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Distal Perfusion Catheter
(Model Numbers 2105-15)

Instructions For Use— English

Rx only

Product Description

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

How Supplied

The Distal Perfusion Catheter is supplied sterile and nonpyrogenic. This device is packaged in a non-sterile outer pouch and a sterile inner peel-open package. The sterility of the
inner package is assured as long as it is unopened and undamaged.

Indication

The Distal Perfusion Catheter is indicated for use as a distal perfusion conduit during open abdominal and thoracoabdominal aortic aneurysm repair.

Contraindications

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

2. The catheter is a temporary device and should not be implanted.

3. The catheter s not to be used for the introduction of drugs other than saline, heparin, or contrast media.

Warnings

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

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

3. Donotinflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED THE RECOMMENDED MAXIMUM BALLOON INFLATION CAPAC-
TY (SeeTable 1).

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

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

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

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

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.

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

Excessive handling during insertion, or plaque and other deposits within the blood vessel, may damage the balloon and can increase the possibility of balloon rupture.
Ensure proper connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air.

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

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

Potential Complications

As with all catheterization and surgical procedures, complications may occur. These may include, but are not limited to:
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- Embolization of blood clots, arteriosclerotic plaque or air «  Aneurysms

Hypertension or hypotension «  Arterial spasms

Infection «  Local hematomas

Intimal disruption « Arteriovenous fistula formation

Arterial dissection +  Balloon rupture

Vessel perforation and rupture - Tip separation with fragmentation and distal embolization
+ Hemorrhage «  Paraplegia

Arterial thrombosis
Procedure

Pretest (perform before patient use)

1. Aspirate the balloon completely prior to inflation of the balloon with liquid.

2. Inflate the balloon with sterile saline and inspect for leaks. If there is any evidence of leaks around the balloon or if the balloon will not remain inflated, do not use the
product.

3. (Check the balloon by inflating and deflating with sterile saline for injection before use. If the balloon does not appear to function normally, do not use the product.

General Use

Note: A removable blue stopcock is provided with the Distal Perfusion Catheter. This stopcock is attached to the female luer at the proximal end of the blood flow lumen. The stopcock is

provided with the handle of the rotating center portion lined up with the flow path stopcock (the apen position). To stop the flow, turn the handle 90 degrees in either direction so that

the handle is perpendicular to the flow path of the stopcock.

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

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

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

Table 1: Recommended Maximum Liquid Capacity
Model Number Maximum Liquid Capacity Inflated Diameter
2105-15 34ml 20mm

4. After establishing blood flow through the Distal Perfusion Catheter, verify there is no leakage around the balloon.

2




5. Prior to removal of the catheter, first verify the blood flow has been stopped. Then, deflate the balloon by opening the white stopcock and drawing a vacuum with the
syringe. Be sure the balloon is completely deflated before withdrawing the distal tip of the catheter from the vessel.
Table 2: Flow Rates
LeMaitre Vascular performed flow rate tests to simulate blood flow through the catheter at 120/80mmHg.

Flow Rate without Removable Stopcock | Flow Rate with Removable Stopcock

Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min
Storage Shelf Life

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

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse the device may lead to cross
contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only
designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only.

Safe Handling and Disposal

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

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

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

Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/I), 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. (leaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such
packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product
without puncture of the packaging under normal conditions of transport.

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

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

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided
with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.

6.  Packages prepared in the above manner may be shipped to:

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

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in
these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES,
AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER
ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE)
AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any
third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) fol-
lowing the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

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

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



Katheter Zur Distalen Perfusion
(Modellnummern 2105-15)

Gebrauchsanleitung — Deutsch
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Produktbeschreibung

Der distale Perfusionskatheter ist ein 12 French (4,0 mm) Katheter mit einem gro8en Durchgangslumen und einem distalen Latexballon. Das Inflationslumen des Ballons,

angezeigt durch den weillen Absperrhahn, wird zum Inflatieren des Ballons verwendet, wahrend das zweite Lumen, das durch den abnehmbaren blauen Absperrhahn angezeigt

wird, den Blutfluss zum Empfangergefal8 ermdglicht. Der Absperrhahn am Durchgangslumen ist abnehmbar, um dem Benutzer die Mdglichkeit zu bieten, den Absperrhahn zur

Durchflusskontrolle zu verwenden oder den Absperrhahn zu entfernen, um die Flussrate zu verbessern.

Lieferumfang

Der distale Perfusionskatheter wird steril und nicht pyrogen geliefert. Das Instrument ist in einem nicht sterilen AuBenbeutel und einem aufreiBbaren sterilen Innenbeutel

verpackt. Die Sterilitat der Innenverpackung ist gewahrleistet, solange diese nicht gesffnet oder beschidigt wird.

Indikationen

Der distale Perfusionskatheter kann bei offenen Bauch- oder thorakoabdominalen Aortenrekonstruktionen als distale Perfusionsleitung eingesetzt werden.

Gegenindikationen

1. DerKatheter darf nicht fiir eine Embolektomie, Thrombektomie oder zur GefdBerweiterung eingesetzt werden.

2. DerKatheter ist eine tempordre Vorrichtung und sollte daher nicht implantiert werden.

3. DerKatheter darf nur zur Einleitung von physiologischer Kochsalzldsung, Heparin oder Kontrastmedien verwendet werden.

Warnhinweise

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

2. DenBallon wahrend des Einsatzes am Patienten nicht mit Luft oder Gas aufblasen.

3. Den Ballon nicht mehr als auf das zur Hemmung des Blutstromes notwendige Volumen filllen. DIE EMPFOHLENE MAXIMALE INFLATIONSKAPAZITAT DES BALLONS DARF
NICHT UBERSCHRITTEN WERDEN (siehe Tabelle 1).

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

Plaques kommen.

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

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

Alle zu infundierenden Substanzen sollten in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanleitung des Herstellers verwendet werden.

orsichtsmassnahmen

Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Katheter darf bei Vorliegen von Anzeichen fiir eine Beschddigung der Verpackung oder des Katheters nicht

verwendet werden.

2. Lustarke bzw. zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Ddmpfen muss vermieden werden, um die Lebensdauer des
Ballons zu verldngern.

3. DerBallon sollte vor dem Befiillen aspiriert werden, um die in den Ballon injizierte Luftmenge zu minimieren.

4. DerBallon kann durch unsachgemafe Handhabung wahrend des Einfiihrens bzw. durch Plaques oder andere Ablagerungen im Blutgefal beschadigt werden. AuBerdem
erhoht sich dadurch das Risiko fiir einen Ballonriss.

5. Spritzen und Verbindungen miissen vollkommen dicht sein, damit keine Luft in das System gelangt.

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

7. Das Perfusionslumen des Katheters vor dem Einfiihren des distalen Endes entweder mit physiologischer Kochsalzldsung oder mit Blut durchgespiilen, um das Risiko einer
Luftembolie zu vermindern.

Magliche Komplikationen

Wie bei anderen Katheterverfahren und chirurgischen Eingriffen, kann es auch bei diesem Verfahren zu Komplikationen kommen. Dazu gehdren u.a.:

Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischen Plaques oder Luft «  Aneurysma
Hypertonie bzw. Hypotonie «  Arterielle Spasmen
Infektion +  Lokale Himatome
Intimaruptur +  Bildung einer arteriovendsen Fistel
Arterienuptur «  Ballonriss
Perforation und Riss eines GefaBes « Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung.
Hamorrhagie «  Paraplegie
Arterielle Thrombose
Vorgehensweise

Uberpriifung der Vorrichtung (vor dem Patienteneinsatz durchzufiihren)

1. Vor dem Befiillen des Ballons mit Fliissigkeit den Ballon vollstandig entleeren bzw. aspirieren.

2. DenBallon mit steriler Kochsalzldsung befiillen und auf Undichtigkeiten achten. Liegen Anzeichen auf Undichtigkeiten vor bzw. entleert sich der Ballon wieder, darf das
Produkt nicht verwendet werden.

3. Uberpriifen Sie den Ballon vor dem Gebrauch durch Befiillen und Entleeren mit steriler Kochsalzlgsung. Bei Anzeichen einer Funktionsstérung des Ballons darf das Produkt
nicht verwendet werden.

Allgemeine Anwendung

Hinweis: Der Katheter zur distalen Perfusion ist mit einem abnehmbaren blauen Sperrhahn ausgestattet. Dieser Sperrhahn ist an der Luerbuchse am proximalen Ende des Blutdurch-

flusslumens abgebracht. Er verfiigt iiber einen Griff, dessen Rotationszentrum in Richtung des Durchflusses ausgerichtet ist (offene Position). Um den Durchfluss zu unterbrechen, muss

der Griff um 90 Grad in eine Richtung gedreht werden, so dass sich der Griff senkrecht zum Durchgang durch den Sperrhahn befindet.

1. Bringen Sie das proximale Ende des Perfusionslumens (das Sperrhahn-/Luerende) am distalen Ende des Blutkreislaufs an. Wenn Sie das Perfusionslumen nicht mit physi-
ologischer Kochsalzldsung geflutet haben, sollten Sie das Lumen mit Blut fluten, um das Risiko einer Luftembolie zu beseitigen, wenn der Katheter im GefaR fixiert und
der Blutfluss gestartet wird.

2. Fiillen Sie die 5-ml-Spritze mit einer angemessenen Menge steriler Kochsalzlosung (siehe Tabelle 1) und bringen Sie sie an den weiBen Sperrhahn des Balloninflationslu-
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mens an.

3. Fiihren Sie die distale Spitze des Katheters mit dem Ballon in das Empfangergefal3 ein und befiillen Sie den Ballon so weit wie es zur Sicherung des Katheters im Gefal3
erforderlich ist; den Ballon dabei nicht zu weit befiillen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Maximale Fliissigkeitskapazitat (siehe Tabelle 1). Vergewissern Sie sich,
dass der Ballon sicher im GefdR sitzt, bevor Sie den Blutfluss starten.

Tabelle 1: Empfohlene Maximale Fliissigkeitskapazitat

Modell-Nr. Maximale Fliissigkeitskapazitat Durchmesser im aufgeblasenen Zustand
2105-15 34ml 20mm
4. Nach der Etablierung des Blutflusses durch den Katheter zur distalen Perfusion sollten Sie sich vergewissern, dass keine Undichtigkeiten im Bereich des Ballons vorhanden
sind.

5. Bevor Sie den Katheter entfernen, miissen Sie sich vergewissern, dass der Blutfluss gestoppt wurde. Danach wird der Ballon entleert, indem der weile Sperrhahn gedffnet
und mit der Spritze ein Vakuum gezogen wird. Vergewissern Sie sich, dass der Ballon vollstandig leer ist, bevor die distale Spitze des Katheters aus dem Gefdl3 gezogen
wird.

Tabelle 2: Durchflussraten
An den wurden von LeMaitre Vascular Durchflussratentests durchgefiihrt, um den Blutfluss durch den Katheter bei 120/180 mmHg zu simulieren.

Durchflussrate ohne abnehmbaren Sperrhahn | Durchflussrate mit abnehmbarem Sperrhahn
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer ist durch das Verfallsdatum auf dem Packungsetikett angegeben. Das auf dem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum bezieht sich nicht auf die Sterilitdt des
Produktes. Es gibt lediglich die iibliche Lebensdauer des Naturlatexballons bei richtiger Lagerung an. Der Katheter sollte nur bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, da die Qualitat des Ballons danach vermindert sein kdnnte. Produkte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum werden von LeMaitre Vascular, Inc. nicht wiederaufbereitet
oder ersetzt.

Da Naturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetzt ist, miissen korrekte Lagerbedingungen gewahrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das
Produkt sollte kiihl und dunkel und vor Fluoreszenzlicht, Sonnenlicht und Chemikaliendampfen geschiitzt aufbewahrt werden, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons
zu verhindern. Vorréte sollten regelmaBig erneuert werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederauf-
bereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung
Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, 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 gemdf der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige
Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.
Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemd@e Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:

a) Natriumhypochloritlosung (500—600 mg/l) oder

b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:

a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder

b) Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung
Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von
Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder
durchschneiden konnen, muss die Primérverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzune-
hmen.
2. Derversiegelte Primdrbehalter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des
Primdrbehalters versehen werden. Wenn maglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.
3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundérverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaf 1S0
7000-0659 gekennzeichnet sein.
4. Primar- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit
ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.
5. Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an folgende Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Quellen
1. EstreraA..L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
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Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat 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 GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT
INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel
im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung
von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE
VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAF-
TUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN
ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Cathéter De Perfusion Distale
(Numéros de modele 2105-15)

Mode d'emploi — Francais
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Description Du Produit

Le cathéter de perfusion distale sont de cathéter de type 12 French (4,0 mm) comportant une grande lumiére traversante et un ballonnet distal en latex. La lumiére indiquée

par le robinet blanc sert au gonflage du ballonnet, tandis que celle du robinet bleu amovible permet au sang de sécouler vers le vaisseau récepteur. Le robinet de la lumiére

traversante est amovible : 'utilisateur peut soit I'utiliser pour modifier le débit, soit le retirer pour augmenter le débit.

