadoby nie st povinné.

6. Balicky pripravené uvedenym spésobom mozno odoslat na adresu:

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

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnyich prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerana starostlivost a Ze tdto pomdcka je vhodna na indikdcie, ktoré st vyslovne uvedené v tomto
ndvode na poutZitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIA V TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ
DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI IMPLICITNE ZARUKY V SOVISLOSTIS
TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODLA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE A BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY
UCEL) A TYMTO SA ZBAVUJE ZODPQVEDNOSTI. Této obmedzend zdruka sa nevzt'ahuje na rozsah zneuZitia, nevhodného poufZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomdcky kupujicim alebo
tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie klipnej ceny za tito pomdcku (podla vlastného uvdzenia spolocnosti LeMaitre Vascular),
po vrdteni pomécky kupujicim spolocnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zaniké po datume exspirdcie tejto pomacky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE SKODY. CELKOVA
Z0DPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHEADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOEVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEGRIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCE) BUD Z0 ZMLUVY,
2DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V' ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000 USD), BEZ OHEADU NA T0, CI SPOLOCNOST LEMAITRE
VASCULAR BOLA UPOZORNENA NA MOZNOST VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHIADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOEVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SA VZTAHUJU NA
AKEKOLVEK NAROKY TRETICH STRAN.

Datum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto ndvodu na pouZitie pre informacie pouZivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov medzi tymto
ddtumom a pouZitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolo¢nost LeMaitre Vascular a zistit, ¢i st k dispozicii dal3ie informécie o vyrobku.
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Okluzijski kateter Pruitt®
(Stevilke modelov 2103-36M, 2103-46M in 2103-56M)
Slovens¢ina — Navodila za uporabo

STERILE[E0] ®)

Opis

Okluzijski kateter Pruitt® (POC) je posebej zasnovan za zacasno okluzijo krvne Zile brez uporabe Zilne sponke ali ligatur. Balon iz lateksa se prilagodi oboleli notranji steni Zile in zagotavlja
okluzijo z manj3o poskodbo Zilne stene in notranje Zilne ovojnice. Okluzijski kateter Pruitt je na voljo v velikostih 3F, 4F in 5F. Na proksimalne roke katetra iz materiala Pellethane je pritrjen
zaporni ventil, ki omogoca, da balon po potrebi ostane napolnjen. Oznake globine 50 mm, 100 mm in 150 mm na distalnem koncu katetra zdravniku olajsajo namestitev balona v Zili.
Shranjevanje

Okluzijske katetre je treba shranjevati na hladnem in temnem mestu, stran od fluorescencnih svetil in sonéne svetlobe, da se prepreci prezgodnje propadanje balona iz lateksa. Priporoceni
najdaljsi rok uporabnosti (datum uporabe) je naveden na etiketi.

Indikacije za uporabo

Okluzijski kateter Pruitt je indiciran za okluzijo perifernih arterij, da se olajsa izvedba postopka pri torakoabdominalni aortni anevrizmi (TAA).

Predvidena uporaba

postopki Zilnega popravila za nadzor krvavitve.

Predvideni uporabnik

Okluzijski kateter Pruitt je kirurski pripomocek, namenjen za uporabo s strani izkuenih Zilnih kirurgov, ki so usposobljeni za posege, za katere so ti pripomocki namenjeni.

Populacija bolnikov

Bolniki katerega koli spola, starosti ali etnicne pripadnosti, pri katerih se izvaja popravilo anevrizmatskih in okluzivnih bolezni, ki zahtevajo odprto kirursko popravilo Zil.

Del telesa, ki je v stiku s pripomockom

Periferne Zile (npr. ledvicne, mezentericne in druge Zile ustrezne velikosti)

Klini¢no stanje

Anevrizmatska in okluzivna bolezen.

Klinicne koristi

Katetri so zasnovani tako, da kirurgu pomagajo z zagotavljanjem zacasne okluzije medtem ko izvaja posege popravila Zl. Zato se klini¢na korist, ki jo prinasajo ti pripomocki, ocenjuje

predvsem na podlagi tega, ali je pripomocek deloval v skladu znamenom (. ali je med operacijo uspesno preprecil pretok krvi).

