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LeMaitre Over-the-Wire Embolectomy Catheter

(Model Numbers 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84,
and €1651-88)

Instructions For Use — English

[STERILE[EQ| @ © Rx only

Indications/Description

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter is indicated for use in the removal of emboli and thrombi during

embolectomy and/or thrombectomy. It can also be used for catheter placement over a guidewire, vessel occlusion, fluid

infusion and/or aspiration.

LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheters are color coded to correlate with French size and marked every 10cm so that

intraluminal length of the inserted portion of the catheter can be identified. Balloon inflation capacity is printed on the

proximal end of each catheter.

Each device has a latex balloon attached to a catheter body by sutures and bonding agent. One lumen is used for balloon

inflation and is accessed through the stopcock connected to the clear hub. The second lumen has a stopcock located at the

proximal end, connected to the white hub, and is used for the infusion of fluids, aspiration, and guidewire passage through
the distal tip. A syringe is included for balloon inflation. Model numbers 1651-84/e1651-84 and 1651-88/e1651-88 contain

two platinum/iridium marker bands that are located beneath the balloon. One marker band is located at the proximal end

and the other at the distal end of the balloon to aid in identifying balloon placement under fluoroscopy.

Contraindications

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter should not be used for endarterectomy procedures, or vessel dilation.

The LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheter should not be used in the venous system. The tip of the LeMaitre Over

the Wire Embolectomy Catheter is not designed to traverse venous valves.

Warnings

1. Donotreuse. The catheter s for single use only.

2. Donotuse air or gas 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 capacity (see specifications).

4. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp
calcified plaque may occur. The possibility of balloon rupture must be taken into account when considering the risks
involved in the catherization procedure.

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

6. Useallinfusion agents according to their manufacturer’s Instructions for Use.

Precautions

1. Pretest the catheter asindicated (see Procedure).

2. Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight or chemical fumes to reduce balloon
degradation. Excessive handling during insertion, or plaques and other deposits within the vessel may damage the
balloon and can increase the possibility of balloon rupture.

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

Procedure

Pretest (Perform before patient use)

1. Inspect each package and do not use if there is any evidence that the package has been opened or damaged.

2. Aspirate the balloon completely prior to inflation.

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

CAUTION: Do not exceed the maximum recommended volume, as over inflation increases the possibility of balloon rupture. Refer

to specifications for maximum inflation capacities.

General Use

1. Remove the stylet from the distal end of the catheter before using.

2. Theballoon should be inflated with a sterile, blood compatible fluid that may include highly diluted and non-particulate
radiopaque solutions.

3. Use the smallest syringe that will hold the stated maximum fluid capacity for better infusion control (please note the
catheter comes with a prepackaged syringe).

4. Check the amount of fluid in the syringe before each inflation. If it is more than the maximum capacity, the syringe
should be removed from the catheter and the syringe barrel refilled to the proper volume, considering the amount of
fluid remaining in the lumen of the catheter.

5. Tominimize arterial damage and shear forces on the intimal lining of the artery, use the smallest diameter balloon
catheter possible.

6. Sensitivity in controlling the balloon inflation volume during catheter withdrawal is important so that the balloon
diameter can be adjusted. Inflation of the balloon is associated with a feeling of resistance against the vessel wall.
When no resistance is encountered it should be assumed that the balloon has ruptured. Inflation should be discontinued
immediately and the catheter withdrawn.

7. Aspirate the irrigation lumen of the catheter during insertion until there is free back flow of blood from the catheter to
reduce the chance of air embolism.

Embolectomy/Thrombectomy

1. Testballoon as described in “Pretest” procedure.

2. Suitably position catheter in vessel.

3. Inflate the balloon with sterile saline until the balloon can be felt to engage the arterial wall. Simultaneously begin
withdrawal of the catheter while maintaining inflation.

4. The same surgeon should withdraw the catheter and control the fluid volume in the syringe to avoid excessive traction
that may damage the vessel wall.

Complications

As with all catheterization procedures, complications may occur. These may include but are not limited to:

+ Infection

+ Local hematomas

« Intimal disruption

«  Arterial dissection

« Perforation and rupture

+ Hemorrhage



Arterial thrombosis

Distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plaque

Air embolus

Aneurysms

Arterial spasms

Arteriovenous fistula formation
- Balloon rupture or tip separation with fragmentation and distal embolization
How Supplied
LeMaitre Over the Wire Embolectomy Catheters are supplied sterile in sealed peel-open packages. Sterility is assured as
long as packages are unopened and/or undamaged.
Storage/Shelf Life

Store catheters in a dry, dark area away from heat and chemical fluid. The recommended shelf life is printed on each pack-
age. Storage beyond the expiration date may result in balloon deterioration. Proper stock rotation should be practiced.
Re-sterilization/Repackaging

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. 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. LeMaitre Vascular makes no representa-
tion regarding the suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of
the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by
the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase
price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This war-
ranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

Arevision orissue 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.

Maximum Compatible Compatible | Diameterof | .. .
Hode Gopacity Diaeater | ™oea " | Boisen | Bodysize | tenath | Color
e om 0.018" 45F 6mm 3F | 40m | Green
:16655?% 20ml 0.018” 45F 6mm 3F 80cm | Green
21665511434 75ml 0.025" SF 10mm 4F | 40m | Red
216655114% 75ml 0.025" 5F 10mm 4F | 80em | Red
2162;15;4 1.5ml 0.028" 6F 12mm SF | 40m | White
216655115584 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F | 80em | White
25’655118;‘{ 1.5ml 0.035" 6F 12mm | 5FPus | 40cm | White
255655118884 15ml 0.035" 6F 12mm | 5FPlus | 80cm | White
2162511624 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40cm | Blue
(11665;16% 1.6ml 0.035” 7F 13mm 6F 80cm | Blue
21665;17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F | 40cm | Yellow
11665;17% 1.75ml 0.038” 8F 14mm 7F 80cm | Yellow




LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter

(Modellnummern 11651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, 1651-38, €1651-44, e1651-48, e1651-54, €1651-58, e1651-64, €1651-68, e1651-74, €1651-78, 1651-84,
und e1651-88)

Gebrauchsanweisung - Deutsch
STERILE [E0| @ <7 Rx only

Anwendungsgebiete/Beschreibung

Der LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter dient zum Entfernen von Emboli und Thrombi bei einer Embolektomie

bzw. Thrombektomie. Auch eignet er sich zur drahtge-fiihrten Katheterplatzierung, zur Verwendung bei GefaBokklusion

sowie zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten.

LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter sind farblich nach den French-GréBen gekennzeichnet und zur

Bestimmbarkeit der eingefiihrten intraluminalen Katheterldnge alle 10 cm markiert. Das Ballonfassungsvermdgen istam

proximalen Katheterende aufgedruckt.

Beijedem Katheter ist ein Latexballon mittels Faden und Klebstoff am Katheter befestigt. Ein an der freien Achse

angebrachter Auf/Zu-Hahn dient zum Fiillen des Ballons. Der zweite Auf/Zu-Hahn am proximalen Ende, das an der weiBen

Achse angeschlossen ist, dient zur Infusion bzw. Absaugung von Fliissigkeiten und der Katheter weist am distalen Ende

einen Fiihrungsdraht-Durchgang auf. Zum Fiillen des Ballons wird eine Spritze mitgeliefert. Die Modellnummern 1651-84/

€1651-84 und 1651-88/e1651-88 enthalten zwei Platin-Iridium-Markerbander, die sich unterhalb des Ballons befinden.

Ein Markerband befindet sich am proximalen und das andere am distalen Ende des Ballons, um die Identifizierung der

Ballonplatzierung unter Rontgendurchleuchtung zu erleichtern.

Gegenanzeigen

Der LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter ist nicht fiir Endarteriektomiezwecke oder GefaBerweiterung zu

verwenden.

Der LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter ist nichtim vendsen System zu verwenden. Die Spitze des LeMaitre Over

the Wire Embolektomiekatheters eignet sich nicht zum Durchdringen vendser Klappen.

Warnhinweise

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

2. Wahrend der Patientenbehandlung den Ballon nicht mit Luft oder Gas fiillen.

3. DenBallon nicht mehr fiillen, als zum Hemmen des Blutflusses notwendig ist. Das angegebene maximale
Fassungsvermégen des Ballons NICHT UBERSCHREITEN (siehe Spezifikationen).

4. Beistark angegriffenen GefdBen vorsichtig vorgehen. Scharfe verkalkte Plaque kann Arterienruptur oder
Ballonversagen verursachen. Bei Betrachtung der mit einer Katheterisierung verbundenen Risiken ist auch die
Maglichkeit zu beriicksichtigen, dass der Ballon platzen kann.

5. Vordem Einfiihren des Katheters den Ballon entliiften. Beim Schieben oder Ziehen des Katheters keine ibermaBige
Kraft anwenden.

6. Alle Infusionsmittel gemaf den Herstelleranweisungen verwenden.

Vorkehrungen

1. Den Katheter einer Vorpriifung unterziehen (siehe Verfahrensanweisung).

2. Ballonabbau durch zu lange oder zu starke Einwirkung von Leuchtstofflicht, Hitze, Sonnenstrahlen oder Sauredampf
vermeiden. Umsténdliches Einfiihren wie auch Plaque und sonstige GefaBablagerungen konnen Ballonschaden mit
entsprechend erhdhter Platzgefahr verursachen.

3. Umdas Latex nicht zu beschadigen, den Ballon nie mit einem Instrument fassen.

Verfahrensanweisung

Vorpriifung (vor Verwendung am Patienten)

1. Jede Packung kontrollieren und bei Anzeichen auf vorheriges Offnen oder Beschadigung nicht verwenden.

2. Vordem Fiillen den Ballon vollstandig absaugen.

3. Den Ballon mit steriler, physiologischer Losung fiillen und auf Undichtigkeiten iiberpriifen. Werden solche festgestellt
bzw. wenn der Ballon schlaff wird oder nicht funktionstiichtig erscheint, ist er nicht zu verwenden.

ACHTUNG: Das als maximal empfohlene Fiillvolumen nicht iiberschreiten; ein Uberfiillen erhiiht die Méglichkeit des Platzens.

Vgl. Spezifikationen fiir maximales Fiillvolumen.

Allgemeine Verwendung

1. Vor dem Gebrauch den Mandrin vom distalen Katheterende entfernen.

2. DenBallon mit einer sterilen, blutvertraglichen Fliissigkeit, ggf. auch einer stark verdiinnten partikelfreien,
strahlendichten Losung fiillen.