Conditionnement

Le cathéter de perfusion distale est fourni stérile et est apyrogéne. Ce dispositif est emballé dans un sachet externe non stérile puis dans un emballage interne a ouverture pel-

able stérile. La stérilité de I'emballage interne est garantie a condition que ce dernier ne soit ni ouvert ni endommagé.

Indication

Le cathéter de perfusion distale sert de conduit de perfusion distale lors des opérations ouvertes d’anévrisme aortique abdominal ou thoracoabdominal.

Contre-Indications

1. Nepas utiliser le cathéter pour I'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation de vaisseau.

2. Lecathéter est un dispositif temporaire qui ne doit pas étre implanté.

3. Lecathéter ne doit pas étre utilisé pour l'introduction de solutions autres que salines, hépariniques ou de contraste.

Avertissements

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

2. Nepas utiliser dair ni de gaz pour gonfler le ballonnet lors de |'utilisation sur le patient.

3. Nepasgonfler le ballonnet au-dela du volume nécessaire au blocage de I'écoulement sanguin. NE PAS DEPASSER LE VOLUME DE GONFLAGE MAXIMAL PRECONISE (voir le
tableau 1).

4. Faire trés attention dans le cas de vaisseaux extrémement endommagés. La présence de plaque calcifiée a aréte vive risque de provoquer une rupture d'artére ou de
déchirer le ballonnet.

5. Dégonfler le ballonnet avant d'insérer ou de retirer le cathéter. Lorsqu’une résistance est rencontrée, éviter de pousser ou tirer le cathéter en faisant un effort excessif.

6. Pourévaluer le risque associé a la cathétérisation par ballonnet, la possibilité d’'une rupture ou d’une déchirure du ballonnet doit étre prise en compte.

7. Tous les agents de perfusion doivent étre utilisés conformément au mode d'emploi du fabricant.

Précautions

1. Inspecter le produit et son emballage avant usage : s'il apparait que I'un ou I'autre a été endommagé, ne pas utiliser le cathéter.

2. Pourlimiter la détérioration du ballonnet, éviter toute exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, a la chaleur, a la lumiére du soleil ou aux vapeurs
chimiques.

3. Aspirer Iair du ballonnet avant de le gonfler, afin de réduire la quantité d'air qui y est injectée.

4. Une manipulation excessive lors de l'insertion, ou la présence de plaque ou d'autres dépdts dans le vaisseau sanguin, risque d'endommager le ballonnet et d'en accroitre le
risque de déchirure.

5. Vérifier la qualité des connexions entre tous les raccords et seringues afin d‘éviter lintroduction d'air.

6. Nejamais saisir le ballonnet avec des instruments afin d‘éviter d'endommager le latex.

7. Pourréduire le risque d'aéro-embolie, rincer la lumiére de perfusion du cathéter avec une solution saline ou du sang avant I'insertion de I'extrémité distale.

Complications éventuelles
Comme dans toute cathétérisation ou intervention chirurgicale, des complications peuvent survenir. Cela comprend notamment :

«  Embolisation par caillots sanguins, plaque artérioscléreuse ou air «  Anévrismes

+ Hypertension ou hypotension «  Spasmes artériels

+  Infection « Hématomes locaux

«  Disruption intimale «  Formation de fistule artério-veineuse

«  Dissection artérielle +  Rupture de ballonnet

«  Perforation et rupture de vaisseau «  Séparation d'extrémité avec fragmentation et embolisation distale
«  Hémorragie -« Paraplégie

« Thrombose artérielle

Procédure

Effectuer un pré-test (avant utilisation sur le patient)

1. Aspirer complétement I'air du ballonnet avant de le gonfler de liquide.

2. Gonfler le ballonnet de solution saline stérile et vérifier I'absence de fuite. Sile ballonnet présente le moindre signe de fuite ou ne reste pas gonflé, ne pas utiliser le
produit.

3. Avantd'utiliser le ballonnet, le vérifier en le gonflant et le dégonflant avec la solution saline stérile pour injection. Si le ballonnet ne semble pas fonctionner normalement,
ne pas utiliser le produit.

Usage Général

Remarque: Un robinet amovible bleu est fourni avec le cathéter de perfusion distale. Il est fixé a lembout femelle de Luer a lextrémité proximale de la lumiére découlement du sang.

Initialement, la manette de la partie centrale tournante du robinet est alignée avec le robinet du circuit découlement (position ouverte). Pour arréter [écoulement, tourner la manette

de 90 degrés dans un sens ou dans I'autre de fagon ce quélle soit perpendiculaire a la direction découlement.

1. Fixer I'extrémité proximale (robinet/Luer) de la lumiére de perfusion a I'extrémité distale du circuit d'écoulement du sang. Si la lumiére de perfusion n'a pas été amorcée
avec la solution saline, veiller a la rincer avec du sang pour éliminer le risque d'aéro-embolie lorsque le cathéter est relié au vaisseau et que I€coulement de sang com-
mence.

2. Remplirla seringue de 5 ml de la quantité requise de solution saline stérile (voir le tableau 1) et la fixer au robinet blanc de la lumiére de gonflage du ballonnet.

3. Insérer I'extrémité distale du cathéter avec le ballonnet dans le vaisseau récepteur et gonfler le ballonnet en utilisant le plus petit volume permettant dimmobiliser le
cathéter dans le vaisseau, tout en veillant a ne pas trop gonfler. Ne pas dépasser la capacité maximale de liquide recommandée (voir tableau 1). Avant de laisser le sang
circuler, vérifier que le ballonnet estimmobilisé dans le vaisseau.



Tableau 1: Capacité maximale de liquide recommandée

Numéro de modele (apacité liquide maximale Diametre gonflé
2105-15 34ml 20mm

4. Unefois I'écoulement de sang établi dans le cathéter de perfusion distale, vérifier absence de fuite autour du ballonnet.

5. Avant de retirer le cathéter, vérifier d'abord que le sang a cessé de couler. Dégonfler ensuite le ballonnet en ouvrant le robinet blanc et en aspirant avec la seringue. Veiller
a ce que le ballonnet soit complétement dégonflé avant de retirer du vaisseau I'extrémité distale du cathéter.
Tableau 2: Débits
LeMaitre Vascular a effectué des tests de débit pour simuler le flux sanguin a travers le cathéter a 120/80mmHg.

Débit sans robinet amovible Débit avec robinet amovible
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Durée De Conservation

La durée de conservation est indiquée par la date limite d'utilisation portée sur I'étiquette de I'emballage. Cette date, imprimée sur chaque étiquette, n'est pas une date limite
de stérilité. Elle a été déterminée en fonction de la durée utile prévue du ballonnet en latex naturel lorsqu'il est correctement entreposé. Il est déconseillé d'utiliser le cathéter
au-dela de la date limite d'utilisation en raison du risque de détérioration du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit pas le remplacement ou le retraitement des produits
périmés.

Etant donné que le latex naturel est sensible aux conditions ambiantes, l'optimisation de la durée de conservation exige le respect de méthodes d'entreposage adéquates. Le
produit doit étre entreposé dans un endroit sombre et frais, a I'écart des éclairages fluorescents, de la lumiére du soleil et des vapeurs chimiques afin d‘éviter la détérioration
prématurée du ballonnet en caoutchouc. La rotation des stocks doit étre correctement effectuée.

Restérilisation/Réutilisation

(e dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif reconditionné ne peuvent étre garan-
ties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, dinfection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif
peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci nayant été conqu et testé qu'en vue d’un usage unique. La durée de conserva-
tion du dispositif tient compte d’un usage unique.

Manipulation et Elimination en Toute Sécurité

(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événe-
ment indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.

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

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

Nettoyage :
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d’éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) al'oxyde déthyléne.

3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant 'emballage.

Emballage :

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

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

3. Unsymbole représentant un risque biologique selon la norme 1S0 7000-0659 doit &tre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage
unique nettoyés et décontaminés.

4. Lesemballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit étre une boite en carton rigide. Le conteneur d'expédition
extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre les conteneurs secondaire et extérieur.

5. Lepapier demballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.

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

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Références
1. EstreraA. L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair (résultats neurologiques apres une opération d’anévrisme aortique
thoracique et thoracoabdominal). Annals of Thoracic Surgery (annales de chirurgie thoracique), 72:1225-1231, 2001.

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément
indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR,
INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPO-
SITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE
MARCHANDE OU ’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation 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
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prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce
dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPON-
SABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRAC-
TUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE
CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour 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 Vascolare Per Perfusione Distale
(codici modello 2105-15)

Istruzioni per I'uso — Italiano
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Descrizione

Il catetere per perfusione distale da 12 French (4,0 mm), sono dotati di un grande lume passante e di un palloncino distale in lattice. Il lume contraddistinto da un rubinetto
bianco & destinato al gonfiaggio del palloncino, mentre il secondo lume, contrassegnato da un rubinetto blu amovibile, permette al sangue di fluire attraverso il vaso di inseri-
mento. La portata ematica é regolata dal rubinetto del lume passante, che pud essere rimosso per massimizzare il flusso sanguigno.

Fornitura
Il catetere per perfusione distale & fornito sterile e non piretogeno. Tale apparecchio & imballato in un astuccio esterno non sterile e in un imballaggio interno peel-open, sterile.
La sterilita dellimballaggio interno € assicurata se quest'ultimo resta chiuso e intatto.

Indicazioni

Il catetere per perfusione distale & destinato a fungere da condotto di perfusione distale durante la riparazione dell'aneurisma aortico toracoaddominale o addominale a cielo
aperto.

Controindicazioni

1. Il catetere non va usato per l'embolectomia, la trombolectomia o la dilatazione dei vasi.

2.l catetere & un dispositivo temporaneo che non deve essere impiantato.

3. Il catetere non deve essere usato per introdurre farmaci ad eccezione della soluzione salina, dell'eparina e del mezzo di contrasto.
Avvertenze

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

2. Non usare aria né gas per gonfiare il palloncino nel paziente.

3. Non gonfiare il palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad ostruire il flusso ematico. NON SUPERARE LA MASSIMA CAPACITA CONSIGLIATA DI GONFIAGGIO DEL
PALLONCINO (vedere la tabella 1).

Esercitare cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici onde evitare la possibile lacerazione dell’arteria o la rottura del palloncino a contatto della placca calcificata.
Sgonfiare il palloncino prima di inserire o di retrarre il catetere. Evitare di esercitare una forza eccessiva di trazione o di spinta in caso di resistenza.

E'necessario prendere in considerazione la possibile rottura del palloncino al momento di considerare i rischi connessi al procedimento di cateterizzazione a palloncino.
Tutte le sostanza da infondere vanno usate in conformita alle istruzioni per 'uso del produttore.

recauzioni

Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell'uso. Non utilizzare il catetere se esso o la relativa confezione risultano danneggiati.

Evitare 'esposizione eccessiva o prolungata alla luce fluorescente, al calore, ai raggi del sole o alle esalazioni chimiche, in modo da ridurre la degradazione del palloncino.
Aspirare il palloncino prima di gonfiarlo per ridurre al minimo la quantita d'aria in esso iniettata.

La manipolazione eccessiva durante l'inserimento o la placca ed altri depositi allinterno del vaso sanguigno possono danneggiare il palloncino ed aumentarne la probabil-
ita di rottura.

5. Collegare saldamente tutte le siringhe ai mozzi dei rubinetti, in modo da evitare di introdurre aria.

6.  Perevitare di danneggiare il lattice, non afferrare mai il palloncino con alcun strumento.

7. lIrrigare il lume di perfusione del catetere con soluzione salina o sangue prima dell'inserimento dell'estremita distale, in modo da ridurre il rischio di embolia gassosa.
Potenziali complicanze

Com' il caso con qualsiasi procedimento chirurgico e di cateterizzazione, possono insorgere complicazioni comprendenti in modo non esclusivo:

A WN_,m NV

«  Embolizzazione da coaquli, placca arteriosclerotica o aria +  Aneurisma

+  Ipere oipotensione +  Vasospasmo arterioso

«  Infezione «  Ematomilocalizzati

«  Rottura dellintima «  Formazione difistola arteriovenosa

«  Dissezione dell'arteria +  Rottura del palloncino

«  Perforazione e lacerazione del vaso «  Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale
«  Emorragia «  Paraplegia.

« Trombosi arteriosa

Procedimento

Eseguire un collaudo (prima dell’'uso nel paziente).

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

2. Gonfiare il palloncino con soluzione salina sterile e verificare assenza di perdite. Se si notano perdite attorno al palloncino o se esso non rimane gonfio, non usare il
prodotto.

3. Controllare il palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo prima dell'uso con soluzione salina sterile per iniezioni. Se il palloncino non sembra funzionare normalmente, non
usare il prodotto.

Uso Generale

Nota — Il catetere per perfusione distale é dotato di un rubinetto blu amovibile. Tale rubinetto é collegato al Luer femmina posto allestremita prossimale del lume di flusso ematico. Il

rubinetto viene fornito con limpugnatura della sezione centrale rotante allineata in direzione del flusso (nella posizione aperta). Per interrompere il flusso, far ruotare limpugnatura di

90 gradi in senso orario o antiorario, disponendola perpendicolare alla direzione di flusso del rubinetto.