Kontraindikacije

1. Katetra ne smete uporabljati kot dilatacijski kateter.

2. Kateter je zacasen pripomocek in ga ni mogoce vsaditi.

Opozorila

1. Pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati.

2. Zanapihovanje balona se ne sme uporabljati zrak ali plin, Ce obstaja nevarnost embolizacije ob pocenju balona.

3. Balona ne napihujte na ve¢jo prostornino, kot je potrebno, da zagotovite blokado pretoka krvi. NE PREKORACITE priporocene najvecje kapacitete polnjenja balona (glejte specifikacije,
tabela 1).

. Balon izpraznite, preden izvleCete kateter.

. Pri presoji tveganja, povezanega s postopkom kateterizacije z balonom, je treba upostevati moznost, da balon poci ali odpove.

. Najvedje Stevilo ciklov napihovanja tega pripomocka je 10.

. Ne presegajte najdaljSega ¢asa napihovanja, ki zna3a 6 ur.

revidnostni ukrepi

. Pred uporaho preglejte izdelek in embalaZo ter katetra ne uporabite, Ce obstajajo kakr3ni koli znaki, da je poskodovana embalaZa ali kateter.

. Dazmanjsate degradacijo, balona ne izpostavljajte predolgo fluorescentni svetlobi, vrocini, soncni svetlobi ali kemicnim hlapom.

. Da preprecite vdor zraka, zagotovite pravilne povezave med vsemi brizgami in spoji.

. Da preprecite poskodbe, med vstavljanjem ne prijemajte balona z instrumenti.

. Pred polnjenjem aspirirajte. i

. 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 injiciranje in izpraznite. Ce se zdi, da balon ne
deluje pravilno, izdelka ne uporabite.

7. Pozor: Taizdelek vsebuje lateks iz naravnega kavcuka, ki lahko povzrodi alergijske reakcije.

Navodila za uporabo

1. POCse dobavlja v sterilni odlepni ovojnini. Pred uporabo preglejte izdelek in ovojnino ter katetra ne uporabite, ¢e obstajajo kakrsni koli znaki, da je poSkodovana ovojnina ali kateter.

2. Balon napolnite z zrakom do priporocene kapacitete in ga potopite v sterilno vodo. Ce opazite, da okoli balona uhajajo zracni mehurcki ali ¢e balon ne ostane napolnjen, katetra ne

uporabljajte.

oS bhWN—_=u O\ U

3. Kateter aspirirajte z ustrezno koliino sterilne fizioloke raztopine.

4. Kateter vstavite v ciljno Zilo, ko je balon izpraznjen. 5

5. Oznake globine kaZejo, kako dalec je bil kateter vstavljen v Zilo. Ce je kateter na oznaki globine 50 mm, to pomeni, da je bil kateter vstavljen 50 mm globoko v Zilo.

6. Na Zelenem mestu napolnite balon, dokler ne doseZete popolne okluzije. Balona ne napihnite preve¢, da ne preseZete najvecje prostornine, navedene v tabeli s tehni¢nimi podatki.
7. Zaprite zaporni ventil, da balon med posegom ostane napolnjen.

8. Ko je postopek koncan, izpraznite balon tako, da odprete zaporni ventil in pustite, da fizioloska raztopina iztece.

9. Kateter odstranite iz bolnika in ga odstranite v skladu s pravilnikom bolni$nice.

Mozni zapleti

« Zracni embolus + Smrt + Intimalna motnja - Perforacijain ruptura Zile
+ Anevrizma + Embolija + Lokalni hematom

« Arterijska disekcija « Embolizacija krvnih strdkov, arteriosklero- « Paraplegija

« Arterijski spazem znih plakov ali zraka + Ledvitna odpoved

« Arterijska tromboza + Krvavitev + Kap

- Nastanek arteriovenoze fistule - Hipertenzija ali hipotenzija « Locitev konice z drobljenjem in distalno

« Razpocenje balona + Okuzba embolizacijo

4



Specifikacije

Model 2103-36M 2103-46M 2103-56M
Najvedja kapaciteta tekocine 0,5 ml 0,5ml 1,0ml
Premer v napihnjenem stanju 7 mm 9mm 1T mm
Uporabna dolZina 27 cm.
Vsebina En kateter, ena brizga, 3 ml