3. Zurbesseren Infusionsregulierung die fiir das angegebene Fliissigkeitsmaximum kleinstmdgliche Spritze verwenden
(eine Spritze liegt dem Katheter bei).

4. Vor jedem Fiillen die Fliissigkeitsmenge in der Spritze priifen. Liegt sie iiber dem Maximum, ist die Spritze vom Katheter
abzunehmen und der Spritzenzylinder unter Beriicksichtigung der im Katheterlumen noch vorhandenen Fliissigkeit mit
derrichtigen Menge neu zu fiillen.

5. Um Arterienverletzung und Schubkrafte an der Tunica intima der Schlagader zu minimieren, den Ballonkatheter mit
dem kleinstmdglichen Durchmesser verwenden.

6. Fingerspitzengefiihl beim Regeln des Ballonfiillvolumens wahrend des Katheter-Extrahierens ist wichtig, um den
Ballondurchmesser justieren zu kdnnen. Beim Fiillen des Ballons verspiirt man einen Gegendruck von der GefaBwand.
Liegt kein Gegendruck vor, ist anzunehmen, dass der Ballon geplatzt ist. Der Einfiillvorgang ist sofort einzustellen und
der Katheter zuriickzuziehen.

7. Um eine Luftembolie mdglichst zu vermeiden, wahrend des Einfiihrens das Irriga-tionslumen des Katheters absaugen,
bis freier Blutriickfluss aus dem Katheter erfolgt.

Embolektomie/Thrombektomie

1. Den Ballon wie unter “Vorpriifung” testen.

2. DenKatheter auf geeignete Weise im GefaB ansetzen.

3. DenBallon mit steriler, physiologischer Losung fiillen, bis er dem Gefiihl nach an der Arterienwand aufsitzt. Gleichzeitig
unter Aufrechterhaltung der Fiillung langsam den Katheter zuriickziehen.

4. Die Katheterretraktion und die Spritzenfliissigkeitsregelung sollte durch den gleichen Chirurgen erfolgen, um
GefdBwandschaden durch Zerren zu vermeiden.

Komplikationen

Wie bei jeder Katheterisierung besteht die Maglichkeit von Komplikationen. Zu diesen gehdren u.a.:

+ Infektion
Lokales Hdmatom
Intimalverletzung
Arteriensektion
Perforation und Ruptur



Blutung

Arterielle Thrombose

Distale Emboli von Blutgerinnseln oder atherosklerotische Plaque

Luftembolus

Aneurysma

Arterienkrampf

Arteriovendse Fistelbildung
« Ballonbruch oder Spitzenabldsung mit Fragmentation und Distalembolisation
Lieferform
LeMaitre Over the Wire Embolektomiekatheter werden steril und in verschlossener AufreiBverpackung geliefert. Sterilitat
ist gewahrleistet, solange die Verpackung ungedffnet und unbeschédigt ist.
Aufbewahrung/Lagerungsbestandigkeit
Die Katheter sind trocken und dunkel, frei von Hitze- und Chemikalieneinwirkung zu lagern. Das empfohlene Lagerungs-
maximum ist auf jeder Packung angegeben. Lagerung iiber das Verfallsdatum hinaus kann Ballonschaden zur Folge haben.
Es sollte ein FIFO-Lagerungssystem eingehalten werden.
Resterilisierung/Wiederverwendung
Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden. Eine
Wiederverwendung des Geréts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerats beeintréchtigt werden, da es nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch.
Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geréts angemessene Sorgfalt angewandt wurde. 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)
IMZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH gesetzliche ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEIS-
TUNGSZUSAGEN AB UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES
ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle
Behandlungen, bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des Kaufers.
Diese eingeschrénkte Gewahrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgeméBer Verwendung oder Lagerung dieses
Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung
beschrankt, wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kauferim alleinigen Ermessen von LeMaitre
Vascularliegt. Diese Gewdhrleistungszusage erlischt mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.
INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE
GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR
(1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER
DIEMOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.
Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder ein Verdffentlichungsdatum fiir
diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate
verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche Produktinformationen vorliegen.

Spezifikar nﬁ::s'm:s rﬁhfungs-(;raht-o Mot ge?i?lletsen bt Linge | Farbe
vermggen (Zoll) gréBe Ballons korpers
l?é;ﬁ;‘i 20m| 0.018" 45F 6mm 3F | 40m | Grin
2162;13% 20m| 0.018" 45F 6mm 3F | 80om | Grin
:16251142‘1 75ml 0.025" 5F 10mm 4F | 40em | Rot
2162;14% 75ml 0.025” 5F 10mm 4F | 80am | Rot
2162;15;{ 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F | 40em | WeiB
21665;15% 1.5ml 0.028” 6F 12mm S| 8om | WweiB
:16251{?;‘{ 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm Weil
3162;18884 1.5ml 0.035" 6F 12mm | 5FPus | 80em | Wei
lfg;féﬁ 1.6ml 0.035” 7F 13mm 6F | 40em | Blau
l?é}fég 1.6ml 0.035” 7F 13mm 6F | 80m | Blau
1?3217% 1.75ml 0.038” 8F 14mm 7F | 40m | Gelb
LT 17sm 0.038" 8F wmm | 7F | soam | el




Cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre
(Numéros de modele 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-
88,€1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, et e1651-88)

Mode d'emploi - Francais
[STeRlLE[E0] @  Rx only

Indications/Description

Le cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre est indiqué pour le retrait d’emboles et de thrombi lors d'une procédure

d’embolectomie et/ou d’une thrombectomie. Il peut aussi étre utilisé pour la mise en place de cathéter sur un guide spiralé en cas

d'occlusion de vaisseau, pour I'injection et/ou I'aspiration de liquide.

Les cathéters pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre respectent un code couleur qui correspond a leur taille frangaise

(French) et sont marqués tous les 10cm de maniére a ce que la longueur endoluminale de la partie insérée du cathéter puisse étre

identifiée. La capacité de gonflement du ballon estimprimée sur I'extrémité proximale de chaque cathéter.

Chague dispositif aun ballonnet en latex fixé au cathéter par des ligatures et un agent de liaison. Une lumiére est utilisée pour

le gonflement du ballon et ballon. Elle est accessible via le robinet relié a I'embase transparente. La seconde lumiére présente

également un robinet situé a I'extrémité proximale et relié a I'embase blanche. Elle est utilisée pour I'injection de liquides,

I'aspiration et le passage de guide spiralé par 'extrémité distale. Une seringue est fournie pour le gonflement du ballonnet. Les

numéros de modele 1651-84/e1651-84 et 1651-88/e1651-88 sont dotés de deux bagues de repére en platine iridié qui se trouvent

sous le ballonnet. Lune des bagues de repére se trouve a I'extrémité proximale du ballonnet et I'autre a son extrémité distale et elles
serventa déterminer 'emplacement du ballonnet sous radioscopie.

Contre-indications

Le cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre ne doit pas étre utilisé pour des procédures endartériectomie ou de

dilatation des vaisseaux.

Le cathéter pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre ne doit pas étre utilisé dans le systéme veineux. L'extrémité du cathéter

pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre n'est pas congu pour traverser des valvules veineuses.

Mises en garde

1. Nepasréutiliser. Le cathéter est destiné seulement a un usage unique

2. Nepas utiliser d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet lors de I'utilisation sur un patient.

3. Nepasgonflerle ballonneta un volume supérieur a celui nécessaire pour obstruer le débit de sang. NE PAS DEPASSER la capacité
de gonflement maximale recommandeée pour le ballonnet (voir Spécifications).

4. Faire preuve de prudence lorsque les vaisseaux rencontrés sont extrémement malades. Une rupture de |'artére ou une
perforation du ballonnet sur une plaque calcifiée tranchante peut se produire. Le risque de rupture du ballonnet doit étre prisen
compte lors de évaluation des risques de la procédure de cathétérisation.

5. Dégonflerle ballonnet avant 'insertion du cathéter. Evitez d’exercer une force excessive pour pousser ou tirer le cathéter en cas
derésistance.

6. Utilisertous les produits d'injection selon le mode d’emploi de leur fabricant.

Précautions

1. Pré-tester le cathéter comme indiqué (voir Procédure).

2. Evitertoute exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, a la chaleur, a la lumigre du soleil ou aux émanations
de produits chimiques afin de réduire la dégradation de ballonnet. Le maniement excessif pendant I'insertion ou des plaques
etautres dépots présents dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et augmenter le risque de rupture du
ballonnet.

3. Nesaisiraaucun moment le ballonnet avec des instruments afin d'éviter d'endommager le latex.

Procédure

Pré-test (A effectuer avant 'emploi sur le patient)

1. Examiner chaque emballage et ne pas utiliser si'emballage a été ouvert ou endommagé.

2. Aspirerleballonnet complétement avant de le gonfler.

3. Gonflerle ballonnet avec une solution de sérum physiologique stérile et vérifier I'absence de fuite. il y a des signes
quelconques de fuites autour du ballonnet, i le ballonnet ne reste pas gonflé ou i le ballonnet ne semble pas fonctionner
normalement, ne pas utiliser le produit.

AVERTISSEMENT : Ne pas dépasser le volume maximum recommandé, étant donné qu'un surgonflement augmente le risque de rupture de

ballonnet. Consulter les spécifications pour les capacités de gonflement maximum.

Utilisation Générale

1. Retirer le mandrin de I'extrémité distale du cathéter avant d'utiliser ce dernier.

2. Leballonnet doit étre gonflé avec un liquide stérile, compatible avec le sang, pouvant inclure des solutions radio-opaques
hautement diluées et sans particule.

3. Pourun meilleur contréle de I'injection, utiliser la plus petite seringue capable de contenir la capacité maximum de liquide
indiquée (remarque: le cathéter est fourni avec une seringue préemballée).

4. Vérifier le volume de liquide dans la seringue avant chaque gonflement. Si cette quantité est supérieure a la capacité maximale,
retirer la seringue du cathéter et remplir le corps de la seringue avec le volume approprié, en tenant compte de la quantité de
liquide restant dans la lumiére du cathéter.

5. Pourminimiser les Iésions artérielles et les forces de cisaillement sur la tunique interne de Iartére, utiliser un cathéter a
ballonnet de diametre le plus petit possible.

6. Unfacteurimportant estla sensibilité de contrdle du volume de gonflement du ballonnet lors du retrait du cathéter afin que le
diameétre du ballonnet puisse étre ajusté. Le gonflement du ballonnet est associé a une sensation de résistance contre la paroi
du vaisseau. Lorsque aucune résistance n'est rencontrée, il faut supposer que le ballonnet s'est rompu. Il faut alors interrompre
immédiatement le gonflement et retirer le cathéter.