1. 1.Collegare I'estremita prossimale (del rubinetto/Luer) del lume di perfusione all'estremita distale del circuito di flusso ematico. Se non é stato esequito il priming del lume
di perfusione con soluzione salina, accertarsi diirrorale il lume con il sangue, in modo da eliminare il rischio di embolia gassosa conseguente il fissaggio del catetere nel
vaso ed il passaggio del flusso di sangue.

2. 2.Riempire lasiringa da 5 ml con 'appropriata quantita di soluzione salina sterile (vedere la tabella 1) e collegarla al rubinetto bianco del lume di gonfiaggio del pal-
loncino.

3. 3.Inserire la punta distale del catetere con il palloncino nel vaso di inserimento e gonfiare il palloncino usando il volume minimo necessario per fissare saldamente il
catetere nel vaso, evitando con cura ogni gonfiaggio eccessivo. Non superare la capacita massima del liquido consigliata (vedere Tabella 1). Verificare che il palloncino sia
ben ancorato nel vaso prima di avviare il flusso di sangue.
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Tabella 1. Capacita massima del liquido consigliata

No di modello (apacita liquida massima Diametro da gonfio
2105-15 34ml 20 mm

4. Dopo aver stabilito il flusso ematico attraverso il catetere per perfusione distale, verificare che non ci siano perdite attorno al palloncino.

5. Prima di rimuovere il catetere, verificare innanzitutto l'interruzione del flusso ematico. Successivamente, sgonfiare il palloncino aprendo il rubinetto bianco ed aspirando il
liquido con la siringa. Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio prima di retrarre la punta distale del catetere dal vaso.
Tabella 2. Portate
La LeMaitre Vascular ha condotto prove di portata per simulare il flusso ematico attraverso il catetere a 120/80 mm Hg.

Portata senza rubinetto amovibile | Portata con rubinetto amovibile
Massima 294 ml/min 279 ml/min
Minima 282 ml/min 265 ml/min

Immagazzinaggio/Durata Di Conservazione

La durata di conservazione & indicata dalla data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione. Tale data non corrisponde alla data di sterilita, ma é basta sulla durata
normale prevista del palloncino in lattice naturale, in buone condizioni di immagazzinaggio. L'uso del catetere al di la della data di scadenza é sconsigliato a causa del rischio di
deterioramento del palloncino. La LeMaitre Vascular, Inc. non risottopone a trattamento né sostituisce i prodotti scaduti.

Poiché la gomma naturale € suscettibile alle condizioni ambientali, la sua durata ottimale dipende dall'impiego delle appropriate procedure di immagazzinaggio. Il prodotto
deve essere immagazzinato al buio in un luogo fresco e buio, lontano dalle luci fluorescenti, dalla luce solare e dalle esalazioni chimiche, in modo da evitare il deterioramento
prematuro del palloncino in gomma. Praticare I'appropriata rotazione dello stock.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del
dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali
del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.

Manipolazione e Smaltimento Sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle
previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente
del paese ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di
consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. ldispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene
3. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

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

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

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

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

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

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

Bibliografia

1. EstreraA.L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

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. Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A
LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O
TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMER-
CIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di
uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia
limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre
Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA
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RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA
DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA
PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI
SIAPPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull’ultima pagina delle istruzioni per |'uso, viene fornita all'utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano
trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni pit aggiornate
sul prodotto.
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Catéter De Perfusion Distal
(Ndmeros de modelo 2105-15)

Instrucciones de uso — Espafiol

Rx only

Descripcion Del Producto

El catéter de perfusion distal es un catéter 12 French (4,0 mm) con una luz directa grande y un balén distal de latex. La luz de inflado del balon, indicada mediante la llave de
paso blanca, se utiliza para inflar el balén. La sequnda luz, indicada mediante la llave de paso azul desmontable, permite el flujo de sangre al vaso receptor. La llave de paso en la
luz directa se puede desmontar para darle al usuario la opcion de usarla para controlar el flujo, o de retirarla para mejorar éste.

Presentacion

El catéter de perfusion distal se suministra estéril y libre de pirdgenos. Este dispositivo se envasa en una holsa externa sin esterilizar y en un envase interno de apertura facil
esterilizado. La esterilidad del envase interno estd garantizada siempre que esté sin abrir y sin dafios.

Indicacion

El catéter de perfusion distal se utiliza como conducto para perfusion distal durante la reparacion abierta de aneurismas adrticos abdominales o toracoabdominales.
Contraindicaciones

1. Elcatéter no se debe utilizar para embolectomia, trombectomia ni dilatacion vascular.

2. Elcatéter es un dispositivo temporal y no se debe implantar.

3. Elcatéter no se debe utilizar para administrar medicamentos que no sean solucién salina, heparina o medios de contraste.

Advertencias

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

2. Nouse aire 0 gas para inflar el balén mientras el dispositivo esté en el paciente.

3. Noinfle el balon a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo sanguineo. NO EXCEDA LA CAPACIDAD MAXIMA DE INFLADO RECOMENDADA PARA EL BALON
(consulte laTabla 1).

Extreme el cuidado al encontrarse con vasos sanguineos muy dafiados; podria producirse un desgarro arterial o la rotura del balon debido a placas calcificadas cortantes.
Desinfle el baldn antes de introducir o retirar el catéter. No ejerza demasiada fuerza para empujar o traccionar el baldn contra una resistencia.

Cuando se consideren los riesgos que conlleva un procedimiento de cateterismo con baldn, debe tenerse en cuenta la posibilidad de desgarro o rotura balén.

Todas las sustancias infundidas se deben utilizar de acuerdo con las instrucciones de uso provistas por el fabricante.

recauciones

Antes de usar, examine el producto y el envase; si hay signos de que el envase o el catéter estén dafiados, no use el catéter.

Para reducir la degradacion del baldn, evitese la exposicion prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o vapores quimicos.

Aspire el baldn antes de inflarlo para reducir al minimo la cantidad de aire inyectado en el mismo.

La manipulacion excesiva durante la introduccién, y las placas u otros depésitos dentro del vaso sanguineo pueden dafiar el balén y aumentar la probabilidad de que se
rompa.

5. Cercidrese de que las conexiones entre todas las jeringas y las llaves de paso sean firmes para que no entre aire en el sistema.

6. Conelfin de no dafar el l3tex, no utilice instrumentos para sujetar el balén en ningtin momento.

7. Parareducir la probabilidad de embolia gaseosa, lave la luz de perfusion del catéter con solucién salina o sangre antes de insertar el extremo distal.

Posibles complicaciones

Aligual que con todo procedimiento quirtirgico o de cateterismo, pueden producirse complicaciones, entre las cuales se encuentran:
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« Embolizacién de codqulos, placa arteriosclerdtica o aire «  Aneurismas

+  Hipertension o hipotensién «  Espasmos arteriales

«  Infeccion « Hematomas locales

«  Rupturade laintima « Formacidn de fistulas arteriovenosas

+  Diseccion arterial +  Roturadel balén

«  Perforacion y rotura del vaso sanguineo «  Separacién de la punta, con fragmentacién y embolizacion distal
+  Hemorragia «  Paraplejia

«  Trombosis arterial

Procedimiento

Realice una prueba preliminar antes de usar el producto en un paciente.

1. Aspire completamente el aire del baldn antes de inflarlo con liquido.

2. Infle el baldn con solucidn salina y examinelo para determinar si hay fugas. Si hay signos de fuga alrededor del baldn o si éste se desinfla, no use el producto.

3. Examine el balén inflandolo y desinflandolo con solucidn salina estéril para inyeccién antes de usarlo. Si el balon no parece funcionar normalmente, no use el producto.

Uso General

Nota: £l catéter de perfusion distal dispone de una llave da paso azul desmontable. Esta llave de paso se conecta al conector luer hembra en el extremo proximal de la luz de flujo

sanguineo. La llave de paso tiene una maneta en la parte central giratoria que estd alineado con la via del flujo (posicidn abierta). Para detener el flujo, gire la maneta 90 grados en

cualquier direccion de forma que quede perpendicular al flujo por la llave de paso.

1. Conecte el extremo proximal (llave de paso/luer) de la luz de perfusion al extremo distal del circuito de flujo sanguineo. Si no ha lavado la luz de perfusién con solucién
salina, aseglrese de hacerlo con sangre para eliminar el riesgo de embolia gaseosa cuando el catéter se fije en el vaso y se inicie el flujo sanguineo.

2. Llenelajeringa de 5 ml con la cantidad correcta de solucién salina (consulte la Tabla 1) y conéctela a la llave de paso blanca de la luz de inflado del balén.

3. Inserte la punta distal del catéter con el baldn en el vaso receptor e infle el balén usando el menor volumen necesario para fijar el catéter en el vaso; no infle el balon
excesivamente. No exceda la capacidad méxima de liquido recomendada (ver Tabla 1). Verifique que el catéter esté fijo en el vaso antes de iniciar el flujo sanguineo.
Tabla 1: Capacidad maxima de liquido recomendada

Ne de modelo (apacidad de liquido maxima Didmetro inflado
2105-15 34ml 20mm

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

5. Antes de retirar el catéter, verifique que se ha interrumpido el flujo sanguineo. Luego, desinfle el baldn abriendo la llave de paso blanca y aspirando con la jeringa. Cer-
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cidrese de que el balén esté completamente desinflado antes de retirar del vaso la punta distal del catéter.

Tabla 2: Velocidades de flujo
LeMaitre Vascular realizé pruebas de velocidad de flujo para simular el flujo sanguineo a través del catéter a una presién de 120/80 mmHg.

Velocidad de flujo sin llave de paso desmontable | Velocidad de flujo con llave de paso desmontable
Mdxima 294 ml/min 279 ml/min
Minima 282 ml/min 265 ml/min

Conservacion Y Duracion

La fecha de caducidad en la etiqueta del envase indica la duracion del dispositivo. Esta fecha impresa en la etiqueta no es la fecha de esterilidad, sino que se basa en la duracion
normal prevista del baldn de latex natural cuando se conserva correctamente. El uso del catéter después de la fecha de caducidad no se recomienda debido a la posibilidad de
que el balon esté deteriorado.

LeMaitre Vascular, Inc. no reemplazard ni reesterilizara un producto caducado. Debido a que al latex natural le afectan las condiciones ambientales, el dispositivo se debe conser-
var correctamente para obtener una duracién dptima. Consérvese en un lugar fresco y oscuro fuera del alcance de luces fluorescentes, la luz solar y vapores quimicos para evitar el
deterioro prematuro del baldn de latex. Se debe practicar una rotacion de existencias adecuada.

Reesterilizacion/reutilizacion
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién
del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea de un solo
uso.
Manipulacion y Eliminacion Seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais
donde se encuentre el usuario. Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisdtopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales
evidentes para la eliminacién. Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:

a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I1), o

b) Solucion de &cido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacion debe descontaminar los dispositivos con:

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

b) Gas dxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debesellar y envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicion a los que manipulen dichos en-
vases 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 receptd-
culo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

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

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

6. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Bibliografia
1. EstreraA.L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Garantia limitada del producto. Limite de garantia
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en
estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE
LEMAITREVASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA
NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COM-
ERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPQSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante
ning(n tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La dnica accion en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucién de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.
EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN
CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000
USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA
0 SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La tltima pdgina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacién sobre el producto.
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Cateter De Perfusao Distal
(Ndmeros de modelo 2105-15)

Instrugdes de Utilizagao — Portugués

[STERILETEQ] R ony <

Descri¢ao Do Produto

0 Cateter de Perfusao Distal consistem em cateteres 12 French (4,0 mm) dotados de um limen de passagem de grandes dimensdes e de um baldo de latex em posicao distal. 0
limen de insuflacdo do baldo, indicado pela torneira branca, é utilizado para insuflar o balao, enquanto que o segundo limen, indicado pela torneira azul amovivel, permite o
-afluxo de sangue ao vaso recipiente. A torneira presente no [imen de passagem é amovivel, para dar a op¢do ao utilizador de utilizar a torneira para permitir controlo do fluxo
ou de remover a torneira para melhorar o débito.

Apresentacao

0 Cateter de Perfusao Distal fornecido esterilizado e ndo pirogénico. Este dispositivo é embalado em uma bolsa externa ndo esterilizada e em uma embalagem interna, com
abertura tipo casca, esterilizada. A esterilidade da embalagem interna é garantida enquanto a mesma permanecer fechado e sem danos.

Indicacao

0 Cateter de Perfusdo Distal destina-se a ser utilizado como um canal de perfusdo distal durante reparacdes a céu aberto de aneurismas da aorta abdominal e toracoabdominal.
Contra-Indicagoes

1. 0 cateter ndo deve ser utilizado para embolectomia, trombectomia nem dilatacdo vascular.