Ponovna sterilizacija/prepakiranje i

Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega pripomocka ni mogoce za-
gotoviti. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzrodi 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
kolirazloga 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, tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuZen ali patogen. Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Za pravilno odlaganje med odpadke upostevajte lokalne pred-
pise.
Ciscenje:
1. Pripomocke, ki jih je potrebno vrniti, je treba oistiti z enim od sledecih:
a. raztopino natrijevega hipoklorita (500—600 mg/l) ali
b. raztopino perocetne kisline z naknadnim ultrazvocnim ¢iscenjem.
2. Nato je treba dekontaminirati s/z:
a. 70-% raztopino etanola ali izopropanola najman;j 3 ure ali
b. etilenoksidnim plinom.
3. Pripomocke je treba pred pakiranjem popolnoma posusiti.
Ovojnina:
1. 0ciscene pripomocke je treba zatesniti in zapakirati na nacin, ki ¢im bolj zmanj$a moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Pri pripomockih,
ki lahko prodrejo ali prereZejo koZo ali ovojnino, mora biti primarna ovojnina zmozna ohraniti izdelek brez punkcije ovojnine pri obicajnih pogojih prevoza. i
2. Zatesnjen primarni vsebnik je treba namestiti v vodotesno sekundarno ovojnino. Sekundarno ovojnino je treba oznaciti z oznacenim seznamom vsebine primarnega vsebnika. Ce je
mogoce, je treba nacine ¢is¢enja natancno dolociti.
. Primarna in sekundarna ovojnina ocis¢enih 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 Skatla iz viaknene ploSce. Zunanji vsebnik za posiljanje mora imeti dovolj oblazinjenega
materiala, da prepreci premikanje med sekundarnim in zunanjim vsebnikom.
. Prevozni dokumenti in oznaka za vsebino za zunanji transportni vsebnik niso potrebni.
6. Paketi, pripravljeni na zgornji nacin, se lahko odpremijo v:

w

v

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

Omejena garancija izdelka; omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jamdi, da je bilo priizdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh navodilih za uporabo.
Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, 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 GARANCIJ V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NA TO,
ALI1ZVIRAJO 1Z ZAKONA ALI DRUGIH VIROV (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNE KOLI NAZNACENE GARANCLE PRIMERNOST ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN) IN
JIHS TEM ZAVRACA. Ta omejena garancija ne velja v obsegu kakrine koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani kupca ali tretje osebe. Edino
pravno sredstvo za krsitev te omejene garancije je zamenjava ali povracilo kupnine za ta pripomocek (kot edina moznost podjetja LeMaitre Vascular) po tem, ko kupec vrne pripomocek
druzbi LeMaitre Vascular. Ta garancija velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka. 5 i

DRUZBA LEMAITRE VASCULAR V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA NOBENO NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO. V NOBENEM
PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST DRUZBE LEMAITRE VASCULAR V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE 0 ODGOVORNOSTI, BODISI V POGODBI, PO
ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.000$), NE GLEDE NA TO, ALI JE BILA DRUZBA LEMAITRE VASCULAR OBVESCENA O
MOZNOSTI TAKE IZGUBE, IN NE GLEDE NA NEIZPOLNITVE BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE 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 Vacular, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Pruitt® okluzija kateter
(Brojevi modela 2103-36M, 2103-46M)
Srpski — Uputstvo za upotrebu

STERLE]E0] D

Opis

Pruittov® okluzijski kateter (POC) je specijalno dizajniran za priviemenu okluziju krvnog suda bez upotrebe stezaljke ili veza. Balon od lateksa odgovara obolelom unutradnjem zidu posude

obezbedujuci okluziju sa manjim oStecenjem zida i obloge posude. Pruitt okluzijski kateter se nudi u velicinama 3F, 4F i 5F. Slavina je vezana za proksimalne krakove katetera Pellethane

kako bi se omogucilo da balon ostane naduvan po Zelji. 0znake dubine KSNUMKSmm, KSNUMKSmm i KSNUMKSmm na distalnom kraju katetera pomazu lekaru u pozicioniranju balona u

posudi.