7. Aspirer parlalumiére d'irrigation du cathéter pendant I'insertion jusqu’a ce qu'il y ait un reflux sanguin provenant du cathéter
afin de réduire le risque d’embolie gazeuse.

Embolectomie/Thrombectomie

1. Testerle ballonnet comme décrit dans la procédure “Pré-test”.

2. Positionner convenablement le cathéter dans le vaisseau.

3. Gonflerle ballonnet avec une solution de sérum physiologique stérile jusqu’a sentir le contact entre le ballonnet et la paroi
artérielle. Commencer simultanément a retirer le cathéter tout en maintenant le gonflement.

4. Leméme chirurgien doit retirer le cathéter et contréler le volume de liquide dans la seringue pour éviter toute traction excessive
qui pourrait endommager la paroi du vaisseau.

Complications

Comme avec toute procédure de cathétérisation, des complications peuvent survenir. Celles-ci peuvent comprendre, de fagon

non limitative:

+ Infection

+ Hématomes locaux



Lésions de'intima

Dissection artérielle

Perforation et rupture

Hémorragie

Thrombose artérielle

Emboles distaux de caillots sanguins ou de plaques artériosclérotiques

Embolie gazeuse

Anévrismes

Spasmes artériels

Formation d'une fistule artério-veineuse
« Rupture duballonnet ou séparation de I'extrémité avec fragmentation et embolisation distale
Conditionnement
Les cathéters pour embolectomie sur guide spiralé LeMaitre sont fournis stériles dans des emballages scellés a ouverture pelable. La
stérilité estassurée tant que les emballages ne sont ni ouverts ni endommagés.
Stockage/Durée de conservation
Conserver les cathéters dans un endroit sec,  I'abri de la lumiére, de la chaleur et des produits chimiques. La durée de vie d'un
produit estindiquée par la date de péremptionimprimée sur chaque emballage. Le stockage au dela de la date de péremption peut
entrainer une détérioration du ballonnet. Veiller au renouvellement correct des stocks.
Restérilisation/Réutilisation
Cedispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif recondi-
tionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection, voire de déces
du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du
dispositif, celui-ci n'ayant été concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique.
Produit a garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. garantit que le plus grand soin a été apporté ala fabrication de ce dispositif. Saufen cas de mention contraire dans ce docu-
ment, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITREVASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS,
GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT
ALALOIOU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA QUALITE MARCHANDE OU L'ADAPTATION A
UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas toute modification de ce dispositif a un traitement particulier,
laissant a |'utilisateur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou
conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le
remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par 'acheteur du dispositif a
LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera ala date de péremption de ce dispositif.
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL,
INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LARESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE
SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE QU AUTRE,
NEDEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET
NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.
Une date de révision ou d'émission de ces instructions estinclue en derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de I'utilisateur.
Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et 'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des
informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.

spéctia | il | Quidecompat. | fnoduceur | bolomnet | corsdu | Longueur | Couleur
deliquide ible (po) compatible gonflé cathéter
l?é;ﬁ;t{ 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 40em | Vert
;1665;13% 20m| 0.018" 45F 6mm 3F | 80em | Vert
l?é;“;‘j 75ml 0.025” SF 10mm 4F | 40am | Rouge
l?é;“fé 75ml 0.025" 5F 10mm 4F | 80m | Rouge
l?é;f;t{ 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F | 40m | Blanc
:1625115584 1.5ml 0.028” 6F 12mm 5F | 80em | Blanc
:16655118;{ 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm | Blanc
B asmi 0.035" 6F 2mm | sFews | 80em | Blanc
JosLeh | v6mi 0.035" 7F Bmm 6F | 40em | Bleu
2162;16684 16ml 0.035" 7F 13mm 6F | 80em | Bleu
L | smi 0.038" 8F 14mm B || i | B
(11665;17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F | 80em | Jaune




Catetere per embolectomia “Over the Wire” LeMaitre

(codici modello 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, e1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, e1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, e1651-84,
ee1651-88)

Istruzioni per I'uso - Italiano
sTeRLE[E0] @ <9 Rxonly

Indicazioni/Descrizione

Il catetere per embolectomia over the wire LeMaitre € indicato per I'asportazione di emboli e trombi nel corso di interventi

di embolectomia e/o trombectomia. Puo essere anche usato per il posizionamento sopra un filo guida, nei casi di occlusione

vasale e per I'infusione e/o I'aspirazione di fluidi.

| cateteri per embolectomia over the wire LeMaitre sono codificati a colori a seconda del calibro e riportano contrassegni

adistanza di 10 cm I'uno dall‘altro per consentire al medico di determinare immediatamente la lunghezza intraluminale

del tratto di catetere inserito nel paziente. La capacita di gonfiaggio del palloncino é riportata sull‘estremita prossimale

di ogni catetere.

Ogni dispositivo & munito di un palloncino in lattice fissato al un corpo catetere mediante punti di sutura e uno speciale col-

lante. Per gonfiare il palloncino si usa uno dei due lumi, accessibile attraverso il rubinetto collegato allastina trasparente.

IIsecondo lume, anch’esso dotato di un rubinetto posto all’estremita prossimale, collegato allastina bianca, viene usato

per I'infusione di fluidi, per I'aspirazione e per il passaggio del filo guida attraverso la punta distale. Per il gonfiaggio del

palloncino viene fornita in dotazione una siringa. | modelli numero 1651-84/e1651-84 e 1651-88/e1651-88 dispongono di

due marker a nastro in platino/iridio, posti sotto il palloncino. Un marker evidenzia I'estremita prossimale e I'altro definisce

I'estremita distale del palloncino, facilitando I'accertamento fluoroscopico della posizione del palloncino stesso.

Controindicazioni

Il catetere per embolectomia over the wire LeMaitre non deve essere impiegato per procedure di endarteriectomia o per

dilatareivasi.

Il catetere da embolectomia over the wire LeMaitre non deve essere usato nel sistema venoso. La punta del catetere da

embolectomia over the wire LeMaitre non € indicata per I'attraversamento di valvole venose.

Avvertenze

1. Nonriutilizzare. Il catetere € esclusivamente monouso.

2. Non usare aria 0 gas per gonfiare il palloncino durante I'uso sul paziente.

3. Non gonfiare il palloncino a volumi superiori a quelli necessari per interrompere il flusso ematico. NON SUPERARE la
capacita massima di gonfiaggio del palloncino consigliata (vedere la Scheda tecnica).

4. Procedere con cautela in caso di vasi molto malati. Il palloncino potrebbe sgonfiarsi o rompersi all'interno dell‘arteria
a causa della presenza di placca calcificata acuminata. E necessario tener conto della possibilita che il palloncino possa
rompersi quando si considerano i rischi inerenti alla procedura di cateterismo.

5. Sgonfiareil palloncino prima diintrodurre il catetere. Se si avverte resistenza, non spingere o tirare eccessivamente il
Catetere.

6. Usare gliagenti dainfondere conformemente alle istruzioni per I'uso fornite dai rispettivi produttori.

Precauzioni

1. Prima dell’uso, esequire tutte le operazioni di verifica (vedere la sezione Procedura).

2. Alfine diridurre al minimo la degradazione del palloncino, evitare I'esposizione prolungata alla luce fluorescente, al
calore, alla luce solare o ai fumi chimici. Una manipolazione eccessiva durante I'inserimento, oppure la presenza di
placche e altri depositi all'interno del vaso possono danneggiare il palloncino e aumentare il rischio di rotture.

3. Perevitare di danneggiare il lattice, non afferrare il palloncino con strumenti chirurgici.

Procedura

Verifiche preliminari (da compiere prima dell’uso del dispositivo sul paziente)

1. Controllare la confezione e non usare se si sospetta che la confezione sia stata aperta o che il prodotto sia danneggiato.

2. Aspirare completamente il palloncino prima di gonfiarlo.

3. Gonfiareil palloncino con soluzione fisiologica sterile e verificare che non perda. Se si notano perdite attorno al
palloncino, se il palloncino si sgonfia 0 sembra non funzionare come previsto, non usare il prodotto.

ATTENZIONE Non gonfiare oltre il volume massimo consigliato, poiché cosi facendo il palloncino potrebbe rompersi. Consultare la

Scheda tecnica per informazioni sulle capacita di gonfiaggio massime.

Avvertenze

1. Prima dell'uso, rimuovere il mandrino dall'estremita distale del catetere.

2. I palloncino va gonfiato con un fluido sterile compatibile con il sangue, come ad esempio soluzioni radiopache
altamente diluite e non contenenti particolato.

3. Percontrollare al meglio I'infusione, usare la siringa pit piccola in grado di contenere il volume massimo di fluido
indicato. Sinoti che la confezione del catetere include unassiringa.

4. Prima di gonfiare il palloncino, controllare il volume del fluido presente nella siringa. Se la quantita di fluido & superiore
alla capacita massima del palloncino, rimuovere la siringa dal catetere e riempire il cilindro della siringa con il volume
corretto, calcolando anche la quantita di fluido rimasta nel lume del catetere.

5. Perridurre al minimo il rischio di danneggiare |'arteria e lacerarne I'intima, utilizzare il catetere a palloncino del
diametro pit piccolo possibile.

6. Eimportante controllare con attenzione il volume di gonfiaggio del palloncino durante il ritiro del catetere, in modo
da poterne regolare il diametro. Il palloncino gonfio da una sensazione di resistenza contro la parete del vaso. Se non si
avverte resistenza si deve presumere che il palloncino si sia rotto. Smettere immediatamente di gonfiare il palloncino
ritirare il catetere.

7. Perridurre il rischio di embolia gassosa, durante I'inserimento aspirare il lume diirrigazione del catetere finché non si
ottenga un reflusso libero di sangue dal catetere.

Embolectomia/Trombectomia

1. Verificare I'integrita del palloncino come descritto in Verifiche preliminari.

2. Introdurre il catetere nel vaso.

3. Gonfiare il palloncino con soluzione fisiologica sterile finché entra in contatto con la parete arteriosa.
Contemporaneamente, iniziare a ritirare il catetere mantenendo gonfio il palloncino.

4. Lostesso chirurgo dovrebbe ritirare il catetere e controllare il volume del fluido nella siringa per evitare un'aderenza
eccessiva che puo danneggiare la parete del vaso.