2. 0 cateter consiste num dispositivo provisério e ndo deve ser implantado.

3. 0 cateter ndo deve ser utilizado para a introdugao de fdrmacos a excep¢do de solucao salina, heparina e meios de contraste.

Adverténcias

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

2. Nao se deve utilizar ar nem gas para insuflar o baldo durante a utilizagao no doente.

3. Naoinsuflar o baldo com um volume superior a0 necessario para obstruir o fluxo sanguineo. NAQ ULTRAPASSE A CAPACIDADE MAXIMA DE INSUFLACAO DO BALAO RECO-
MENDADA (Consulte -a Tabela 1).

Use de precaugao quando encontrar vasos com patologia extrema. Pode ocorrer rotura arterial ou falha do baldo decorrentes de uma placa acentuadamente calcificada.
Desinsufle o balao antes da introducdo ou remocdo do cateter. Evite usar forca excessiva para empurrar ou puxar o cateter contra resisténcia.

A possibilidade de ruptura ou falha do balao deve ser tomada em consideragao quando se analisa o risco envolvido num procedimento de cateterizagao com baldo.
Todos os agentes a perfundir devem ser utilizados de acordo com as —instrugdes de -utilizagdo do fabricante.

recaucoes

nspeccione o produto e embalagem antes da utilizacao e ndo utilize o cateter se existir algum sinal de que a embalagem ou cateter se encontram danificados.

Evite a exposicdo prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos, para reduzir a degradacao do baldo.

Aspire o baldo antes da insuflacdo para minimizar a quantidade de ar injectado no balao.

A manipulacdo excessiva durante a introducao, ou a presenca de placa e outros depdsitos dentro do vaso sanguineo podem danificar o baldo e aumentar a possibilidade de
rotura do baldo.

5. Assegure a existéncia de conexdes -adequadas entre todas as seringas e eixos para evitar a introducdo de ar.

6. Nunca agarre no baldo com instrumentos, para evitar danos no latex.

7. lrrigue o limen de perfusao do cateter com solugdo salina ou sangue antes da introdugdo da extremidade distal, para reduzir as possibilidades de embolia gasosa.
Complicagdes potenciais

Como os demais procedimentos de -cateterizacao e cirtirgicos, poderao ocorrer complicagdes. Estas podem incluir, -entre outras, as sequintes:
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«  Embolizacdo de codgulos sanguineos, placas ateroscleréticas ou ar «  Aneurismas

+  Hipertensao ou hipotensao +  Espasmos arteriais

+  Infeccao « Hematomas locais

«  Disrupcdo -intimal «  Formacdo de fistula artério-venosa

«  Disseccdo -arterial «  Ruptura do balao

«  Perfuracdo e rotura vascular «  Separacdo da ponta com fragmentacdo e embolizacdo distal
+  Hemorragia «  Paraplegia

+  Trombose arterial

Procedimento

Pré-teste (efectuar antes da utilizacdo no doente)

1. Aspire completamente o baldo antes da insuflagdo do baldo com liquido.

2. Insufle o baldo com solucdo salina estéril e inspeccione relativamente a fugas. Se existir algum sinal de fugas em torno do baldo ou se o baldo nao permanecer insuflado,
ndo utilize o produto.

3. Verifique o baldo insuflando e desinsuflando com solucdo salina esterilizada para injeccdo antes da utilizacao. Se o baldo ndo parecer funcionar normalmente, ndo utilize o
produto.

Uso Geral

Nota: O Cateter de Perfusdo Distal é fornecido com uma torneira azul amovivel. Esta torneira estd fixa ao luer fémea na extremidade proximal do limen do fluxo sanguineo. A torneira

é fornecida com o manipulo da zona central rotativa alinhado com a torneira do trajecto do fluxo (posicdo de aberto). Para interromper o fluxo, rode o manipulo 90 graus em qualquer

direcgdo, de forma a que o manipulo figue perpendicular ao trajecto do fluxo da torneira.

1. Fixeazona proximal (extremidade do luer/torneira) do limen de perfusdo a extremidade distal do circuito de fluxo sanguineo. Se nao tiver purgado o limen de perfusao
com solugdo salina, certifique-se de que irriga o [imen com sangue, para eliminar o risco de embolia gasosa quando o cateter estiver fixo no vaso e se iniciar o fluxo
sanguineo.

2. Enchaaseringa de 5ml com a quantidade adequada de solugao salina estéril (Consulte -a Tabela 1) e fixe-a a torneira branca do limen de insuflacao do baldo.

3. Introduza a ponta distal do cateter com o balao no vaso recipiente e insufle o balao utilizando 0 menor volume necessdrio para fixar o cateter no vaso, usando de precaucao
para ndo insuflar demasiado o baldo. Nao exceda a capacidade méxima de liquido recomendada (ver Tabela 1). Confirme que o baldo estd fixo no vaso antes de iniciar o
fluxo sanguineo.



Tabela 1: Capacidade maxima de liquido recomendada

Nimero de modelo | Capacidade maxima de liquidos Didmetro insuflado
2105-15 3,4ml 20 mm
4. Depois de estabelecer o fluxo sanguineo através do -cateter de -perfusao -distal, confirme que ndo existem fugas em torno do baldo.

5. Antes de remover o cateter, confirme primeiro que o fluxo sanguineo foi interrompido. De sequida, desinsufle o balao abrindo a torneira branca e aspirando vacuo com a
seringa. Certifique-se de que o baldo se encontra completamente desinsuflado antes de retirar a ponta distal do cateter do vaso.

Tabela 2: Débitos
A LeMaitre Vascular efectuou testes de fluxo para simular o fluxo sanguineo através do cateter a 120/80mmHg.

Débito sem Torneira Amovivel Débito com Torneira Amovivel
Maximo 294 ml/min 279 ml/min
Minimo 282 ml/min 265 ml/min

Prazo De Validade De Armazenagem

0 prazo de validade estd indicado em “-Ndo utilizar depois de” na etiqueta da embalagem. A data “-Nao utilizar depois de”impressa em cada etiqueta nao representa uma data
de esterilidade. A data “-Ndo utilizar depois de” baseia-se na probabilidade de vida Gtil normal do baldo de latex natural quando armazenado adequadamente. N&o se recomenda
a utilizacdo do cateter fora do prazo de validade, em virtude da possivel deterioracdo do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo faz providéncias para a substitui¢ao ou reproces-
samento de produtos fora do prazo de validade.

Dado que o ldtex da borracha natural sofre ac¢ao das condicdes ambientais, devem ser sequidos procedimentos adequados de armazenamento para assegurar um prazo de
validade ideal. O produto deve ser armazenado numa drea escura e fresca, longe de luzes fluorescentes, luz solar e de fumos quimicos, para prevenir uma deterioracao prematura
do baldo de borracha. Deve ser efectuada uma rotagdo adequada do stock.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma (nica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A
reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a contaminagdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas
devido ao reprocessamento ou reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagao. O prazo de validade do dispositivo
baseia-se numa tinica utilizacao.

Manuseamento e Eliminacao Seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tnica utilizacdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os

regulamentos locais.

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao € infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo.

Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.

Limpeza:

1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:

a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente

2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:

a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gés de dxido de etileno

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

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

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundaria estanque. A embalagem secundéria deve ser etiquetada com uma lista discrimi-
nada do contetdo da embalagem priméria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

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

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

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

6.  Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

~ LeMaitre Vascular

A atencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA

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

Garantia Limitada do Produto; Limitacdo do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacdo(6es) expressamente especificada(s)
nestas instrugdes de utilizacdo. Salvo especificacdo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA A LEMAI-
TREVASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS
EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia
limitada ndo se aplica a situagdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a
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qualquer violagdo da presente garantia limitada, a Unica forma de reparacdo consiste na substituicdo ou reembolso pelo preco de aquisicdo do dispositivo (a critério exclusivo da
LeMaitre Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNI-
TIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA
CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES
(USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA
REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas Instrucdes de Utilizacao inclui a indicacao da respectiva data de revisao ou publicacao para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e
quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.
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Distalt Perfusionskateter
(Modelnumre 2105-15)
Brugervejledning — dansk

Rx only

Produktbeskrivelse

Det distale perfusionskateter er 12 French (4,0 mm) katetre med et stort gennemgdende lumen og en distal latexballon. Ballonens udspilingslumen, der angives af den hvide
stophane, bruges til at udspile ballonen, mens det andet lumen, der angives af den aftagelige bl stophane, tillader, at blod strommer til det modtagende kar. Stophanen pa det
gennemgdende lumen er aftagelig for at give brugeren mulighed for at bruge stophanen til at give flowkontrol eller aftage stophanen til at forbedre flowhastigheden.
Leverin

Det distaslie perfusionskateter leveres sterilt og ikke-pyrogent. Udstyret er pakket i en ikke-steril ydre pose og en steril indre peel-open emballage. Den indre emballages sterilitet
ersikret, sa den lnge den er udbnet og ubeskadiget.

Indikation

Det distale perfusionskateter er til brug som et distalt perfusionsrer under aben abdominal og thorakoabdominal reparation af aorta-aneurysme.

Kontraindikationer

1. Katetret md ikke anvendes til embolektomi, thrombektomi eller kardilatation.

2. Katetret er en midlertidig anordning og ber ikke implanteres.

3. Katetret ma ikke bruges il indfering af legemidler ud over saltvand, heparin eller kontraststoffer.

Advarsler

1. Enheden er kun beregnet til engangshrug. Mé ikke genanvendes, oparbejdes eller resteriliseres.

2. Lufteller gas bar ikke bruges til at udspile ballonen under brug i en patient.

3. Ballonen ma ikke fyldes mere end ngdvendigt for at obstruere blodgennemstramningen. OVERSTIG IKKE DEN ANBEFALEDE MAKSIMALE BALLONOPPUSTNINGSKAPACITET
(seTabel 1).

Udvis forsigtighed, nar der stades pa ekstremt syge kar. Arterieruptur eller ballonsvigt kan forekomme pa grund af forkalket plaque.

Tom ballonen inden katetret fares ind eller traekkes ud. Undga at bruge overdreven styrke til at skubbe eller treekke katetret mod modstand.

Muligheden for ballonruptur eller -svigt skal tages i betragtning, nar risikoen, som er involveret i et indgreb med ballonkateterisation, overvejes.

Alle de midler, der infunderes, bar anvendes i overensstemmelse med producentens Brugsanvisning.

orholdsregler

Inspicér produktet og pakken inden brug og anvend ikke katetret, hvis der er noget som helst tegn pa, at pakken eller katetret er blevet beskadiget.

Undga langvarig eller overdreven eksponering for lysstofbelysning, varme, sollys eller kemiske dampe for at nedsaette forringelse af ballonen.

Aspirér ballonen inden udspiling for at mindske mangden af luft, der injiceres ind i ballonen.

Overdreven héndtering under indfgring eller plague og andre aflejringer i blodkarret kan beskadige ballonen og age muligheden for ballonruptur.

Serg for forsvarlige forbindelser mellem alle sprajter og muffer for at undgd indfering af luft.

For at undga beskadigelse af latexen ma ballonen ikke gribes om med instrumenter pa noget tidspunkt.

Gennemskyl katetrets perfusionslumen med enten saltvand eller blod, inden den distale ende indfares for at nedsette risikoen for luftembolisme.

Potentielle komplikationer

Som det er tilfeeldet med alle kateterisations- og kirurgiske indgreb, kan der opsta kompl|kat|oner Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til:

SUREwWN ST NG
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Embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller luft Aneurysmer
Hypertension eller hypotension «  Arteriespasmer
Infektion «  Lokale heematomer
Spraengning af intima «  Arteriovengs fisteldannelse
Dissektion af arterie «  Ballonruptur
Perforation og ruptur af kar « Adskillelse af spids med fragmentering og distal embolisering
Haemoragi «  Paraplegi
Arteriethrombose
Procedure

Test forud for indgrebet (udferes inden brug pa patienten)

1. Aspirér ballonen fuldstendigt, inden udspiling af ballonen med vaske.

2. Udspil ballonen med sterilt saltvand og inspicér for eventuelle utatheder. Hvis der tegn pa utaetheder omkring ballonen, eller hvis ballonen ikke vil forblive udspilet, ma
produktet ikke bruges.

3. Kontrollér ballonen ved at udspile den og tamme den med sterilt saltvand til injektion inden brug. Hvis ballonen ikke synes at fungere normalt, ma produktet ikke bruges.

Generel Anvendelse

Bemeerk: En aftagelig bld stophane er vedlagt det distale perfusionskateter. Denne stophane fastgeres pd hun-lueren ved den proksimale ende af blodflowlumenet. Stophanen leveres

med handtaget pd den roterende midterdel pd linje med flowbanestophanen (Gben position). Flowet stoppes ved at dreje hdndtaget 90 grader i vilkdrlig retning, sd hdndtaget er

vinkelret pd stophanens flowbane.

1. Sat perfusionslumenets proksimale ende (stophane/luer-ende) pa den distale ende af blodflowkredslabet. Hvis du ikke har primet perfusionslumenet med saltvand, skal
du sgrge for at skylle lumenet med blod for at eliminere risikoen for luftembolus, nar katetret sidder i karret, og blodflow indledes.