Cuvanje

Okluzijske katetere treba cuvati u hladnom tamnom prostoru daleko od fluorescentnih svetla i sunceve svetlosti kako bi se sprecilo prerano propadanje balona od lateksa. Preporuceni

maksimalni rok trajanja (upotreba do datuma) prikazan je na etiketi.

Indikacija za upotrebu

Pruittov okluzijski kateter je indiciran za zacepljenje perifernih arterija kako bi se olak3alo izvodenje postupka torakoabdominalne aneurizme aorte (TAA).

Predvidena upotreba

POC je namenjen da se prilagodi obolelom unutrasnjem zidu manjih krvnih sudova, ukljucujuci tibijalne, poplitealne, lumbalne i celijakijske krvne sudove koji obezheduju okluziju tokom

otvorenih procedura vaskularne popravke za kontrolu krvarenja.

Predvideni korisnik

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

Populacija pacijenata

Pacijenti bilo kog pola, starosti ili etnicke pripadnosti koji se podvrgavaju popravci aneurizme i okluzivnih bolesti koje zahtevaju popravku otvorenih krvnih sudova.

Deo tela sa kojim dolazi u dodir

Periferni sudovi (npr. Bubrezni, mezentericni i drugi sudovi odgovarajuce velicine)

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. Uspe3no je intraoperativno zacepio protok krvi).

Kontraindikacije

1. Ovaj kateter ne sme da se koristi kao dilatacioni kateter.

2. Kateter je privremeno medicinsko sredstvo i ne mozZe se implantirati.

Upozorenja

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

2. Vazduh ili gas ne bi trebalo da se koristi za naduvavanje halona ako postoji mogucnost embolizacije sa rupturom balona.

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).

. lzduvajte balon pre umetanja ili izvlacenja katetera.

. Mogudnost rupture balona mora se uzeti u obzir kada se razmatraju rizici ukljuceni u proceduru kateterizacije balonom.

. Maksimalni ciklus inflacije ovog uredaja je 10 ciklusa.

. Nemojte prekoraciti maksimalno vreme naduvavanja od 6 sati.

ere opreza

. Pregledajte proizvod i pakovanje pre upotrebe i ne koristite kateter ako postoje dokazi da su pakovanje ili kateter oSteceni.

. Izbegavajte produzeno ili prekomerno izlaganje fluorescentnom svetlu, toploti, suncevoj svetlosti ili hemijskim isparenjima kako biste smanjili degradaciju balona.

. Napravite sigurne spojeve izmedu svih Spriceva i vorista kako bi se izbeglo uvodenje vazduha.

. Dabiste izbegli o3tecenje, ne hvatajte balon instrumentima tokom umetanja.

. Aspirirajte pre naduvavanja.

. Testirajte kateter pre upotrebe: a) Naduvajte balon do preporucenog kapaciteta vazduhom i potopite ga u sterilnu vodu. Ako postoje bilo kakvi dokazi o vazduhu koji izlazi oko balona ili
ako balon nece da ostane naduvan, nemojte koristiti proizvod. b) Takode, proverite celovitost balona tako Sto ete ga naduvati i izduvati sterilnim fizioloskim rastvorom za ubrizgavanje
pre upotrebe. Ako se cini da balon ne funkcionise normalno, ne koristite proizvod.

7. Oprez: ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks koji moze da izazove alergijske reakcije.

Uputstvo za upotrebu

1. POCse isporucuje u sterilnim pakovanjima. Pregledajte proizvod i pakovanje pre upotrebe i ne koristite kateter ako postoje dokazi da su pakovanje ili kateter oSteceni.

2. Naduvajte balon do preporucenog kapaciteta vazduhom i uronite balon u sterilnu vodu. Ako postoje dokazi o mehuri¢ima vazduha koji izlaze oko balona ili ako balon nece ostati
naduvan, nemojte koristiti kateter.

. Aspirirajte kateter sa odgovarajucom zapreminom sterilnog fizioloskog rastvora.

. Ubacite kateter u ciljnu posudu dok je balon ispuhan.

. Oznake dubine pokazuju koliko je kateter uveden u posudu. Ako je kateter na oznaci dubine od 50 mm, to znadi da je kateter umetnut 50 mm u posudu.