Complicanze

Come con tutti gli interventi di cateterismo, possono verificarsi complicazioni, tra cui:

+ Infezione

+ Ematomilocali

+  Rotturadell'intima

« Dissezione dell'arteria



Perforazione e lacerazione

Emorragia

Trombosi arteriosa

Emboli distali di coaguli ematici o placca arteriosclerotica

Embolo gassoso

Aneurismi

Spasmi arteriosi

Formazione difistola arterovenosa
+ Lacerazione del palloncino e separazione della punta con frammentazione e embolizzazione distale
Confezione
| cateteri da embolectomia “over the wire” LeMaitre sono forniti sterili in confezioni sigillate con apertura a strappo. La
sterilita & garantita se le confezioni sono integre.
Conservazione/Durata di inutilizzo
Conservare i cateteri in un ambiente asciutto e al buio, lontano da fonti di calore e sostanze chimiche. La durata di inutilizzo
consigliata & riportata sulla confezione. Il palloncino puo deteriorarsi se il prodotto viene conservato oltre la data di
scadenza. Praticare una corretta rotazione delle scorte.
Risterilizzazione/Riutilizzo
I presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del
dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento
elaristerilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo é concepito e testato
esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.
Garanzia limitata e limitazione di responsabilita
LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto € stato fabbricato con ragionevole cura a attenzione. Se non diversamente indicato
nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE 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
GARANZIAESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE,
SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO
OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo per trattamenti specifici e
delega tale responsabilita all'utente stesso. La presente garanzia limitata non si applica in caso di usi errati o impropri o conservazione
inadequata 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) a condizione che il dispositivo
venga restituito 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 ES-
EMPLARI. LARESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE
0 DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR
FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI
RIMEDIO. LEPRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.
La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo
informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre
Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piu aggiornate sul prodotto.

| 2om 0.018" 45F 6mm 3F | 40am | Verde
6B 2oml 0.018” 45F 6mm 3F | soem | Verde
2%114:1 75ml 0.025" 5F 10mm 4F 40cm | Rosso
;?655114% 75ml 0.025" 5F 10 mm 4F 80cm | Rosso
eS| s 0.028" 6F 12mm 5E | 40am | Bianco
(11665;1524 1.5ml 0.028" 6F 12mm SF 80cm | Bianco
:1665;1824 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm | Bianco
;162;182% 1.5ml 0.035” 6F 12mm SFPlus | 80cm | Bianco
l?é;fg‘i 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40m | Bl

l?é}f;‘g 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 80m | Bl

2.1625117% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm | Giallo
316555117% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F | 80em | Giallo




(Catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre

(Ntmeros de modelo 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, e1651-78, 1651-84, y
¢1651-88)

Instrucciones de uso - Espafiol

[STERILE[EQ] @) <7 Rx only

Indicaciones/descripcion

El catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre se recomienda para usar en la eliminacién de émbolos y trombos durante

la embolectomia y/o trombectomia. También se puede usar para colocar el catéter sobre un alambre guia, oclusién vascular,

infusién de liquidos y/o aspiracion.

Los catéteres para embolectomia sobre la guia LeMaitre tienen un cddigo de color para correlacionarlos con el didametro French

y estan marcados cada 10 cm, de modo de poder identificar la longitud intraluminal de la porcién insertada del catéter. La

capacidad de inflado del baldn esta impresa en el extremo proximal de cada catéter.

(ada dispositivo tiene un balon de latex unido al cuerpo del catéter mediante suturas y un agente adhesivo. Una luz se usa para

inflar el baldn, y el acceso se realiza mediante la llave de cierre conectada al nicleo transparente. La sequnda luz tiene una llave

de cierre ubicada en el extremo proximal, conectada al nicleo blanco, y se usa para la infusion de liquidos, la aspiraciony el

pasaje del alambre guia a través de la punta distal. Se incluye una jeringa para inflar el balén. Los modelos 1651-84/e1651-84 y

1651-88/e1651-88 contienen dos anillos marcadores de platino/iridio que se encuentran debajo del balén y ayudan a ubicar el

balon mediante fluoroscopia. Un anillo se encuentra en el extremo proximal, y el otro en el extremo distal del balén.

Contraindicaciones

El catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre no se debe usar para efectuar procedimientos de endarterectomia ni para

dilatacién vascular.

El catéter para embolectomia sobre la guia LeMaitre no se debe usar en el sistema venoso. La punta del catéter para embolec-

tomia sobre la guia LeMaitre no estd disefiada para atravesar las vélvulas del seno venoso.

Advertencias

1. Nolovuelvaa utilizar. El catéter es solamente para un tnico uso.

2. No utilice aire 0 gas para inflar el balon mientras se usa en el paciente.

3. Noinfle el balén hasta un volumen mayor que el necesario para obstruir el flujo sanguineo. NO SUPERE la capacidad maxima
recomendada de inflado del balon (consulte las especificaciones).

4. Proceda con cuidado cuando encuentre vasos muy dafiados. Puede ocurrir la ruptura arterial o del balén como consecuencia
delaplaca calcificada afilada. Se debe tener en cuenta la posibilidad de la ruptura del balén al analizar los riesgos que
involucra el procedimiento de cateterismo.

5. Desinfle el baldn antes de lainsercion del catéter. Evite ejercer fuerza excesiva para empujar o tirar del catéter, si encuentra
resistencia.

6. Utilice todos los agentes de infusion de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Precauciones

1. Efectie una prueba previa al catéter, seguin se indica (consulte el procedimiento).

2. Evitelaexposicion prolongada o excesiva a la luz fluorescente, el calor, la luz solar o las emanaciones de los productos
quimicos para reducir el deterioro del balén. La manipulacién excesiva durante la insercidn, o las placas u otros depdsitos
dentro del vaso pueden dafiar el balon y aumentar la posibilidad de que éste se rompa.

3. Notome el baldn utilizando instrumentos en ningtin momento, para evitar que se dafie el l4tex..

Procedimiento

Prueba previa (A llevar a cabo antes de utilizarlo en el paciente)

1. Inspeccione cada envase y no lo use si encuentra algun indicio de que el envase fue abierto o daiado.

2. Aspire completamente el baldn antes del inflado.

3. Infle el balén con una solucion salina estéril y verifique que no haya pérdidas. Si hay algtn indicio de pérdidas alrededor del
baldn, si el balon no permanece inflado o no parece funcionar normalmente, no use el producto.

PRECAUCION: No supere el volumen mdximo recomendado, ya que inflarlo excesivamente aumenta la posibilidad de que se produzca la

ruptura del balén. Consulte las especificaciones para conocer las capacidades mdximas de inflado.

Uso general

1. Antesde usar, retire el estilete del extremo distal del catéter.

2. Elbalén se debeinflar con un liquido estéril, compatible con la sangre, que puede incluir soluciones radiopacas muy diluidas,
sin particulas.

3. Utilice lajeringa mds pequefia que pueda contener la méxima capacidad establecida de liquido para el mejor control de la
infusion (por favor, tenga en cuenta que el catéter viene con una jeringa preenvasada).

4. (adavezquelovayaainflar, controle antesla cantidad de liquido en la jeringa. Si supera la cantidad maxima, se debe retirar
lajeringa del catétery el cilindro de la jeringa se debe rellenar con el volumen adecuado, tomando en cuenta la cantidad de
liquido que queda en la luz del catéter.

5. Paraminimizar el dafio arterial y las fuerzas de corte sobre el recubrimiento de la capa intima de la arteria, use el catéter
baldn de menor didmetro posible.

6. Durantela extraccion del catéter, esimportante la sensibilidad en el control del volumen de inflado del balén, de modo
que el didmetro del baldn se pueda ajustar. Elinflado del baldn esté asociado a una sensacion de resistencia contra la pared
vascular. Cuando no hay resistencia, se debe suponer que el balén se rompid. Se debe interrumpir el inflado de inmediato y el
catéter se debe retirar.

7. Parareducirla posibilidad de embolia gaseosa, se debe aspirar la luz de irrigacion del catéter durante la insercion, hasta que
haya libre reflujo de sangre desde el catéter.

Embolectomia/Trombectomia

1. Pruebe el baldn seguin se describe en el procedimiento de “Prueba previa”.

2. Cologue adecuadamente el catéter en el vaso.

3. Infle el baldén con una solucion salina estéril hasta que sienta que el balon encaja en la pared arterial. Simultaneamente,
comience aretirar el catéter mientras mantiene el inflado.

4. Elmismo cirujano debe retirar el catéter y controlar el volumen de liquido en la jeringa para evitar una traccion excesiva que
pueda dafar la pared vascular.

Complicaciones

Aligual que con todos los procedimientos de cateterismo, pueden surgir complicaciones. Estas pueden incluir, entre otras:

+ Infeccion

+ Hematomas locales

+ Rupturadelacapaintima

« Diseccion arterial

+ Perforaciony ruptura

+ Hemorragia

10



Trombosis arterial

Embolos distales de coagulos sanguineos o placa arteriosclerdtica.

Embolia gaseosa

Aneurismas

Espasmos arteriales

Formacion de fistula arteriovenosa

Ruptura del baldn o separacion de la punta con fragmentacion y embolizacion distal.
Presentacion
Los catéteres para embolectomia sobre la guia LeMaitre y se suministran estériles en envases sellados con cobertura desprend-
ible. La esterilidad se garantiza en tanto los envases se mantengan cerrados e intactos.
Almacenamiento/Vida itil
Guarde los catéteres en un lugar fresco y oscuro, lejos de fuentes de calor y de productos quimicos liquidos. La vida util recomen-
dada se encuentraimpresa en cada envase. El almacenamiento después de la fecha de vencimiento puede dar como resultado el
deterioro del baldn. Se debe Ilevar a cabo la renovacion adecuada de las existencias.
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 reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las carac-
teristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que inicamente
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.
Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se indique expresamente en
el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC.,
SUSFILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA
EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPGSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL
OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza dela idoneidad de este dispositivo para cualquier tratamiento en concreto,
de modo que la resolucidn serd responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se aplica en la medida de cualquier
tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una tercera parte, niasf por no conservarlo de la forma apropiada. La
tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo
decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia
terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.
EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO 0
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 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABI-
LIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE
DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, NO OBSTANTE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.
La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacin del usuario. En caso de que hayan
transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para
comprobar si hay disponible mas informacion sobre el producto.