2. Fyld 5 ml sprejten med en passende mangde sterilt saltvand (se Tabel 1) og fastger den pa den hvide stophane pé ballonens udspilingslumen.

3. Indfer katetrets distale spids med ballonen i det modtagende kar og udspil ballonen med det mindste volumen, der er ngdvendigt til at sikre katetret i karret, idet der
udvises forsigtighed med ikke at over-udspile ballonen. Overskrid ikke den anbefalede maksimale vaeskekapacitet (se tabel 1). Verificér, at ballonen sidder forsvarligt i
karret, inden blodflowet startes.

Tabel 1: Anbefalede maksimale vaeskekapacitet

Modelnummer Maksimale veeskekapacitet Diameter i oppumpet tilstand
2105-15 34ml 20 mm
4. Efterblodflow er etableret gennem det distale perfusionskateter, skal det verificeres, at der ikke er utetheder omkring ballonen.
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5. Inden katetret fjernes, skal det frst verificeres, at blodflowet er standset. Dernzst tommes ballonen ved at abne den hvide stophane og lave undertryk med sprajten. Serg
for, at ballonen er fuldstendigt temt, inden katetrets distale spids treekkes tilbage fra karret.

Tabel 2: Flowhastigheder
LeMaitre Vascular foretog tests af flowhastighed for at simulere blodflow gennem katetret ved 120/80 mmHg.

Flowhastighed uden aftagelig stophane | Flowhastighed med aftagelig stophane

Maksimum 294 ml/minut 279 ml/minut
Minimum 282 ml/minut 265 ml/minut
Opbevaring/Holdbarhed

Holdbarheden angives ved hjeelp af “Anvendes inden” datoen pa pakkens etiket. Den “Anvendes inden” dato, der er trykt pa hver etiket, er ikke en sterilitetsdato. “Anvendes inden”
datoen er baseret pd den normale, forventede holdbarhed for ballonen af naturlatex, ndr denne opbevares korrekt. Brug af katetret ud over udlgbsdatoen anbefales ikke pa
grund af muligheden for ballonforringelse. LeMaitre Vascular, Inc. kan ikke erstatte eller genforarbejde et produkt, hvor udlgbsdatoen er overskredet.

Eftersom naturgummilatex pavirkes af miljgmaessige forhold, skal der praktiseres korrekte opbevaringsprocedurer for at opna optimal holdbarhed. Produktet ber opbevares i et
keligt, markt omrade vaek fra lysstofbelysning, sollys og kemiske dampe for at forhindre preematur forringelse af gummiballonen. Praktisér korrekt rotation i lageret.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af
dette udstyr kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resteriliser-
ing, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangshrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangshrug.

Sikker Handtering og Bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet il en bivirkning. | andre
situationer bar udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Huis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sxrlige
krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Renggring:
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres pa en af falgende mader:
a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b) Oplgsning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vere helt tort for emballering.

Emballage:

1. Rer?gjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der handterer
sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtrange eller skare hud eller emballage, skal den primaere emballage veere i stand til at holde produktet
uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

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

3. Bade primaer og sekundr emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal veere maerket med et 1SO 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primr og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal véere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesheholder skal vare forsynet med
tilstraekkeligt staddeempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

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

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

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Litteraturhenvisninger
1. EstreraA.L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som

er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT |
DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTIONARER, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN
UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRAN-
SNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) OG FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begransede garanti gaelder
ikke, hvis produktet udsettes for mishrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af
denne begraensede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), nar keberen har returneret produktet til
LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophere pa udlghsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE
PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/ARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANTTAB G TILTRODS FOR EN BRIST
DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRNSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24)
maneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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Katetrar For Distal Perfusion
(modellnummer 2105-15)

Bruksanvisning — Svenska

Rx only

Beskrivning Av Produkten
Den distala perfusionskatetern Ballongens fyllningslume n (med vit kran) anvands till att fylla ballongen. Ballongens fylIningslumen (med vit kran) anvands till att fylla bal-
longen. Den andra lumen (med bl kran) anvénds till tillforsel av blod till mottagarkérlet. Kranen pd den genomgdende lumen kan anvandas till att reglera blodflodet eller
alternativt avldgsnas for att forbattra blodflodet.
Leverans
Den distala perfusionskatetern & steril och icke pyrogen. Anordningen &r forpackad i en icke steril ytterpase och en steril innerpase som dr ldttoppnad av typen peel-open. S&
ldnge innerforpackningen forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet.
Indikation
Perfusionskatetrarna anvands som for distal perfusion under dppna kirurgiska operationer for reparation av abdominala och torakoabdominala aortaaneurysmer.
Kontraindikationer
1. Katetern drinte avsedd till att anvandas for embolektomier, trombektomier eller utvidgning av karl.
2. Katetern dr en tempordr anordning och far inte implanteras.
3. Katetern drinte avsedd att anvandas for administrering av andra medel &n koksaltlosning, heparin och kontrastmedel.
Varningar
1. Enheten dr endast till for engangsbruk. Fér ej dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
2. Lufteller gas far inte anvéndas till att fylla ballongen nér katetern ar i patientens karl.
3. Fyllinte ballongen till storre volym &n vad som ar nddvandigt for att stimma blodflodet. BALLONGENS MAXIMALA FYLLNINGSKAPACITET FAR INTE OVERSKRIDAS (se tabel-
len1).
Var forsiktig nar det ar friga om karl med uttalade patologiska forandringar. Skarp kalcifierad plack kan orsaka artaroch/ eller ballongruptur.
Tom ballongen innan du for in eller drar ut katetern. Undvik for stor kraft nar du for in eller drar ut katetern mot motstand.
Eventuell ruptur av ballongen maste beaktas ndr man uppskattar risken vid ballongkateterisering.
Alla medel som infunderas maste anvéndas enligt tillverkarens bruksanvisningar.
orsiktighetsatgarder
Inspektera produkten och férpackningen fore anvéndningen. Anvénd inte katetern om forpackningen eller katetern har skadats.
Undvik ldngvarigt eller starkt exponering for ljus frén lysror, varme, solljus och kemikaliedngor for att undvika nedbrytning av ballongmaterialet.
Aspirera ballongen fére fylining for att undvika att luft injiceras in i ballongen.
Hardhént hantering under inforingen, eller plack och andra avlagringar i blodkarlet, kan skada ballongen och oka risken for ruptur av ballongen.
Se till att anslutningarna mellan alla sprutor och fasten &r tata for att undvika att luft slapps in.
For att inte skada latexmaterialet far man aldrig fatta tag i ballongen med instrument.
Spola kateterns perfusionslumen antingen med koksaltldsning eller blod, innan du for in den distala @nden av katetern, for att undvika luftembolism.
Potentiella komplikationer
Komplikationer kan intrdffa sasom dr fallet vid alla kateteriserings- och kirurgiska ingrepp. Dessa kan bl.a. inkludera:
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Embolisering med blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft «  Aneurysmer
Hyper- eller hypotoni «  Artdrspasmer
Infektion «  Lokala hematom
Intimaruptur «  Arteriovendsa fistlar
Artérdissektion « Ballongruptur
Karlperforation och -ruptur « Avbrytning av spetsen, vilket kan leda till fragmentering och distal embolisering
Hemorragi «  Paraplegi
Artértrombos
Forfarande

Prévning av anordningen innan den anvands pa patienten

1. Sugutall luft ur ballongen innan du fyller den med vatska.

2. Fyllballongen med steril koksaltlgsning och kontrollera om léckage forekommer. Om léckage férekommer fran ballongen eller om ballongen toms, far produkten inte
anvandas.

3. Kontrollera fore anvandning att ballongen ar hel genom att fylla den med steril koksaltlosning for injektion och darefter tomma den. Om ballongen inte fungerar normalt
far produkten inte anvéndas.

Allmén Anvandning

0bs! En bld kran, som kan avldgsnas, levereras med den distala perfusionskatetern. Denna kran dr ansluten till honluerkopplingen vid den proximala dinden av blodflddeslumen.

Kranen har ett vred pd den roterande centrala delen som dir i linje med blodfiddeslumens kran (Gppen). Sténg av flidet genom att vrida vredet 90 grader i endera riktningen sd att

vredet kommer att vara vinkelrdtt mot flodesriktningen.

1. Anslut den proximala (kran/luer-) dnden pa perfusionslumen till den distala dnden av blodflodeskretsen. Om du inte har flodat perfusionslumen med koksaltlosning
maste lumen spolas med blod for att undvika luftembolism nar katetern fasts i karlet och blodflodet satts igang.

2. Fyllen 5ml spruta med ldmplig mangd steril koksaltldsning (se tabellen 1) och anslut den till den vita kranen pa ballongfyllningslumen.

3. Forinkateterns distala spets med ballongen i mottagarkarlet och fyll ballongen till den minsta volym som krévs for att halla katetern pa plats i kérlet. Se till att du inte
fyller ballongen for mycket. Overskrid inte den rekommenderade maximala vétskekapaciteten (se tabell 1). Se till att ballongen halls pd plats i karlet innan du satter i gdng
blodflodet.

Tabell 1: Rekommenderad maximal vatskekapacitet

Modellnummer Maximal vdtskekapacitet Diameter fylld
2105-15 34ml 20mm
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4. Kontrollera att lackage inte forekommer omkring ballongen nér blodflédet satts igdng genom den distala perfusionskatetern.

5. Innan katetern avlagsnas bor man kontrollera att blodflddet stangts av. Tom darefter ballongen genom att 6ppna den vita kranen och suga ur innehallet. Sakerstall att
ballongen ar helt tomd innan du drar ut kateterns distala spets ur karlet.
Tabell 2: Flodeshastigheter
LeMaitre Vascular utforde flodeshastighetstester for att simulera blodflodet genom katetern vid 120/80 mmHg.

Flodeshastighet utan borttagbar kran | Flodeshastighet med borttagbar kran
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Hallbarhet Vid Forvaring

Héllbarheten anges av utgangsdatumet pa forpackningens etikett. Utgangsdatumet pa varje etikett dr inte datum for garanterad sterilitet. Utgdngsdatumet ar baserat pa normal
hallbarhet hos latexballongen ndr den forvarats pa rétt stt. Anvéndning av katetern efter utgangsdatum rekommenderas inte p.g.a. mdjlig nedbrytning av ballongens material.
LeMaitre Vascular, Inc. byter inte ut och omsteriliserar inte produkter vars utgangsdatum passerats.

D3 naturgummilatex paverkas av miljon maste man forvara produkten rtt for att uppna optimal hallbarhet. Produkten ska forvaras pa ett svalt och morkt stélle skyddat for
lysrorsbelysning, solljus och kemikaliedngor for att undvika fortida nedbrytning av gummiballongens material. Man ska se till att lagret omsdtts pa tillborligt satt.

OmsterlIlsermg/ateranvéndmng

Den hdr enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdadsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller
omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd @r enbart baserad pa engangsbruk.

Saker Hantering och Kassering

Denna enhet ar en kasserbar enhet for engéngsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvénda enheten dd enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en

biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér

anvandaren befinner sig.

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

for korrekt kassering.

Rengoring:

1. Enheter som maste dterlamnas ska rengdras med ndgot av féljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500—-600 mg/I)
b) Perattiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett sétt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket
under transport. For enheter som kan penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras
under normala transportforhéllanden.

2. Denforseglade primdra behadllaren méste placeras i en vattentdt sekundar forpackning. Den sekunddra forpackningen ska markas med en specificerad lista dver innehallet
i primédrbehallaren. Rengdringsmetoderna bér anges om méjligt.

3. Béde den priméra och den sekundéra forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engéngsenheter ska markas med en 1S 7000-0659-symbol for bioris-
kavfall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv 1dda av fiberskiva. Den yttre fraktbehdllaren maste vara forsedd med
tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rrelse mellan sekundar och yttre behéllare.

5. Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehallaren &r inte nodvéndigt.

6.  Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Referenser
1. EstreraA.L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar [dmplig for den eller de indikation(er)
som uttryckligen spea’r“ ceras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA
BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler
inte i man av misshruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av képaren eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna
begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till
LeMaitre Vascular. Denna garanti upphr att gélla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKAD-
EERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT
NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), QAVSETT
OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR
TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mel-
lan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Distale Perfusiekatheter
(Modelnummers 2105-15)

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

[STERILE]EO] R ony <

Productbeschrijving

De distale perfusiekatheter is een katheter van 12 French (4,0 mm) met een groot doorgaand lumen en een distale latexballon. Het lumen met het witte stopkraantje wordt
gebruikt om het ballonnetje te vullen. Het tweede lumen met het afneembare blauwe stopkraantje zorgt voor de bloedstroom naar het ontvangende bloedvat. Het stopkraantje
van het doorgaande lumen is afneembaar. De gebruiker krijgt hiermee de keuze om het stopkraantje te gebruiken om de stroom te regelen of het te verwijderen om de strooms-
nelheid te verbeteren.