. Na Zeljenoj lokaciji naduvajte balon dok se ne postigne potpuna okluzija. Nemojte preterano naduvati balon iznad maksimalne zapremine navedene u tabeli specifikacija.

. Zatvorite slavinu da biste odrZali naduvavanje balona tokom postupka.

. Nakon zavrietka postupka, ispuhnite balon otvaranjem slavine i pustite da se fizioloki rastvor isprazni.

. Uklonite kateter od pacijenta i odloZite u skladu sa politikom bolnice.

Potencijalne komplikacije

U wNn—,Z NV A
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VazduSna embolija + Ruptura balona « Hipertenzija ili hipotenzija +MoZdani udar
« Aneurizma « Smrt « Infekcija « Odvajanje vrha sa fragmentaci-
« Arterijska disekcija + Embolija « Disrupcija intimalnog sloja jom i distalnom embolizacijom
« Arterijski spazam + Embolizacija krvnih ugrusaka, - Lokalni hematom - Perforacijai ruptura krvnih
« Arterijska tromboza arteriosklerotski plak ilivazduh ~ « Paraplegija sudova
- Formiranje arteriovenske fistule « Krvarenje - Bubrezna insuficijencija
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Specifikacije

Model 2103-36M | 2103-46M 2103-56M
Maksimalni kapacitet tecnosti 0.5ml 0.5ml 1.0ml
Naduvani precnik 7mm 9mm 1Tmm
Upotrebljiva duzina 27.(m
Sadrzaj Jedan kateter, jedan Spric, 3 mL

Ponovna sterilizacija / ponovno pakovanje i
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, infekije ili smrti pacijenta. Karakteristike performansi medicinskog sredstva mogu biti ugrozene usled
ponovne obrade ili ponovne sterilizacije zato $to je medicinsko sredstvo projektovano i testirano samo za jednokratnu upotrebu. Rok trajanja sredstva se zasniva samo na jednokratnoj
upotrebi. 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 izvr3en.
Bezbedan rad i odlaganje na otpad
Ovo sredstvo je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Nemojte implantirati. Vratite koriS¢eno sredstvo samo u trenutku kada nije radilo na predvideni nacin ili je bilo povezano sa
nezeljenim dogadajem. U drugim situacijama, sredstvo ne treba vracati, ve¢ odlagati u skladu sa lokalnim propisima.
Ovaj proizvod ne sadrzi ostre predmete, teSke metale ili radioizotope i nije infektivan ili patogen. Nema posebnih zahteva za odlaganje na otpad. Proverite u lokalnim 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/1) 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 sataili

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 trans-
porta svodi na minimum. Za sredstva koja mogu da probiju ili poseku koZu ili materijal pakovanja, primarno pakovanje mora biti takvo da mozZe da proizvod ne moZze 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 ciS¢enje.

. | primarno i sekundarno pakovanje ocis¢enih, dekontaminiranih sredstava za jednokratnu upotrebu treba da imaju simbol bioloSke opasnosti u skladu sa 150 7000-0659.

4. Primarno i sekundarno pakovanje moraju biti upakovani u spoljasnje pakovanje, koje mora biti ¢vrsta kutija od viaknastih ploca. Spoljni kontejner za isporuku mora imati dovoljno

penastog materijala kako bi se sprecilo pomeranje izmedu sekundarnih i spoljnih kontejnera.

. Papir za isporuku i oznacavanje sadrZaja za spoljni kontejner za isporuku nisu potrebni.