Especfica: |, idnade | brequaompatiie | imtroductor | delbalin | cwerpodel | Largo | Color
liquido (pulgadas) compatible inflado catéter
| 20mi 0.018" 45F 6mm 3F | 40am | Verde
116655113384 20m| 0.018" 45F 6mm 3F 80cm | Verde
11625114:1 J5ml 0.025" 5F 10 mm 4F 40cm Rojo
21665;14% 75ml 0.025" 5F 10mm 4F 80am | Rojo
(11625115;11 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 40cm | Blanco
216655115% 1.5ml 0.028” 6F 12mm 5F 80cm | Blanco
2%5118;‘{ 1.5ml 0.035" 6F 12mm | S5FPus | 40cm | Blanco
(1%5118;% 1.5ml 0.035” 6F 12mm 5F Plus 80cm [ Blanco
;_162511621 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F 40 | Al
2162;16% 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F 80em | Azl
15355217% 175 ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm | Amarillo
21625]17% 1.75ml 0.038” 8F 14mm 7F 80cm | Amarillo
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Cateter de embolectomia LeMaitre Over The Wire
(Ndmeros de modelo 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88,
£1651-34, €1651-38, e1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, 1651-78, €1651-84, e €1651-88)

Instrucdes de utilizacdo - Portugués
STERILE [E0|(®) < Rx only

Indicacdes/Descri¢ao

0 cateter de embolectomia LeMaitre Over The Wire é indicado para utilizagao na remogéo de émbolos e trombos durante uma

embolectomia e/ou trombectomia. Pode ainda ser utilizado na colocagéo de cateteres com um filamento-guia, na oclusao vascular,

infusdo de fluidos e/ou aspiracao.

0s cateteres de embolectomia LeMaitre Over The Wire possuem um cddigo de cor correspondente aum tamanho French e estdo mar-

cados de 10 em 10 cm, de modo a que o comprimento intraluminal da porcao inserida do cateter possa seridentificado. A capacidade de

insuflacao do baldo esta impressa na extremidade proximal de cada cateter.

(ada dispositivo possui um balao de létex fixado ao corpo de um cateter por suturas e por um agente de fixagdo. Um dos Iimens é

utilizado para a insuflagdo do balo. 0 acesso a este [imen processa-se através da torneira de passagem ligada ao conector transparente.

0segundo limen possui uma torneira de passagem localizada na extremidade proximal, que se encontraligada ao conector branco,
eéutilizada paraainfusao de fluidos, aspiracao e passagem do filamento-quia através da ponta distal. Eincluida uma seringa paraa
insuflacao do baldo. Os nimeros de modelo 1651-84/e1651-84 and 1651-88/e1651-88 contém duas bandas marcadoras de platina/
iridio que se localizam por debaixo do balao. Uma banda marcadora esté localizada na extremidade proximal e a outra na extremidade
distal do baldo, para auxilio na identificacdo da colocacdo do baldo sob fluoroscopia.

Contra-indicagées

0 cateter de embolectomia LeMaitre Over The Wire ndo deve ser utilizado para procedimentos de endarterectomia ou dilatacao

vascular.

0 cateter de embolectomia LeMaitre Over The Wire nao deve ser utilizado no sistema venoso. A ponta do cateter de embolectomia

LeMaitre Over The Wire nao foi concebida para atravessar valvulas venosas.

Avisos

1. Naoreutilize. O cateter destina-se auma tnica utilizacdo.

2. Naoutilize ar ou gas para insuflar o balao durante a utilizacdo num paciente.

3. Naoinsufle o baldo até um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo. NAQ EXCEDA a capacidade maxima
recomendada deinsuflacdo do baldo (consulte as especificagdes).

4. Tenha o maximo cuidado com vasos sanguineos muito afetados ou lesionados. Pode ocorrer uma ruptura arterial ou falha do balao
poracdo de uma placa calcificada rigida. A possibilidade de uma ruptura no balao deve ser tida em conta ao considerar os riscos
envolvidos no procedimento de cateterizagdo.

5. Desinsufle o balao antes de inserir o cateter. Evite usarforca excessiva para empurrar ou puxar o cateter se deparar com resisténcia.

6. Utilize todos os agentes de infusao sequndo as Instrugdes de Utilizagdo do respectivo fabricante.

Precaucdes

1. Realize um teste prévio ao cateter como se indica (consulte o Procedimento).

2. Bviteuma exposicao prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos para reduzir a degradagao do
baldo. Umamanipulacao excessiva durante a introducao ou as placas e outros depdsitos no interior dos vasos sanguineos podem
danificar o baldo e aumentara possibilidade de ruptura do mesmo.

3. Naoagarre nunca o baldo cominstrumentos para evitar danos nolatex.

Procedimento

Teste prévio (A realizar antes de utilizar no paciente)

1. Inspeccione cada embalagem e ndo utilize se existirem sinais de que a embalagem foi aberta ou danificada.

2. Aspire completamente o balao antes dainsuflacao.

3. Insufle o baldo com soro fisioldgico estéril e verifique se existem fugas. Se detectar algum sinal de fuga em redor do baldo, se o balao
ndo se mantiver insuflado ou se aparentemente ndo funcionar normalmente, ndo utilize o produto.

ATENCAO: Néio exceda o volume mdximo recomendado, umavez que ainsuflagdio excessiva aumenta a possibilidade de ruptura do baldo.

Consulte as especificagdes para saber quais as capacidades mdximas de insuflagdo.

Utilizacao de carater geral

1. Retire o estilete da extremidade distal do cateter antes de utilizar.

2. Obalao deve serinsuflado com um fluido estéril compativel com o sangue que pode incluir solugdes radiopacas nao particuladas e
altamente diluidas.

3. Utilize aseringa menor que possa conter a capacidade méxima estabelecida de fluido para um melhor controle da infusao (lembre-
se de que o cateter vem com umaseringa pré-embalada).

4. Verifiqueaquantidade de fluido da seringa antes de cada insuflagdo. Se for superior a capacidade méxima, a seringa deve ser
removida do cateter e deve ser novamente cheia com o volume adequado, considerando a quantidade de fluido existente dentro do
limen do cateter.

5. Demodo aminimizar os danos arteriais e as forcas de cisalhamento exercidas sobre o revestimento interno da artéria, utilize o
cateter cujo baldo tenha o menor didmetro possivel.

6. Asensibilidade ao controlar o volume de insuflagdo do baldo durante a retirada do cateter é importante para que o didmetro do
baldo possa ser ajustado. A insuflagao do baldo estd associada a uma sensagao de resisténcia contra a parede vascular. Quando no
sesente resisténcia, deve pressupor-se que o baldo tem uma ruptura. Ainsuflacao deve ser interrompidaimediatamente e o cateter
deveserretirado.

7. Aspire o limen deirrigacao do cateter durante ainsercéo até existir um refluxo livre do sangue proveniente do cateter para reduzira
hipdtese de ocorréncia de uma embolia gasosa.

Embolectomia/Trombectomia

1. Teste 0 baldo como se descreve no procedimento “Teste prévio”.

2. Posicione adequadamente o cateter no vaso sanguineo.

3. Insufle o baldo com soro fisioldgico estéril até sentir o baldo fixado contraa parede arterial. Simultaneamente, comece a retirar o
cateter enquanto mantémainsuflacdo.

4. 0mesmo cirurgiao deve retirar o cateter e controlar o volume de fluido na seringa para evitar uma tracao excessiva que pode
danificara parede vascular.

Complicagoes

Tal como acontece com todos os procedimentos de cateterizacdo, podem ocorrer complicagdes. Entre outras, incluem-se as sequintes:

+  Infeccao

+ Hematomaslocais

«  Lesdesinternas nos vasos sanguineos

+  Disseccaoarterial

+  Perfuracdoeruptura

+ Hemorragias

« Trombose arterial

+ Embolia distal provocada por codgulos sanguineos ou placa arteriosclerética

- Emboliagasosa
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Aneurismas

Espasmos arteriais

Formagdo de fistulas arteriovenosas
+ Rupturado baldo ou separagdo da ponta com fragmentacdo e embolizacao distal
Apresentacao
0s cateteres de embolectomia LeMaitre Over The Wire sao fornecidos estéreis em embalagens seladas tipo bolsa. A esterilidade é
assegurada enquanto as embalagens ndo forem abertas nem/ou danificadas.
Armazenamento/Tempo de vida em prateleira
Guarde os cateteres numa area escura e seca, a0 abrigo do calor e de fluidos quimicos. 0 tempo de vida em prateleira recomendado esta
impresso em cada embalagem. 0 armazenamento para além do prazo de validade pode resultar na deterioragdo do balo. Deve ser
praticada uma rotagdo adequada dos estoques.
Reesterilizacao/Reutilizacao
Este dispositivo destina-se auma Unica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade do
dispositivo reprocessado. A reutilizaco do dispositivo pode conduzir a contaminagdo cruzada, infecgdo ou morte do paciente. As caracteristicas de
desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao, uma vez que o dispositivo foi concebido e
testado exclusivamente para uma tinica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tinica utilizagdo.
Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao
ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados durante o fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA
ALEMAITREVASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES
EAGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES
DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SELIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO ASMESMAS. A
LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaracao relativamente a adequacao do dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual
0mesmo seja utilizado, sendo esta determinagdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplicaem
situacdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violacao da presente garantia, a iinica forma de reparagao consiste na substitui¢do, ou reembolso do prego
deaquisicdo, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do
comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.
EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS,
INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA
DALEMAITRE 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
($1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA
PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SEA
QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.
Apégina de verso destas Instrucdes de Utilizacdo incluem a indicacdo da respectiva data de revisdo ou de emissdo, para informagao do
utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera contactar
alLeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.

e liquido | compativel(pol.) | compativel | insuflado | docateter | ™e"t°
l?é;ﬁ;‘ﬁ 20ml 0.018" 45F | 6mm 3F | 40am | Verde
1?2;3?4 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 80am | Verde
| 7smi 0.025" sE | tomm | 4F | 40cm | Vemeha
21665;14% 75ml 0.025" 5F 10mm 4F 80cm | Vermelha
(11625115;% 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 40cm | Branca
216655115% 1.5ml 0.028" 6F 12mm SF 80cm | Branca
l?g;fgﬁ 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm Branca
(1%5118384 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus 80cm Branca
;_162511621 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40am | Al
2162;16% 1.6ml 0.035” 7F Bmm | 6F | 80m | Aul
1%-5117% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 40cm | Amarela
2162;17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 80cm | Amarela
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LeMaitre Over the Wire embolektomikateter

(Modelnumre 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88,
€1651-34, €1651-38, £1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, 0g €1651-88)
Brugsvejledning - dansk

[STERILE[E0] @ <7 Rx only

Indikationer/beskrivelse

LeMaitre Over the Wire embolektomikateteret er indiceret til brug ved fjernelse af embolus og trombus ved embolektomi og/

ellertrombektomi. Det kan ogsd anvendes til kateteranbringelse over en guidewire, ved karokklusion, vaeskeinfusion og/

eller aspiration.