Verpakking

De distale perfusiekatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Dit apparaat wordt verpakt in een niet-steriele buitenverpakking met daarin een steriele binnenverpakking.
De steriliteit van de binnenverpakking wordt gegarandeerd zolang deze ongeopend en onbeschadigd is.

Indicatie

De distale perfusiekatheter wordt gebruikt als een distaal perfusiebuisje bij de open reparatie van een aneurysma van de abdominale of thoracoabdominale aorta.
Contra-Indicaties

1. Dekatheter mag niet worden gebruikt voor embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.

2. Dekatheter is een tijdelijk instrument dat niet mag worden geimplanteerd.

3. Dekatheter mag uitsluitend worden gebruikt voor het inbrengen van zoutoplossing, heparine en contrastmiddel.

Waarschuwingen

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

2. Ermaggeen lucht of gas worden gebruikt voor het vullen van het ballonnetje tijdens gebruik bij de patiént.

3. Vuldeballon niet tot een groter volume dan voor het belemmeren van de bloeddoorstroming noodzakelijk is. ZORG DAT HET MAXIMAAL AANBEVOLEN VULVOLUME VAN
HET BALLONNETJE NIET WORDT OVERSCHREDEN (zie tabel 1).

Wees voorzichtig met uitermate aangetaste bloedvaten. Scherpe, verkalkte plaque kan de slagader doen scheuren of het ballonnetje ontregelen.

Laat het ballonnetje leeglopen voordat u de katheter inbrengt of terugtrekt. Duw of trek niet overmatig aan de katheter tegen weerstand in.

Houd rekening met het feit dat het ballonnetje kan scheuren of ontregeld kan raken bij het beoordelen van het risico dat met een ballonkatheterisatie gepaard gaat.

Alle infuusmiddelen moeten worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

oorzorgen

Inspecteer het product en de verpakking védr gebruik en gebruik de katheter niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de katheter is beschadigd.

Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan tl-lampen, hitte, zonlicht en chemische dampen om slijtage van het ballonnetje te beperken.

Aspireer het ballonnetje voordat u het vult om de hoeveelheid in het ballonnetje geinjecteerde lucht tot een minimum te beperken.

Overmatig hanteren tijdens het inbrengen of plaque en andere aanslag binnen in het bloedvat kunnen leiden tot beschadiging van het ballonnetje en het risico verhogen
dat het scheurt.

5. Maak stevige verbindingen tussen alle injectiespuiten en de hubs om te voorkomen dat er lucht binnendringt.

6. Pak het ballonnetje nooit vast met instrumenten om beschadiging van het latex te voorkomen.

7. Spoel het perfusielumen van de katheter met zoutoplossing of bloed voordat het distale uiteinde wordt ingebracht om de kans op luchtembolie te voorkomen.
Mogelijke complicaties

Net als bij alle katheterisatieprocedures en chirurgische ingrepen kunnen er complicaties optreden Hieronder volgt een nietexhaustieve lijst met complicaties:

AN =S NV

Embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht Aneurysma’s
Te hoge of te lage bloeddruk +  Arteriéle spasmen
Infectie «  Lokale hematomen
Gescheurde intima « Vorming van arterioveneuze fistels
Arteriéle dissectie « Scheuren van het ballonnetje
Geperforeerde en gescheurde vaten «  Loskomen van tip met fragmentatie en distale embolisatie
Hemorragie «  Paraplegie
Arteriéle trombose
Procedure

Test de katheter voor gebruik bij de patiént.

1. Aspireer het complete ballonnetje voordat u het met vloeistof vult.

2. Vulhet ballonnetje met steriele zoutoplossing en inspecteer het op lekken. Als er tekenen zijn dat er lekken zijn rondom het ballonnetje of als het ballonnetje leegloopt,
mag u het product niet gebruiken.

3. Controleer het ballonnetje door het vodr gebruik te vullen en te laten leeglopen met voor injectie bestemde steriele zoutoplossing. Als het ballonnetje niet normaal lijkt te
werken, mag u het product niet gebruiken.

Algemeen Gebruik

N.B. Een afneembaar blauw stopkraantje wordt bij de distale perfusiekatheter meegeleverd. Dit stopkraantje is bevestigd aan de holle luer aan het proximale uiteinde van het bloedst-

roomlumen. Bij levering staat het hendeltje van het roterende middengedeelte van het stopkraantje op één lijn met de vioeistofbaan (de open stand). Om de stroom te stoppen, draait

u het hendeltje 90 graden naar rechts of links zodat het loodrecht staat op de vloeistofbaan van het stopkraantje.

1. Bevestig het proximale uiteinde (uiteinde met combinatie stopkraantje/luer) van het perfusielumen aan het distale uiteinde van het bloedstroomcircuit. Als het perfus-
ielumen niet eerst met zoutoplossing is gevuld, moet u het met bloed spoelen om gevaar voor luchtembolie te voorkomen wanneer de katheter in het vat wordt vastgezet
en de bloedstroom op gang wordt gebracht.

2. Vulde 5-mlinjectiespuit met de juiste hoeveelheid steriele zoutoplossing (zie tabel 1) en bevestig de spuit aan het witte stopkraantje van het lumen dat bestemd is voor
het vullen van het ballonnetje.

3. Breng de distale tip van de katheter met het ballonnetje in het ontvangende bloedvat in en vul het ballonnetje met het kleinste volume dat nodig is om de katheter in het
vat vast te zetten. Zorg daarbij dat u het ballonnetje niet te veel vult. Overschrijd de aanbevolen maximale vloeistofcapaciteit niet (zie Tabel 1). Controleer of het ballon-
netje stevig in het bloedvat zit voordat u de bloedstroom op gang brengt.

22



Tabel 1: Aanbevolen maximale vloeistofcapaciteit

Modelnummer Maximale vloeistofcapaciteit Vergrote diameter
2105-15 3,4ml 20mm
4. Nadat de bloedstroom door de distale perfusiekatheter op gang is gebracht, controleert u op lekken rondom het ballonnetje.

5. V6or verwijdering van de katheter controleert u eerst of de bloedstroom is gestopt. Vul het ballonnetje vervolgens door het witte stopkraantje te openen en met de injec-
tiespuit een vacuiim te trekken. Zorg dat het ballonnetje helemaal is leeggelopen voordat u de distale tip van de katheter uit het bloedvat terugtrekt.

Tabel 2: Stroomsnelheid
LeMaitre Vascular heeft stroomsnelheidstests verricht die de bloedstroom door de katheter bij 120/80 mmHg simuleren.

Stroomsnelheid zonder afneembaar Stroomsnelheid metafneembaar
stopkraantje stopkraantje
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min
Opslag/Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat vermeld op het etiket van de verpakking. De houdbaarheidsdatum die op elk etiket is afgedrukt, is geen steriliteitsdatum. De houdbaarheidsda-
tum is gebaseerd op de normale levensduur van het uit natuurlijk latex vervaardigde ballonnetje bij de juiste bewaring ervan. Het gebruik van de katheter na de houdbaarheids-
datum wordt afgeraden vanwege mogelijke slijtage van het ballonnetje. LeMaitre Vascular, Inc. voorziet niet in het vervangen of opnieuw verwerken van

producten waarvan de houdbaarheid is verstreken.

Omdat natuurrubberlatex onderhevig is aan de omgevingsomstandigheden, moet het product juist worden bewaard voor optimale houdbaarheid. Het product moet worden
bewaard op een koele, donkere plaats, weg van tl-lampen, zonlicht en chemische dampen om voortijdige slijtage van het rubberballonnetje te voorkomen. Zorg dat de voorraad
naar behoren rouleert.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegarandeerd dat een gerecycled
hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan
door recycling of hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is
uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.

Veilige Bediening en Afvoer

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

of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen

worden afgevoerd.

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van

het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.

Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.

Reiniging:

1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:

a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of

b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:

a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of

b) ethyleenoxidegas

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

Verpakking:

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

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

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

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

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

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

LeMaitre Vascular
Ta.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Literatuur
1. EstreraA.L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDING-
GEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIK-
THEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van
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dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie
bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer
naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE
CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID
VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALIN-
GEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien
tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te
controleren of er inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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Anooteipwpévoc kadetipag Siayvong
(AptBpoi povtéov 2105-15)
08nyiec xpron¢ — ENnpvika

STERILE [EO| Ry only €

Neprypaepii mpoidvrog

0 dnw kabetpag apdtwon givat évag yoAikog kabetpag 12 (4,0 mm) e peyaho dlapmepéc auhd kat éva meptepiko pmahovi Adte€. 0 avhd¢ d1oykwong pmahovioy, mov
umodelkvueTal amé Tn Aeuki} 6TpoQLyya, Xpnotpomoleitat yia tn 16ykwon tou pmahovio, eve o deutepog auhdg, mou UMoSEKVUETAL amd TNV apaipodpevn UMAE 6TPOQLyYa,
EMTPEMEL T POI TOU aipaTog 670 ayyeio umodoxr¢. H atpdptyya atov Slapmepr auhd ivat apatpodpevn WOTE va TApEXEL GTOV XprioTh T SuVATOTNTA Va XPNOIUOTOIoEL TN
0TPOGLYYa yia va Tapéxet EAeyxo TG pOn¢ 1y va agatpéoel T oTpo@Lyya yla va BENTIoEL Tov puBpo por.

Tpomog d1dBeong

0 amopakpuopévog KaBeThpag aipdTwong mapéyetal oTeipog Kat pn mupeToyovog. H cuykeKpipévn GUOKEUH €ival GUOKEVAGEVN OE PN-AMOOTEIPWUEVO EEWTEPIKO GAKOUMI pE
QAMOOTELPWHEV E0WTEPIKN Guokevaaia ehovdac. H amooteipwon ¢ e0wTeplkrg ouokevasiag dtaopaliletal voow avti dev avolytei iy umapéet omolodrimote oiolo o€ autr.
‘Evéeaién

0 anw kaBetipac apdtoong evdeikvutal yia xpron we amw aywyog alpdtweng Katd Ty amokatdotaon avolxtol kothakol kat 6w pakoKoaKo) aveupuopatog.

Avtevdeiteig
0 kaBetnpag dev mpémet va xpnotpomoteital oe epfolektopr, BpopBektopn i StacToAr ayyeiou.
0 kaBetnpag dev mpoopiletar yia v eloaywyr dMwv @appdkwv ko amd Guatohoyikd 0pd, nrrapivn Kat GKIaypa@Ikd péoa.
0 kaBetrpag eivar pa mpoowpvr ouoKeun Kat Gev pmopei va ppuTeuBei.
Mposidomouoeig
1. Tompoiov mpoopiCetal yia pia povo ypron. Mnv emavaypnotporoleite, pnv enavemesepyaleate 0UTE Va ENAVANOOTEIPWVETE.
2. Devmpénmetva ypnotpomoleitat aépag f agplo yia tn S10yKwon tou prrahoviol katd tn didpkela g xprong o acbevi.
3. Mn 810yK®oETE To pa6VL o€ PeyaNUTEPO OYKO amd ekeivov Tou amartitat yia my épppadn e por¢ aipatoc. MHN YIEPBBAINETE TH XYNIZTQMENH MEFIZTH
XQPHTIKOTHTA AIOTKQXHX TOY MIAAONIQYY (deite To didypappa mpodiaypagav).
4. XYemepintwon mou ouvavtioete Ilaitépwe mabohoyika ayyeia, mpémet va dwoete laitepn mpoooyr. Mmopei va eméNdel prén T aptnpiag i BAGRN oTo pmahovaki Adyw
aixunpnic aoBeotwpévng mdakag.
5. Amodloykwate To pmahdvi mpv TV Eloaywyr 1 Ty amdoupar tou kabetipa. Amogiyete Ty doknon umepBohiki¢ dOvapng yla va wbroete 1y va tpapnéete Tov kabetrpa o€
TIEPITTOON OV OLVAVTHOETE avTioTaoN.
6.  HmBavétnta d1dppnéng N aotoyiag Tou pmaoviol mpémet va happavetat umdyn otav e§etaletal o evexdpevog kivéuvog oe pia dtadikaoia kaBetnpraopou pe pmaAdvi.
7. ‘Ohot ot mapdyovTeg mpog £yxuan MpEMeL va ypnatpomolovvtal s0pgwva pe Tig 08nyieg xpriong Tou KaTaokevaoTH.
Npogulageg
1. EmBewpriote To mpoidv kat T cuokeuasia mptv TN Xprion Kal pn Xpnotpomnoloste Tov Kabetipa edv umapyouy evdeidel 61t n cuokevacia i o kabetpag éxel umoaTel {nputd.
2. Anogiyete Ty mapatetapévn i umepBolikn ékBean oe pw¢ eBopiapov, Beppdtnta, nhiakn aktivoBoia f xnpikée avaBupiaoelg, wote va amo@UyeTe Ty mpowpn eBopd
0V pmahoviou.
3. Avappo@note mpv amd ) dioykwon.
4. 0umepPoNKOC YeIPIoPOC Katd TV eloaywyn N n AAKa Kat AANES EvamoBEoeL evTg ToL aoPopou ayyeiov pumopei va mpokahéaovy {npid 6o pPaAovt kat va auéioouy Ty
mBavétnta d1dppnéng Tou pmaloviou.
5. Miaogahiote 6Tt ot 6uvdEaelq peTagy OAwv Twv oupiyywv Kat Twv op@akwy eivar ac@aleic, oTe va amouyete Ty €icodo aépa.
6. Navaamogiyete Ty mpokAnon {niidc, pnv mavete To paAovt e epyaleia katd T SidpKeLa TNE EL0AYWYNC.
7. Exm\ovete Tov audd aipdtwong Tou KaBetrpa gite pe QUOIOAOYIKG 0pO EITE L€ aipia TIPWY amd TV EL0aywYr TOU TIEPLYEPIKOU AKPOU WOTE va Pelwdei n mbavotnta pPolig
aépa.
MOavéc Emmhokég
0nwe oupPaivel pe ONeg Ti emepPdogi kaBeTnplaopol Kal XELPOVPYIKNAC EMéPPacng, umopel va epgaviaTol emmokéc. Autd pmopei va mephapBavouy, aAhd dev meptopiCoval
0¢:
- ©popposuBoAn, euBoAn and Bpalopata apTNPLOCKANPUVTLIKAG TAAKAG 1 aépa
- Ynéptaon i unéTtaon
+ MoAuvon
- ALAOTaoN E0WTEPLKWV XLTOVWV AYYeElWV
- AlaxwpLopd aptnpliag
- Aldtpnon kat pri&n ayyeiou
- Awoppayia
- ©pdppwon aptpiag
- Aveuplopata
- Znacuoug apnpiag
- Tomkd awpatouata
+ ZXNUATLOUO apTNPLOPAERLKOU oupLYYiou
- PA&n Tou umaAoviol
+ AlaxwpLopd Tou AKPOU HE KATATEMAXLOMO KAL TIEPLPEPLKT) EUROAN
- MapanAnyia
Mwdikaoia
E)\svxoc mpw T Xprion (Sievepynote Tov éNeyyo mpwv T Xprion o€ acBeviy)
Avappo@nate To pmahdvi teheing mptv T S16ykwan Tou pmahoviol e uypo.
2. AoyKaoTe To pmahovt e oTeipo Guatohoyikd opd Kat eAéyEte edv umapyouv Slappoéc. Edv umapyouv evdeideic dlappowv yopw amd To pmahdvi i Qv To pmahov dev mapapével
dloyKwHLEVO, U XPNOLUOTIOWAOETE TO TPOTOV.
3. EAéy&te 10 pmahdvt S1oyKmvovTag Kal amodloyK@VovTag He OTEIPO EVERIIO QUOLONOYIKG 0pO TPV TN Xprion. Edv To maAdvi dev gaivetal va Aertoupyei Kavovikd, pn
XPNOILOTIOLOETE TO TPOIOV.