6. Paketi pripremljeni na gorenavedeni nacin mogu se isporuciti na adresu:

w

v

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, mr 01803
Ogranicena garancija proizvoda; ogranicenje pravnih lekova
Kompanija LeMaitre Vascular, Inc., garantuje da je ovo sredstvo proizvedeno uz razumnu paznju i da je pogodno za indikacije izriito navedene u ovom uputstvu za upotrebu. Ukoliko
to ovde nije drugacije navedeno, LEMAITRE VASCULAR (KAO STO SE KORISTI U OVOM ODELJKU; OVAJ 1IZRAZ UKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC., NJEGOVE PODRUZNICE, ZAPOSLENE,
RUKOVODIOCE, DIREKTORE, MENADZERE | ZASTUPNIKE) NE DAJE IZRICITE ILI IMPLICITNE GARANCIJE ZA OVAJ PROIZVOD, BEZ OBZIRA NA TO DA LI SU ONE ZASNOVANE NA PRAVNIM PROP!-
SIMA ILI NECEM DRUGOM (UKLJUCUJUCI, ALI SE NE OGRANICAVAJUCI NA, IMPLICITNU GARANCIJU NA PRIKLADNOST ZA TRZISTE ILI ZA ODREDENU NAMENU) | OVIM PUTEM IH ODBACUJE.
Ova ogranicena garancija ne vaZi u sluaju zloupotrebe ili pogresne primene, ili u slucaju pogresnog skladistenja ovog proizvoda od strane kupca ili trece strane. Jedino pravno sredstvo
u slucaju krdenja uslova za ovu ogranicenu garanciju, je zamena ili nadoknada kupovne cene ovog proizvoda (po proceni proizvodaca LeMaitre Vascular) nakon $to kupac proizvod vrati
proizvodacu LeMaitre Vascular. Garancija prestaje da vaZi na dan isteka upotrebe proizvoda. i } . i
LEMAITRE VASCULAR NI U KOM SLUCAJU NE SNOSI ODGOVORNOST ZA BILO KAKVE DIREKTNE, INDIREKTNE, POSLEDICNE, POSEBNE, KRIVICNE ILI PRIMERNE STETE. NI U KOM SLUCAJU UKUPNE
OBAVEZE KOMPANLJE LEMAITRE VASCULAR U POGLEDU 0VOG MEDICINSKOG SREDSTVA, BEZ OBZIRA NA TO 1Z CEGA PROISTICU, BILO DA JE TO PRAVNI OKVIR, UGOVORNA OBVEZA, DELIKT,
STRIKTNA ODGOVORNOST ILI NEKI DRUGI IZVOR, NE MOGU BITI VECE OD IZNOSA OD HILJADU DOLARA (1.000 USD), BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR IMALA
SAZNANJA 0 TOME DA POSTOJI MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA, | BEZ OBZIRA NA NEEFIKASNOST OSNOVNE SVRHE BILO KOG PRAVNOG LEKA. OVA OGRANICENJA SE PRIMENJUJU NA SVE
ZAHTEVE TRECE STRANE.
Datum revizije ili izdanja ovih uputstava je, kao informacija za korisnika, naveden na zadnjoj strani ovog uputstva za upotrebu. Ako je izmedu ovog datuma i upotrebe proizvoda proslo
vise od dvadeset Cetiri (24) meseca, korisnik treba da se obrati proizvodacu LeMaitre Vascular da bi saznao da li su za proizvod dostupne dodatne informacije.
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Symbol Legend