LeMaitre Over the Wire embolektomikatetre er farvekodede i henhold til den normal anvendte farvekode for French starrelse

og markerede for hver 10 cm, séledes at den intraluminale lengde af den indforte del af kateteret kan identificeres. Ballonop-

pumpningskapaciteten er trykt pa den proksimale ende af hvert kateter.

Hver anordning har en latexballon, som ervedhaftet kateteret med suturer og lim. Der opnds adgang til det lumen, der

anvendes til ballonoppumpning, via stophanen, der er tilsluttet den klare muffe. Den anden lumen har en stophane placeret i

den proksimale ende, som er tilsluttet den hvide muffe, og anvendes til vaeskeinfusion, aspiration og guidewirepassage gen-

nem den distale spids. En sprajte folger med til ballonoppumpning. Modelnumrene 1651-84/e1651-84 og 1651-88/e1651-88
indeholder to platin/iridium markerbéand, der er placeret under ballonen. Et markerband er placereti den proksimale ende og
detandetiden distale ende af ballonnen til identificering af ballonens placering under fluoroskopi.

Kontraindikationer

LeMaitre Over the Wire embolektomikateteret bor ikke anvendes til endarterektomiprocedurer eller kardilatation.

LeMaitre Over the Wire embolektomikateteret bor ikke anvendes i det vengse system. Spidsen pa LeMaitre Over the Wire

embolektomikateteret er ikke designet til at ga gennem vengse klapper.

Advarsler

1. Mdikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

2. Anvend ikke luft eller gas til at oppumpe ballonen under patientbrug.

3. Oppump ikke ballonen mere end ngdvendigt for at obstruere blodgennemstremningen. OVERSKRID IKKE den anbefalede
maksimale ballonoppumpningskapacitet (se specifikationer).

4. Udvis forsigtighed ved bergring med ekstremt syge kar. Arteriel ruptur eller ballonsvigt forarsaget af skarpe forkalkede
belaegninger kan forekomme. Risikoen for ballonspraengning skal tages i betragtning ved overvejelse af de risici, som
katereriseringsproceduren indebzrer.

5. Udtem ballonen inden kateterindfering. Undgd at anvende overdreven kraft til at skubbe eller traekke i kateteret, nar der
opstar modstand.

6. Anvend alle infusionsstoffer ifalge producentens brugsanvisning.

Forholdsregler

1. Praetestkateteret som anvist (se Procedure).

2. Undga lngerevarende eller overdreven belysning, varme, sollys eller kemiske dampe dette kan resultere i
ballonforringelse. Overdreven handtering under indfering eller belegninger og andre aflejringeri karret kan beskadige
ballonen og age risikoen for ballonspraengning.

3. Tagikke pa noget tidspunkt fat i ballonen med instrumenter for at undgd at beskadige latexen.

Procedure

Preetest (Udfares for patientbrug)

1. Efterse hver pakning og undlad at anvende den, hvis der er tegn pd, at pakningen er dbnet eller beskadiget.

2. Afsugballonen heltinden oppumpning.

3. Oppump ballonen med sterilt saltvand og efterse den for utaetheder. Hvis der er tegn pa utatheder omkring ballonen, hvis
den ikke forbliver oppumpet, eller hvis den ikke synes at fungere normalt, ma den ikke anvendes.

FORSIGTIG: Det maksimale anbefalede volumen md ikke overskrides, da overoppumpning ager risikoen for ballonsprengning. Se

specifikationer for maksimale oppumpningskapaciteter.

Generel anvendelse

1. Fjernstiletten fra den distale ende af kateteret for brug.

2. Ballonen skal oppumpes med en steril, blodkompatibel vaeske, der kan indeholde meget fortyndede og ikke-partikulaere
rontgenfaste oplgsninger.

3. Anvend den mindste sprajte, der kan indeholde den angivne maksimale vaeskemangde for at opné bedre infusionskontrol
(bemrk, at kateteret leveres med en praepakket sprajte).

4. Kontrollérvaeskemangden i sprgjten far hver oppumpning. Hvis den er starre end den maksimale kapacitet, skal sprojten
flernes fra kateteret, og sprejtecylinderen skal fyldes igen til den korrekte mangde under hensyntagen il den resterende
vaeskeikateterets lumen.

5. Brugdetballonkateter med den mindst mulige diameter for at mindske arteriel beskadigelse og tvaerkraft pa arteriens
intimavaeg.

6. Folsomhed ved styring af ballonoppumpningsmangden under tilbagetraekning af kateter er vigtig, saledes at
ballondiameteren kan justeres. Oppumpning af ballonen er forbundet med en fglelse af modstand mod karvaeggen. Hvis
derikke mgdes modstand, skal det formodes, at ballonen er sprunget. Oppumpningen skal omgéende ophare, og kateteret
traekkes tilbage.

7. T@Mkateterets skyllelumen under indfering, indtil der er fri tilbagestremning af blod fra kateteret til at mindske risikoen
for luftemboli.

Embolektomi/trombektomi

1. Testballonen som beskreveti proceduren “Praetest”.

2. Anbring kateteret pa passende made i karret.

3. Oppump ballonen med sterilt saltvand, indtil det mzrkes, at ballonen stader mod arterievaggen. Begynd samtidig
tilbagetraekning af kateteret, mens den oppumpede tilstand opretholdes.

4. Densamme kirurg skal traekke kateteret tilbage og styre vaeskemaengden i sprajten for at undga overdrevent traek, der kan
beskadige karvaggen.

Komplikationer

Som ved alle kateteriseringsprocedurer kan der opsta komplikationer. De kan omfatte, men er ikke begranset til:

+ Infektion
Lokale heematomer
Intimaspraengning
Arteriel dissektion
Perforation og spreengning
Bladning
Arteriel trombose
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Distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk belagning

Luftemboli

Aneurismer

Arterielle spasmer

Arteriovengs fisteldannelse

Ballonspraengning eller spidsseparation med fragmentering og distal embolisering
Leveringsfor
LeMaitre Over the Wire embolektomikatetre leveres sterile i forseglede pakninger til at rive op. Sterilitet garanteres, sa l&nge
pakningerne er uabnede og/eller ubeskadigede.
Opbevaring/lagerholdbarhed
Opbevar katetrene et tart, markt sted beskyttet mod varme og kemiske vasker. Den anbefalede lagerholdbarhed er trykt pd
hver pakning. Opbevaring ud over udlebsdatoen kan resultere i ballonforringelse. Korrekt lagerforing skal praktiseres.
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 dad. Udstyrets egenska-
ber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug.
Udstyrets holdbarhed er baseret p& engangsbrug.
Begranset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefajelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgér udtrykkeligt
heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS
ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF
LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL
BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsatter ingen erkleering med hensyn til egnethed til
nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar. Denne begraensede garanti geelder ikke i tilfelde
afevt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den
eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal vere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen
forenheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pé
udlgbsdatoen for enheden.
LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYNTIL DETTE UDSTYR VIL
LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI,
DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER OVERSTIGE
ETTUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 06
UANSET OM EN EVENTUEL AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRANSNINGER GALDER
FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.
En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner erindeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gaet
fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om
der er kommet yderligere produktinformationer.

el e e B Rl ol W
citet eter (tommer) relse ballon krop
15’655113;1 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 40em | Gron
2%55113384 20m| 0.018" 45F 6mm 3F | 80m | Gron
1162511411 75ml 0.025” SF 10mm 4F | 40m | Rod
21665;14% 75ml 0.025" SF 10mm 4F | 80m | Rod
2166551155 1.5ml 0.028" 6F 12mm SE | 40em | Hvid
21665;15% 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F | 80em | Hvid
2166551185?4 1.5ml 0.035" 6F 12mm | SFPus | 40em | Hvid
!?655118884 1.5ml 0.035" 6F 12mm | SFPus | 80em | Hvid
:162;1631 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40am | BI3
e 1 el 0.035" 7F 13mm 6F | soem | i
155655117% 1.75ml 0.038" 8F 14 mm 7F 40 cm Gul
216655117% 1.75ml 0.038” 8F 14mm 7F | 80em | Gul
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LeMaitre over-the-wire embolektomikateter

(modellnummer 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88,
€1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, 0ch €1651-88)

Bruksanvisning - Svenska
STeRILE[E0] @ <9 R only

Indikationer/beskrivning

LeMaitre over-the-wire embolektomikateter ér avsedd for anvandning vid avlagsnande av embolier och tromber i samband

med embolektomi och/eller trombektomi. Den kan ocksa anvéndas for kateterplacering med hjélp av ledare, kérlocklusion,

vétskeinfusion och/eller aspiration.

LeMaitre over-the-wire embolektomikatetrar ar fargkodade for att stimma dverens med Fransk storleksskala, och har mérken

vartionde centimeter sd attintraluminalldngden pa den inforda delen av katetern ska kunnaidentifieras. Pé varje kateters

proximala dnde finns ballongens uppumpningskapacitet angiven.

Varje enhet ér forsedd med en latexballong som ar fast vid kateterkroppen med hjalp av ett antal stygn samt bindemedel. For att

komma 3t det lumen som &ravsett for uppumpning av ballongen anvénder man kranen som &r ansluten till den genomskinliga

fattningen. Det andra lumens kran sitter pd den proximala delen, ansluten till den vita fattningen, och anvands for infusion av
vétskor, aspiration och som passage for ledaren, genom den distala spetsen. En spruta for ballonguppumpning medfljer.Pa
modellerna 1651-84/e1651-84 och 1651-88/e1651-88 finns tva platina/iridium markdrringar. De &r beldgna under ballongen.

Den ena markdrringen sitter vid proximaldnden och den andra vid distalanden av ballongen. De dr avsedda att underldtta

lokalisering av ballongen under rontgengenomlysning vid dess placering av ballongen.

Kontraindikationer

LeMaitre over-the-wire embolektomikateter far inte anvandas vid avldgsnande av andartérer eller kérlvidgning.

LeMaitre over-the-wire embolektomikateter ska inte anvéndas i vensystemet. Toppen pa LeMaitre over-the-wire embolektomi-

kateter &r inte avsedd att korsa venklaffarna.