25



Tevik xprion

2nueiwon: Madi pe Tov kabstripa mepipepikiic aipudtwons mapéyetal pia apaipovusvn Ume atpdeiyya. Avtri n atpdelyya eivat mpocaptnuévn ato BnAukd luer ato eyyic dkpo Tou
avAod pori¢ Tov aiuatog. H atpdgtyya mapéyetar pie T AaBii Tou mEPITTPEPGUEVOL KeVTPIKOU TuruaTos vBLYpaUuIouEYn Le T aTpdglyya Tie Stadpouris pori¢ (i avoiktr 8éan). lia va
Olakdpete ) por, otpépte ™ Aan katd 90 poipes mpog omotadiimote katevuvan, Etot wate n AaPij va eivai kdbetn mpog T dladpopri pori¢ TG aTpdQIyyac.

1. Zuvbéore To eyyig dkpo (dkpo aTpd@Lyyag/luer) Tou auhou atpdTweng 0To MEPLPEPIKO AKPO TOV KUKAWHATOG pori¢ Tou aipatog. EQv dev éxete mpaypatomotioet apyiki
TAPWON TOU AUAOU AIPATWONG e YUGLOAOYIKG 00, PPOVTIOTE va eKMAUVETE Tov AuAd e aipa woTe va e§aleigBei o kivduvog epBolic aépa dtav o kabetipag otepewbei
péoa 6o ayyeio kat EexvioeL 1) porj Tou aipatoc.

2. Tepiote T 00ptyya twv 5 ml pe Ty KatdAnAn moo6TnTa amooTelpwpévou Guatoloyikol opol (BA. Mivaka 1) kat mpooaptroTe TV 0T AEUKR 0TPOPLYYa TOU avAol
S16ykwong pmadoviov.

3. Eioaydyete 10 mepoepIkd dkpo Tou kaBetrpa pie To PmaAdvL péaa oo ayyeio umodoyig Kat S10yKWOTE To PITaAOVL XpnolpomoLwvTag Tov ENAXLOTO amapaitnTo GyKo yia va
aogahioete Tov kabetipa oTo ayyeio, mpoagyovtag va pn Sloykwoete umepBoikd To pmahdvt. Mnv umepBaivete Tn ouvIOTHEV PéyioTn xwpnTikotnta uypou (BA. Mivaka
1). BeBaiwBeite 6t To pmahovi eivat aopahopévo péoa 0o ayyeio mpv EKIVAOETE T PoN TOL aijaToc.

NMivakag 1: ZuvicTpevn PEYIOTI XWPNTIKOTTA UYPOU

ApiBoc povtéhou | Méyiotn XwpnTikoTTa vypou Aloykwpévn SldpeTpog
2105-15 3,4 ml 20 mm
4. Aol dnpioupyRoeTe T por) TOU aipaToq péow Tou KaBeTrpa mepIPePIKAC aipdtwaong, emainBedote 6Tt dev umdpyel Slaguyn yupw amé To pmahdvt.

5. Mpw and v agaipeon Tou kaBetrpa, enahnBedote mpwTta 0T N Por| TOU aipaTo £xel dlakomei. 2Tn ouvéyela, amodloyKWOoTe To UmaAdvt avoiyovtag T Aeukr oTpo@Lyya Kat
SnHIoVpYKVTAS KEVO PETL avappopnang pe T olptyya. BeBaiwBeite 6ti To pumakdvi éxet amodioykwbei Teheiwg mpv amosipeTe To mePIPEPIKO AKpo Tou KabeTrpa armd To

ayyeio.
Nivakag 2: PuBpoi por¢
H LeMaitre Vascular mpaypatomoinae dokipéc puBpol porg yia Ty mpooopoieon tng pori¢ Tou aipatog péow Tou kabetipa ota 120/80 mmHg.
PuBuéc pori¢ xwpic apaipolpevn PuBuoc pori¢ pe apaipolpevn
oTpoPLYYa oTpoPLYYa
Méyiotog 294 ml/min 279 ml/min
EXdyiotog 282 ml/min 265 ml/min

Mapkera {wij¢ amoBRkevong

H dudpkela {wiq umodekvuetat amd Ty nuepopnvia Aéng otny etikéta e ouokevaciag. H npepopnvia Aqéng mou avaypdpetat o kabe etikéta dev amotehei nuepopnvia

Ménc e otetpotnrac. H nuepopnvia Aéng Baoiletal otn guaotooyiki avapevopevn didpketa {wr¢ Tou praloviot amd @uatko Adte€, umd Tic katdMnAeg ouvBrkec guAaén.

H ypion tou kabetipa mépa amd v nuepopnvia Ajéng dev ouviotarar, Aoyw mbavic eBopdg Tou pmadoviod. H LeMaitre Vascular, Inc. dev mpoAémel tnv avikatdotaon f

enaveneepyaoia Anypévou mpoiovtoc. E9oaov To pualké ehaotikd Adteg emnpealetar amé Tig mepiBalloviikée ouvBrkeg, mpémelva mpolvtal ol KatdMnAeg Stadikaoiec UAagng

w0oTe va emTuyyavetat n BNt didpketa {wri¢ Tou mpoidvtoc. To mpoidv mpémet va amoBnkeleTal o€ dpooepd Kal OKOTEWVG PEPOG pakpld amd GwTa ¢Bopiopol, nhiaké ewe Kal

XNHIKEC avabupidoelg, wote va amotpémetal n mpowpn @Bopd tou ehaatikol pmadoviov. Mpémel va yivetat owoth avavéwon Twv amoBepdtwy.

Enavanocteipwon/Emavaypnopomnoinon

Auti n ouokeur mpoopiCetar yia pia xprion pévo. M emavaypnatpomoleite, pnv enavemeéepydleote oUTe va emavamooTelpwvete. Aev pmopei va dlaspahiotei n kabapiotta

Kal N 0TElpOTNTA TS EMaVEMEeepYasEVNG GUOKEVRC. H emavaypnatpomoinon g ouokeung pumopei va odnynoet o dlaotavpoupevn pohuven, hoipwén 1 Bavaro Tov acbevolg.

Ta xapakTnploTikd amddoong TNE GUOKEVRAS UMOPEL va EMMPEACTOUV apvnTIKG Aoyw Tne emaveneSepyaoiag 1 TG emavamooteipwong, Gedopévou oTi N ouokeur| oxed1doTnKe Kat

doKIpdoTnKe yla pia xpron povo. H didpkeia amobrikevang e ouokeung fagietat oe pia xprion povo.

Acpali¢ Xeipiopog Kat amoéppiyn

H ouokeun auth eival pia avahwotun ouokeun piag xprong. Mnv my eugutelete. Emotpéyte T xpnotponoinuévn GUoKEUR povov 6tav 1) amédoon g GUoKeVRG dev eivarn

nipoPAendpevn i €dv n cuakeun oxetiCetar pe avemBUpNTo cupPAv. LTic AANEC mePUTTWOELS, N 0UOKELN dev mpémel va emoTpépeTal, aAd va amoppimTeTal GOPPWVA e TOUG

TOMIKOUG KAVOVIOHOUC.

Edv mpokOyouv coPapd latpikd meploTatikd Katé tn dldpkela xprong autol Tou LaTpoTeXVoNoyIkol POIoVTOC, o1 XpriaTe¢ Mpémel va eldomotjcouv Tdoo T LeMaitre Vascular 660

kat Tv appédia apyxn te xwpag 6mou pioketal o xpRog.

To mpoidv auto dev mepiéyel atyunpd avtikeipeva, Bapéa pétalla iy padioicdtoma Kat dev ivat hotpwdes 1y maboyovo. Aev umapxouv epQaveic EI0IKEC AMAITAOELS 600V AQOpd TV

anéppuyn. ZupBoueuTteite TouC TOMKOUE KAVOVIOUOUC yia va enaAnBeboeTe Tn owoTh amoppiyrn.

KaBapiopdg

1. O1ouokevéc yia Tic omoieg N emotpogn Bewpeital amapaitntn mpémet va kabapiovrat pe T xpRon piag amd Ti¢ mapakatw pedddoug:

a) Mdhupa umoxhwptwdoug vatpiou (500-600 mg/1), i
b) Aidhupa umepodikol o&oc e emakoloudn emeepyaoia pe umepnyoug
2. XTn OUVEXELD, 0L GUOKEVEC TpEmeL va amoAuplaivovTal e pia amd Tig §0o mapakdtw pedodoug:
a) 70% didhupa aiBavoAng 1y teompomavoAng yia eAAxLoTo Xpoviké StaaTnpa 3 wpwv, i
b) Aépto oéeidio Tou atbuleviov

3. 01ouoKeVEC PEMEL vV X0V OTEYVWOEL TARPWC TPV AT Tr GUGKEVAGa.

Zuokevaoia

1. OtkaBapiopévee Guokevég mpémel va o@payi{ovtat Kat va 6uskeudlovtal e Tpomo mou ehayiotomolei To eviexopevo Bpaion, empoluvong Tou mepiparhovtog i ékBeong
TWV aTOPWV oV XelpiCovTal aUTES TIC GUOKEVAOTEG KATd T PeTagopd. M1 CUOKEVES IKAVEC va S1aTpUTooUY 1) va KOYouv To Géppa 1} To UNIKG oUOKEVAoiag, n PwTelouaa
oUoKevaoia mpémel va givat ikavr va dlatnpei To mpoidv xwpic va mpokUMTEL SIATPNON TG GUOKEVAOIAC UTIO KAVOVIKEG OUVORKEC HETAPOPAC.

2. 0 oppaylopévog mpwTelwy meplékTng mpémel va TomoBeTeital eviog vdatooteyolc deutepehouaag ouokevaoiag. H deutepelovoa ouokevaoia mpémet va QEpEL EMONpavon pe
Hia avaAuTikn AioTa Tou mepleyopévou Tou mpwtebovtog doyeiov. Eav ivat eikto, Ba mpémet va avagpépovtal Aemtopepe kat ot péBodot kaBapiapou.

3. To00 n mpwtebouoa 600 Kal 1) SeUTEPELOUGA GUOKEVATIA TTOU TEPIEKEL KaBaplopéveq kat amolupaopéves avalwotpeg GUOKEVEC piag xprong Ba mpémet va gépouv emorpavon
pe To o0pBolo Brooyikol Kivdivou Katd IS0 7000-0659.