tecnosti

Qw | Fo—| @& | =6
English Symbol Legend Distributed By Quter Diameter Effective Length Maximum Liquid Capacity | Inflated Diameter
Deutsch Symbollegende Vertrieben durch AuBendurchmesser Verwendbare Linge | Maximale Fliissigkeitska- | Durchmesser im aufgebla-
pazitdt senen Zustand
Francais Légende des symboles | Distribué par Diamétre externe Longueur utilisable | Capacité liquide maximale |Diamétre gonflé
Italiano Legenda dei simboli Distribuito da Diametro esterno Lunghezza utile (apacita liquida massima | Diametro da gonfio
Espafiol Leyenda de los simbolos | Distribuido por Didmetro exterior Longitud utilizable (apacidad de liquido Didmetro inflado
méxima
Portugués Legenda dos simbolos | Distribuido por Didmetro externo Comprimento til (apacidade maxima de Didmetro insuflado
liquidos
Dansk Symbolforklaring Distribueret af Udvendig diameter Anvendelig lengde | Maksimal vaeskekapacitet | Diameter i oppumpet tilstand
Svenska Symbolfdrklaring Distribueras av Ytterdiameter Anvandbar langd Maximal vdtskevolym Diameter fylld
Nederlands Betekenis van de Gedistribueerd door Uitwendige diameter | Bruikbare lengte Maximale vloeistofcapa- | Vergrote diameter
symbolen iteit
ENMvika Eneéiynon twv DMiavépetaramd Ewrepi idpetpoc | Qpéhipo prikog Méyiom xwpntikétta DMoykwpévn didpetpog
OUpBOAwY uypod
Tiirke Sembol Agiklamasi Dagitic Dis Cap Kullanilabilir Uzunluk [ Maksimum Sivi Kapasitesi | Sisirilmis Cap
Suomi Symbolien selite Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus Nestetilavuus enintdén Lapimitta taytettyna
Cesky Vysvétleni symboll Distributor Vngjsi primér Pouitelnd délka MaximdIni kapacita Prlimér po napInéni
kapaliny
Eesti Siimbolite selgitus Turustaja Vélisdiameeter Kasutatav pikkus Maksimaalne vedelikumah- | Labimddt téidetuna
tuvus
Latviedu valoda |Simbolu skaidrojums | lzplatitajs Aréjais diametrs lzmantojamais garums [ Maksimala Skidrumietilpiba | Diametrs piepildita veida
Lietuviy k. Simboliy paaiskinimas | Platintojas [Sorinis skersmuo Kasutatav pikkus Maksimalus skyscio taris | Pripasto balionélio skersmuo
Norsk Symbol-forklaring Distribuert av Ytre diameter Nyttelengde Maksimum vaskekapasitet |Oppblast diameter
Romana Legenda simbolurilor | Distribuitd de Diametru exterior Lungime utila (apacitate maxima de lichid | Diametru umflat
utilizate
Slovencina Popis symbolov Distribuuje Vonkajsi priemer Poufitelné dizka Maximdina kapacita Priemer pri napusteni
kvapaliny
Slovenscina Legenda simbolov Distributer Zunanji premer Pouzitelnd dizka Najveja zmogljivost glede |Premer v napihnjenem stanju
tekoCine
Srpski Legenda simbola Distributer Spoljni precnik Upotrebljivaduzina [ Maksimalni kapacitet Naduvani precnik
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Symbol Legend

|CHREP|

HTl

English UK Responsible Person Swiss Representative Syringe included
Deutsch Verantwortliche Person im Vertreter in der Schweiz Spritze im Lieferumfang
Vereinigten Kdnigreich enthalten
Francais Personne responsable au Représentant suisse Seringue incluse
Royaume-Uni
Italiano Persona responsabile nel Regno | Rappresentante in Svizzera  |Siringa inclusa
Unito
Espafiol Responsable del Reino Unido | Representante en Suiza Jeringa incluida
Portugués Pessoa responsavel no Reino Representante na Suica Seringa indluida
Unido
Dansk Ansvarlig person i Storbritannien | Schweizisk repraesentant Medfalgende sprajte
Svenska Ansvarig person i Storbritannien | Schweizisk representant Spruta medféljer
Nederlands Verantwoordelijke persoon voor | Zwitserse vertegenwoordiger | Spuit meegeleverd
het VK
EMnvikd YmebBuvog 010 Hvwpévo Baciheto | Avtimpoowmog oty ENBetia | MepthapBdvetat ovpryya
Tiirke Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi | Isvigre Temsilcisi Siringa Dahil
Suomi Vastuuhenkilg 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 siistal
LatvieSuvalodd  |Atbildiga persona Apvienotaja | Parstavis Sveicé Komplekta iek|auta Slirce
Karalisté
Lietuviy k. Atsakingas asmuo JK Atstovas Sveicarijoje Pridedamas 3virktas
Norsk Ansvarlig person i Storbritannia | Sveitsisk representant Sprayte inkludert
Romand Persoana responsabild din Reprezentant elvefian Seringd inclusd
Regatul Unit
Slovencina Zodpovednd osoba vo Velkej Zastupca pre Svajtiarsko Striekacka je sicastou balenia
Britdnii
Slovenstina Odgovorna oseba v Veliki Britaniji | Svicarski predstavnik Brizga vkljucena
Srpski 0dgovorno lice u Veelikoj Britaniji | 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 20 8142 7605

AUS

Australian Sponsor

Emergo Australia

Level 20, Tower I, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000, Australia

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland
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