Varningar

1. Farejateranvandas. Katetern dr endast avsedd for engngsbruk.

2. Fyllaldrig ballongen med luft eller gas under patientanvéndning.

3. Fyllaldrig ballongen till en volym som ar stérre &n vad som kravs for att stoppa blodflodet. OVERSKRID ALDRIG ballongens
maximala rekommenderade uppumpningskapacitet.

4. lakttaforsiktighet vid extremt angripna blodkarl. Spetsig forkalkad plack kan ge upphov till artarruptur eller ballonghaveri.
Risken for ballongpunktion méste beaktas da riskbeddmningen for kateteriseringsprocessen gors.

5. Slapp utluften urballongen fore kateterinforande. Anvand inte for stor kraft for att forcera katetern framat eller bakét vid
motstand.

6. Samtligainfusionsmedel skall anvandasi enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

Forebyggande forsiktighetsatgarder

1. Testakateternifdrvag enligtanvisningarna (se Forfarande).

2. Forattskydda ballongen, undvik att under en langre tid utsatta den for hga koncentrationer av fluorescerande ljus, hetta,
solljus eller &ngor frén kemikalier. Overdriven hantering vid inforandet,
eller plack och andra avlagringar i karlet kan skada ballongen och kan dka risken for ballongruptur.

3. Forattundvika skador pd latexmaterialet, far den aldrig hanteras med instrument.

Forfarande

Test i forebyggande syfte (utfors fore anvéindning pa patient)

1. Kontrollera varje forpackning. Anvénd inte produkten om det finns tecken pa att forpackningen har dppnats eller ér skadad.

2. Aspireraballongen fullsténdigt fore uppblasning.

3. Fyllballongen med steril koksaltlosning och kontrollera om den lacker. Produkten fér inte anvéndas om det finns tecken pa
ldckor runtballongen, om den inte haller sig uppumpad eller om den inte fungerar normalt.

VAR FORSIKTIG! Overskrid inte den maximala rekommenderade volymen, eftersom alltfér stor uppumpning Gkar risken for att

ballongen spricker. Den maximala rekommenderade uppbldsningskapaciteten anges i specifikationerna.

Allmén anvandning

1. Avlagsnamandrangen fran kateterns distala dnde fore anvéandning.

2. Ballongen ska fyllas med en steril vétska som &r blodkompatibel och kan innehalla kraftigt utspadda och ej partikelbaserade
stralsakra losningar.

3. Forbéttreinfusionskontroll, anvand minsta mgjliga spruta, som dock maste rymma den angivna maximala
vétskekapaciteten (observera att katetern levereras med en fardigforpackad spruta).

4. Kontrollera méangden vétskai sprutan fore varje uppumpning. Om den dverstiger maxkapaciteten ska sprutan avldgsnas fran
katetern, och sprutan fyllas till ratt volym, vilken beddms utifran mangden vatska som finns kvar i kateterns lumen.

5. Anvénd en ballongkateter med s liten diameter som majligt for att minimera artérskador och minimera skjuvkraften mot
artdrens intimala beklddnad.

6. Detarviktigt att vara uppmarksam och forsiktig vid kontroll av ballongens uppumpningsvolym under tillbakadragande av
katetern, s att ballongdiametern kan justeras. Nér ballongen & uppumpad brukar detta kannas i form av ett motstand mot
kérlvaggen. Naringet motstand mérks ska man anta att ballongen har punkterats. Avbryt dd omedelbart uppumpningen och
dratillbaka katetern.

7. Forattminska risken for luftemboli ska kateterns irrigationslumen aspireras vid inforandet tills terflode av blod fran
katetern uppstar.

Embolektomi/trombektomi

1. Testaballongen enligt beskrivningeni”Test i férebyggande syfte”.

2. Placerakateternilamplig position i karlet.

3. Pumpa upp ballongen med steril saltldsning tills du kanner att ballongen ligger an mot artarvéggen. Pabarja
tillbakadragande av katetern samtidigt som du fortsétter att upprétthalla uppumpningsvolymen.

4. Sammakirurg som drar tillbaka katetern ska ocksa kontrollera vétskevolymen i sprutan, sa att onddigt dragande som kan
skada karlvaggen undviks.

Komplikationer

Ilikhet med alla kateteringrepp kan komplikationer uppsta. Till exempel:

« Infektion

«  Lokalahematom

+  Intimal disruption.

+  Artardissektion

+  Perforering och ruptur

+  Blddning

+  Artartrombos

- Distal embolism pa grund av blodproppar, eller arteriosklerosisk plack.

+  Luftemboli
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Aneurysmer

Artdrspasmer

Bildning av artariovenosa fistlar
- Ballongruptureller toppseparation med fragmentering och distal embolisering
Produktforpackning vid leverans
LeMaitre over-the-wire embolektomikatetrar levereras sterila i forseglade forpackningar av en typ som man drar isar for att
oppna. Produkten ar definitivt steril sa lange som forpackningen ar ooppnad och/eller oskadad.
Forvaring och hallbarhet
Forvara katetrarna torrt, svalt och markt samt avskilt fran varme och flytande kemikalier. Varje forpackning &r mérkt med
rekommenderat hallbarhetsdatum. Férvaring efter utgdngsdatum kan ge upphov till att ballongens skick forsamras. Korrekt
roterande lagerhantering ska iakttas.
Omsterilisering/ateranvandning
Den hdr enheten dr endast avsedd for engdngsbruk. Farinte dteranvéindas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet
for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall.
Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och
testats for engangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engangsbruk.
Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning
LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har anvénts vid tillverkningen av denna enhet. Forutom det som
uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC.,
DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLU-
SIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL)
OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular goringa utfastelser angaende limplighet for ndgon speuell behandling dar
denna enhet anvénds, utan detta beslut ar helt och hllet koparens ansvar. Den begrénsade garantin géller inte i mén av missbruk eller
oriktig anvéndning eller underl3tenhet att korrekt forvara denna enhet, av kdparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott
mot denna begransade garanti skall vara utbyte av eller aterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfin-
nande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphr att gélla vid denna enhets utgangsdatum.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, FOLID- ELLER
SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSE-
ENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG PA AVTAL,
UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE
VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE.
DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA ALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.
Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvéndaren.
Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bdr anvéndaren kontakta LeMaitre
Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.

st | il | Ogmtrionmat | wompeber | st | i | oot | rig
l?é;f;‘i 20ml 0.018” 45F 6mm 3F | 40m | Gron
l?g;f% 20ml 0.018" 45F 6mm 3F | 80om | Grén
:162511411 75ml 0.025" 5F 10mm 4F | 40em | Rod
21665;14% 75ml 0.025" SF 10mm 4F | 80oem | Rod
2162;15;1 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F | 40em | it
216655115% 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F 80 cm Vit
l?g;fgﬁ 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 40cm Vit
(1%5118;% 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 80cm Vit
JoELEY | 16mi 0.035" 7F Bmm 6F | 40em | Bis
2162;16684 16ml 0.035" 7F 13mm 6F | som | Bl
1%17% 175ml 0.038" 8F 14mm 7F | 40m | Gul
2162;17% 175 ml 0.038" 8F 14mm 7F | som | Gul
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LeMaitre embolectomiekatheter metvoerdraadoptie
(Modelnummers 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 165174, 1651-78, 1651-84, 1651-88, e1651-
34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, e1651-84, en e1651-88)

Gebruiksaanwijzing — Nederlands
STERILE [E0|(®)  Rx only

Indicaties/omschrijving

De LeMaitre embolectomiekatheter met voerdraadoptie is geindiceerd voor _het verwijderen van embolen en thrombi gedurende

een embolectomie en/of thrombectomie. Hij kan over een voerdraad ingebracht worden bij vaatocclusie, voor voeistofinfusie en/

of aspiratie.

De LeMaitre embolectomiekatheters met voerdraadoptie zijn kleurgecodeerd overeenkomstig de French-maatenzijnom de 10cm

gemarkeerd zodat de intraluminale lengte van hetingebrachte deel van de katheter kan worden bepaald. Het vulvolume van de ballon

staat op het proximale uiteinde van elke katheter gedrukt.

Elke katheter heeft een latex ballon die met draad en hechtmiddel aan het katheterlichaam is vastgemaakt. Eén lumen dient om de

ballon te vullen via het kraantje dat is aangesloten op het doorzichtige aanzetstuk. Het tweede lumen heeft een kraantje aan het

proximale uiteinde, dat is aangesloten op het witte aanzetstuk, en s bestemd voor vloeistofinfusie, aspiratie en om de voerdraad door de
distale tip te leiden. Een spuit om de ballon te vullen s bijgeleverd. Modelnummers 1651-84/e1651-84 en 1651-88/e1651-88 bevatten
twee merkringen van platina/iridium die zich onder het ballonnetje bevinden. Een van de merkringen bevindt zich aan het proximale
uiteinde en de andere ring bevindt zich aan het distale uiteinde van het ballonnetje als hulp bij de positionering van het ballonnetje
onder doorlichting.

Contra-indicaties

De LeMaitre embolectomiekatheter met voerdraadoptie mag niet worden gebruikt voor endarteriéctomie _of vaatdilatatie.

De LeMaitre embolectomiekatheter met voerdraadoptie mag niet in het veneuze stelsel worden gebruikt. De tip van de LeMaitre

embolectomiekatheter met voerdraadoptie is niet ontworpen om door veneuze kleppen te gaan.

Waarschuwingen

1. Nietopnieuw gebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor éénmalig gebruik.

2. Gebruik geenlucht of gas om de ballon tijdens gebruik bij de patiént te vullen.

3. Vuldeballon niet méérdan vereistis om de bloedstroom te stoppen. Hetaanbevolen maximale vulvolume van de ballon NIET
OVERSCHRUIDEN (zie specificaties).

4. Voorzichtigheid is geboden wanneer de vaten ernstig aangetast zijn. Arteriéle ruptuur of _ballon falen tengevolge van scherpe,
verkalkte atheroomplaten is mogelijk. Er moet rekening worden gehouden met de mogelijkheid van scheuren van de ballon bij het
overwegen van de risico’s die met de katheterisatieprocedure gepaard gaan.

5. Maakde ballon leeg voordat de katheter wordtingebracht. Oefen geen overmatige kracht uit om de katheter verder te duwen of
terug te trekken als er weerstand wordt ondervonden.

6. Gebruikalleinfusiemiddelen volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Voorzorgsmaatregelen

1. Testdekathetervoorafzoals aangegeven (zie Procedure).

2. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan TL-verlichting, hitte, zonnelicht of chemische dampen teneinde __aantasting
van de ballon tegen te gaan. Overmatig hanteren tijdens het inbrengen, atheroomplaten en andere afzetting in het bloedvat kunnen
schade aan de ballon toebrengen en de mogelijkheid van scheuren van de ballon doen toenemen.