4. Hmpwrehovoa kat 1 6uTEPEVOVTA CUOKEVATIO TIPEMEL, 0TI CUVEXELD, VA OUOKEVAOTOUV EVTOC pLag eEWTEPLKIG OUOKEVAOIAG, N omoia MpEmeL val eivat éva dkapmTo KIBwTio amé
wooavida. 0 e§wtepikoc mepléktng amooToAi¢ mpémet va Slabétel emapkéc amooPeoTikd UMKG WOTE va amoTpémeTal n Kivnon petagl Tou deutepelovtog Kal Tou EEWTEPIKOD
TEPLEKTN).

5. Dev amarteitat Yapti amooToAng Kat EMONPAVON TEPLEXOHEVOU YIa TOV EEWTEPIKO TTEPLEKTN AMOOTOARC.

6. Mmopeite va 0TENVETE TIC GUOKEVAOIEC TIOU ETOWHAOTNKAY HE TOV apamavw Tpémo otnv €r¢ diebBuvon:
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, HIA
BifAoypagia
1. Estrera AL, et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Nepropiopévn eyyonon mpoiovrog, mePLOPIGROC HETPWY AMOKATACTACHC
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtal 611 €yl aokn0ei ebhoyn @povTida Katd Ty Kataokevr autol Tou mPoiovTog Kat 6Ti To mpoidv auto eivat katdMnlo yia tv(tic) évoeién(eig)
miou mpoadiopiletai(ovtat) pnTd oTIC MapoLaE 0dnyiec Xprong. EKTO¢ amo Ti¢ mepimtwoelg mov avapépovtal pntd oto mapdv,  LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI
XTHN MTAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ XYNAEAEMENEY. ME AYTHN ETAIPEIEX KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYY) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQNHPH EMTYHZH XE YXEXH ME TH XYXKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYMNTEI EK
TOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA (XYMIMEPINAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQON EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A XYTKEKPIMENO 2KONMO)
KAIMETO MAPON ATIONOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. H mepoptopévn autd eyydnon dev 1oxhet 600v agopd TV Kakr HETaxeipton, Tnv eopaluévn Xpron Kat T yn 6wotr
@UAaén TG OUGKEVAC AUTAG amod Tov ayopaoTr 1 omolovérmoTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapapacn autAg Tng meplopiopévng eyyonong Ba eival n aviikatdotaon f n
EMOTPOPN TNG TIAG ayopdg yia T GUYKEKPLUEVN OuoKeLT (amokAeloTIKA Kat emAoyrv Tng LeMaitre Vascular) petd my emoTpo@r) TG 0UGKEVNC €K EPOUE TOU ayopaoTr 0N
LeMaitre Vascular. H mapo0aa eyyonon Ba mépet va 1ox0et katd v nuepopnvia Aéng avtrg te ouokeurg.
XE KAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, ATIOOETIKH, EIAIKH, TOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA
MNEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH ANOZHMIQXHY THY LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTH TH 2YZKEYH, ME ONOIONAHMOTE TPOMO KAI AN POKYMTEI, YTIO ONOIAAHMOTE
OEQPIA EYOYNHX ANOZHMIQZHZ, EITE YO MOPOH XYMBAZHE, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHX EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA
(1000% H.M.A.), ANEAPTHTQX AMO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI TIATHN MIOANOTHTA TETOIAZ AMQAEIAY. KAI IAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY
XKOMOY OMOIAZAHNOTE AMOKATAXTAZHY. OI NEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TMATYXON AZIQZEIX TPITON.
MTpo¢ Mnpo@dpnon Tou Xpratn, 6TV Tiow GeAida auTwy TV 0dnyLHV XpRoNG avaypdgetat N nuepopnvia avabewpnong f ékdoong Twv odnylwv avtwv. Ev éxouv mapéNdet
€K00l Té00EPIC (24) PveC amd TV NEPOUNVIA AUTA Kat PEXPLTN XPrion TOU TIPOTovTog, 0 XprioTng mpémeL va emKovavhael pe T LeMaitre Vascular yia va dlamotaoet edv
umdpyouv SlaBéatpiec mpooBeteq MAnpoopieg OXETIKA e T TPOOV.
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Distaalinen perfuusiokatetri
(Mallinumerot 2105-15)

Kayttoohjeet — Suomi

Rx only

Tuotekuvaus
Distaalinen perfuusiokatetria on 12 Frenchin (4,0 mm) katetri, jossa on suuri ldpimeno ontelo ja distaalinen lateksipallo. Valkoisen sulkuhanan osoittamaa pallon tayttdluumen-
ia kdytetddn pallon tayttdmiseen, ja irroitettavan sinisen sulkuhanan osoittama toinen luumen mahdollistaa veren virtauksen vastaanottavaan suoneen. Lapimenevan luumenin
sulkuhana on irroitettavissa, jotta kdyttdjalle tarjotaan mahdollisuus sulkuhanan kayttamiseen vuodon ohjaukseen tai sulkuhanan poistamiseen virtaaman parantamiseksi.
Toimitus
Distaalinen perfuusiokatetria toimitetaan steriileind ja pyrogeenittomina. Véline on pakattu epasteriiliin ulkopussiin ja steriiliin sisempdan auki kuorittavaan peel-open - pak-
kaukseen. Sisemman pakkauksen steriiliys on taattu niin kauan kuin se on avaamaton ja vahingoittumaton.
Kayttoaihe
Distaalista perfuusiokatetria kdytetdan distaalisena perfuusioputkena avoimessa abdominaalisen ja torakoabdominaalisen aortan aneurysman korjauksessa.
Vasta-aiheet
1. Katetria ei saa kdyttdd embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilaatiossa.
2. Katetri on valiaikainen laite, eika sitd saa implantoida potilaaseen.
3. Katetria ei tule kdyttad muiden ladkkeiden kuin suolaliuoksen, hepariinin tai varjoaineen antamiseen.
Varoitukset
1. Laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ei saa kdyttda, kdsitelld tai steriloida uudelleen.
2. Palloa ei saa tayttad ilmalla tai kaasulla potilaskayton aikana.
3. Palloa ei saa tayttda yhtaan enempaa kuin on tarpeen verenvuodon estamiseksi. PALLON SUURINTA SUOSITELTUA TAYTTOTILAVUUTTA EI SAAYLITTAA (Katso taulukko 1).
4. 0levarovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai laajennuspallon rikkoutumisen.
5. Tyhjennd pallo ennen katetrin viemista sisadn tai vetdmista pois. Valta liiallista voimankayttoa tyontdessdsi tai vetdessasi katetria.
6. Pallon repeytyminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin kayttdon liittyvid riskeja.
7. Infusoitavia aineita tulee kdyttaa valmistajan ohjeiden mukaan.
Varotoimenpiteet )
1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kdyttod. Ald kayta katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nakyy vaurioita.
Valta pitkaaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hoyryille, silld ne voivat heikentda laajennuspalloa.
Aspiroi pallo ennen sen téyttamistd; ndin minimoidaan palloon injektoidun ilman méara.
4. Kovakourainen kasittely sisaanviennin yhteydessd, tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymét voivat vaurioittaa laajennuspalloa ja lisdtd pallon repeytymisen riskia.
Varmista ilman sisa@npddsyn ehkdisemiseksi, ettd kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liiténnt ovat tiukat.
6. Ali tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.
7. Huuhtele katetrin perfuusioluumen suolaliuoksella tai verelld ennen sen asettamista distaaliseen padhan; ndin véhennetéan ilmaembolian riskia.
Mahdolliset komplikaatiot
Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittyd komplikaatioita. Ndihin voivat kuulua muun muassa

2.
3.
5

« verihyytymien, arterioskleroottisen plakin tai ilman embolisaatio +  aneurysmat

«  hypertensio tai hypotensio «  valtimospasmit

«  infektio «  paikalliset hematoomat

«  sisakalvon disruptio «  valtimo-laskimofistelin muodostuminen

+  valtimon dissektio «  pallon repeaminen

+ suonen perforaatio ja repedma « karjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
«  verenvuoto «  paraplegia

«  valtimotromboosi

Toimenpide

Esitestaus (tehtava ennen kdyttoa potilaalla).

1. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamista nesteelld.

2. Taytd pallo steriililld suolaliuoksella ja tarkista, ndkyykd vuotoja. Jos pallon ympérilld ndkyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa, dla kdytd tuotetta.

3. Tarkista pallo ennen kdyttod tayttamalld se steriililla, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentdmalld se. Jos pallo ei ndytd toimivan normaalisti, dld kdyta
tuotetta.

Tavallinen kaytto

Huomautus: Distaalisen perfuusiokatetrin mukana toimitetaan irroitettava sininen sulkuhana. Sulkuhana on liitetty verenvirtausluumenin proksimaalipddssd olevaan luer-naarasli-

ittimeen. Sulkuhana toimitetaan varustettuna pyorivin keskiosan kahvalla yhdessd virtaustien sulkuhanan kanssa (auki-asento). Virtaus pysdytetddn kiertdmdlld kahvaa 90 astetta

Jjompaankumpaan suuntaan siten, ettd kahva on kohtisuorassa sulkuhanan virtaustiehen néhden.

1. Liitd perfuusioluumenin proksimaalipaa (sulkuhana-/luer-paa) verenkiertotien distaalipaahan. Jos perfuusioluumenia ei ole alkutdytetty, on varmistettava, ettd luumen
huuhdellaan verelld iimaembolian riskin eliminoimiseksi silloin, kun katetri on kiinnitetty suoneen ja verenvirtaus on kdynnistynyt.

2. Taytd 5 ml:n ruisku sopivalla madralld steriilia suolaliuosta (katso taulukko 1) ja liitd se pallon tayttoluumenin valkoiseen sulkuhanaan.

3. Aseta katetrin distaalipaa ja pallo vastaanottavaan suoneen ja taytd pallo kéyttamalla pienintd maarda, joka on tarpeen katetrin kiinnittymiselle verisuonessa; varo
tdyttdmasta palloa liikaa. Ald ylita katetrin suositeltua enimmdismédraa (katso taulukko 1). Tarkista, ettd pallo on kiinnittynyt suonessa ennen verenvirtauksen kayn-
nistamista.

Taulukko 1: Suositeltu enimmaisnestekapasiteetti

Mallinumero Enimmadisnestekapasiteetti Lapimitta tdytettynd
2105-15 34ml 20mm

4. Senjdlkeen, kun verenvirtaus distaalisen perfuusiokatetrin Iapi on todettu, on tarkistettava, ettei pallon ympérilld ole vuotoja.

5. Ennen katetrin poistamista on tarkistettava, ettd verenvirtaus on lakannut. Sitten pallo tyhjennetdan avaamalla valkoinen sulkuhana ja luomalla tyhji6 ruiskun avulla.
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Varmista, ettd pallo on tdysin tyhjennetty ennen katetrin distaalikdrjen ulosvetdmista suonesta.

Taulukko 2: Virtaamat
LeMaitre Vascular suoritti virtaamatestit jaljittelemalla verenvirtausta katetrin lapi 120/80 mmHg:n paineella.

Virtaama ilman irrotettavaa sulkuhanaa | Virtaama irrotettavan sulkuhanan kanssa

Maksimi 294 ml/min 279 ml/min
Minimi 282 ml/min 265 ml/min
Varastossa sdilyvyys

Tuotteen viimeinen kayttopdiva ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu Viimeinen kayttopdiva -pdivamaard, joka ei tarkoita viimeista steriilind sdilymisen
pdivad. Viimeinen kdyttopdivd madrdytyy luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa olevan kdyttdian mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Katetrin kdyttoa viimeisen
kdyttopdivan jalkeen ei suositella, koska pallo saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eikd kdsittele vanhentuneita tuotteita. Koska ympdristdolosuhteet vaikuttavat
luonnonkumiin, tuotetta on sdilytettava oikein, jotta se sailyy mahdollisimman kauan. Tuote on sdilytettava viiledssa, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringon-
valolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttaa asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen késitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kayttd voi
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakayttoinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa
tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittaa paikallisten saaddsten mukaisesti.

Jos tdman |&&kinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjdn sijaintimaan
vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikad radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saddoksid, jotta tuote havitetaan asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikasittely
2. Tdman jdlkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella véhintaan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

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

2. Sinetoity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisdlto. llmoita puhdistus-
menetelmét soveltuvin osin.

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

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

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdjd sisallosta.

6. VYlld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettda osoitteeseen:

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

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

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tamén laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tdmad laite sopii ndissa kdyttoohjeissa nimenomaisesti maa-
riteltyyn kéyttoaiheeseen tai kéyttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tssa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA
TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) El MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA
TAI'SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu ei koske tdman laitteen vadrinkdyttoa tai
virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tamé laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre
Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhticlle. Tama takuu padttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopaivana.

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

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimadra on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kayttoohjeiden takasivulla. Jos taman pdivamaaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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