3. Grijpdeballon op geen enkel ogenblik vast metinstrumenten teneinde schade aan het latex te voorkomen.

Procedure

Voorafgaande test (uitvoeren vddr gebruik bij de patiént)

1. Inspecteer elke verpakking en gebruik het product niet als er tekenen zijn dat de verpakking geopend of beschadigd is.

2. Aspireer de ballon volledig voordat hij wordt gevuld.

3. Vuldeballon metsteriele fysiologische zoutoplossing en inspecteer op lekken. Als er tekenen zijn van lekken rond de ballon, als de
ballon niet gevuld blijft of als het blijkt dat de ballon niet normaal functioneert, mag het product niet worden gebruikt.

OPGELET: Overschrijd het aanbevolen maximale volume niet omdat overmatiq vullen de kans op scheuren van de ballon vergroot. Raadpleeg de

specificaties voor het maximale vulvolume.

Algemeen gebruik

1. Verwijderhet stiletuit het distale uiteinde van de katheter vaor_ gebruik.

2. Deballon moet worden gevuld met een met bloed compatibele, steriele vloeistof, die zeer verdunde radiopake oplossingen zonder
deeltjes mag bevatten.

3. Gebruik dekleinste spuit die het opgegeven maximale vloeistofvolume kan bevatten, om het opblazen beter te kunnen beheersen
(dekatheterwordt meteen _spuit in de verpakking geleverd).

4. (Controleerde hoeveelheid vloeistofin de spuit voér elke vulling. Als deze het maximale volume overschrijdt, moet de spuitvan de
katheter worden losgekoppeld en_ opnieuw tot het juiste volume worden gevuld, waarbij rekening moet worden gehouden met de
vloeistof die in het lumen van de katheter achterblijft.

5. Omarteriéle schade en schuurkrachten op de intima van de arterie tot een minimum te beperken, gebruikt u de ballonkatheter met
dekleinst mogelijke diameter.

6. Eengevoelsmatige beheersing van het ballonvulvolume tijdens het terugtrekken van de katheter is belangrijk met het oog op
het eventueel aanpassen van de ballondiameter. Het vullen van de ballon gaat gepaard met een gevoel van weerstand tegen de
vaatwand. Wanneer er geen weerstand wordt ondervonden, moet worden aangenomen dat de ballon gescheurdis. Het vullen moet
onmiddellijk worden gestaakt en de katheter moet worden teruggetrokken.

7. Tijdenshetinbrengen dient hetirrigatielumen van de katheter te worden geaspireerd totdat er bloed uit de katheter _terugvloeit,
teneinde de kans op luchtembolen te beperken.

Embolectomie/thrombectomie

1. Testde ballon zoals beschreven in de procedure “Voorafgaande test”.

2. Brengde katheterin hetbloedvat zoals vereist.

3. Vuldeballon metsteriele fysiologische zoutoplossing tot u kunt voelen dat de ballon de arteriéle wand raakt. Begin tegelijkertijd de
katheter terug te trekken terwijl het vulvolume gehandhaafd blijft.

4. Dezelfde chirurgmoet zowel de katheter terugtrekken als het vloeistofvolume in de spuit regelen om overmatige tractie, _die de
vaatwand zou kunnen beschadigen, te voorkomen.

Complicaties

Zoals het geval is met alle katheterisatieprocedures, kunnen complicaties optreden. Deze omvatten, zonder hiertoe beperkt te zijn:

Infectie

Locale hematomen

Beschadiging van deintima

Arteriéle dissectie

Perforatie en ruptuur

Hemorragie

Arteriéle thrombose

Distale embolie van bloedklonters of arteriosclerotische platen

Luchtembolen
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Aneurysma’s

Arteriéle spasmes

Ontstaan van arterioveneuze fistels
+ Scheurenvan ballon of loslaten van tip met fragmentatie en distale embolisatie
Levering
De LeMaitre embolectomiekatheters metvoerdraadoptie worden steriel geleverd in gesloten blisterverpakkingen. De steriliteit is
verzekerd zolang de pakken ongeopend en/of onbeschadigd zijn.
Opslag/uiterste gebruiksdatum
Bewaar de katheters op een droge, donkere plaats uit de buurt van hitte en chemische vloeistof. De aanbevolen uiterste gebruiksdatum
staat op elke verpakking gedrukt. Bewaring na de uiterste gebruiksdatum kan tot aantasting van de ballon leiden. De voorraad moet
naar behoren roteren.
Opslag/Houdbaarheidsduur
De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het verpakkingsetiket. De uiterste gebruiksdatum op het etiket is
GEEN steriliteitstermijndatum. De uiterste gebruiksdatum is gebaseerd op de normale verwachte levensduur van de ballon van natuurlijk latex bij
bewaring onder de juiste omstandigheden. Afgeraden wordt de katheter na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum nog te gebruiken, vanwege
hetrisicovan kwaliteitverslechtering van de ballon. LeMaitre Vascular, Inc. biedt geen voorzieningen voor het vervangen of herbewerken van producten
nahet verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.
Omdat natuurlijk rubberlatex onderhevig is aan inwerking door omgevingsomstandigheden, moet het product aan de juiste opslagprocedures worden
onderworpen, zodat een optimale houdbaarheidsduur wordt verkregen. Om voortijdige kwaliteitsverslechtering van de rubber ballon te voorkomen
moet het productin een koele, donkere ruimte worden bewaard, zonder inwerking van tl-licht, zonlicht en chemische dampen. Bij het voorraadbeheer
moet een goede rotatiesystematiek worden toegepast.
Beperkte productgarantie; beperking vanrechtsmiddelen
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat ditinstrument met de grootst mogelijke zorg s vervaardigd. Tenzijin dit document uitdrukkelijk andersis
vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BI) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., MET DIT BEDRIJF GELIEERDE
ONDERNEMINGEN EN DEBIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN)
GEENEXPLICIETEOF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS
ZIN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIIN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKT-
HEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid
met betrekking tot de geschiktheid voor enigerlei bepaalde behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust geheel
onder de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel mishruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel,
of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of een derde betrokkene. De enige aanspraken in geval van inbreuk op
deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafpris (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na
retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.
LEMAITRE VASCULAR|S ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF
SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE
VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELLJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN
ZIN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN
EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR (6 1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF
VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE
BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.
Terkennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaan-
wijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan vierentwintig (24) maanden zijn verstreken,
moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhandenis.

Maximaal Compatibele Compatibele Diameter Maat
Specificaties | vloeistof draaddi introducer- | vangevulde | katheterli- | Lengte | Kleur
vulvolume eter (inch) maa ballon chaam
:fg;f;‘i 20ml 0.018" 45F 6mm 3F 40cm | Groen
!16655113% .20ml 0.018" 45F 6mm 3F 80cm | Groen
21625‘14;‘1 75ml 0.025" 5F 10mm 4F 40cm | Rood
(1162;14% 75ml 0.025" 5F 10mm 4F 80cm Rood
WS4 | vsmi 0.028" 6F 12mm sE | 40em | wit
fesnss | 15m 0.028" 6F 12mm 5F 80em | Wit
316655118% 1.5ml 0.035" 6F 12mm SFPlus | 40cm | Wit
216655118,% 1.5ml 0.035" 6F 12mm SFPlus | 80cm | Wit
:?2511631 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F 40cm | Blauw
e 1smi 0.035" 7F 3 mm 6F | soan | Blauw
LT | 175l 0.038" 8F 14mm 7 | 40 | Geel
21665;17% 1.75ml 0.038” 8F 14mm 7F 80cm | Geel
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KaBetipag eppolextopng mavw amd cuppa LeMaitre

(ApiBoi povtéhou 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84, 1651-88,
€1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, €1651-68, €1651-74, €1651-78, €1651-84, kat 1651-88)
08nyiexpriong - ENAvikd

[STERILE[EQ| @ © Rx only

Evdeifeic/Meprypaepn

0 kaBetripag epBolexTopric mavw and ouppa LeMaitre evdeikvutaryia v agaipeon epBolwv kat BpopBwv katd  didpkela

eneppdocwv epPohektopnc kai/n BpopPektopric. Mmopeiva xpnatpomoinBei emiong yia Ty tomoBétnon tou kabetr pa mvw amd 0dnyé

00pHa, Yla TV amopagn ayyeiwv Katyia Ty €yxuon Kat /i avappognon uypav.

OtkaBetrpec eppohexToprig mdvw amd ouppa LeMaitre eivat xpwpatikd kwdikomoinpévot oe avtioTolyia e To French péyebog Toug kat

d1aBétouy onpddia ava 10 ekatootd woTe va pmopeiva kaBoptatei To evdoauNikd prkog Tou eloayBévTog Tprpatog Tou kabetrpa. 0

OyKOC (OVGKWHATOG TOU rrahovioy avaypaeTal aTo eyyug dkpo kde kaBerpa.

Kdbe ovokeun Siabéter éva pmahovi amd Aaté§ mpooaptnpévo 6To 66 TOU KaBeTnpa e pappata kal cuykoAANTIKK ouaia.

‘Evag avhd¢ xpnatpomoteitat yia o QodoKwya Tov pmaoviou Kat ) mpoePacn o€ autov yivetal amé Tn oTpoQLyya mou givat

ouvdedepévn aTo Slagavr opard. 0 edtepog auldg €xet pia 0TpdpLyya mou BpiokeTal oo yyig dkpo , ouvdedepévn oo

\eUKO OpQaNd, Kal XpnolpoToLEiTal yla TV £yXUGH LYPWY, yid avappoenon katyla tn Siéhevan Tou 08nyol ohppatog amo

70 4mw dxpo. AatiBetar emiong pia oOptyya yia o povokwpa Tou praloviov. Ta poviéha 1651-84/e1651-84 kai 1651-88/

€1651-88 mepiéyouv dvo Tawieg évder§ng amd mhativn / 1pidio mov Ppiokovtat yapnAdtepa amd To pmadvi. H pia tawia

évbeéne Ppioketal aTo eyyu¢ dkpo Kain aAAn 0To mepLPEPIKO AKpo Tou pmahoviol yia va S1EVKOAOVOUV TOV EVTOMIGHO TNG
8¢0n¢ Tou pmadoviov umé aKTIVOOKOTNON.

Avrevdeieg

0kaBetripag euBohextopric mavw amd ouppa LeMaitre dev mpémet va xpnotponoteitat yia nepBdoei evoaptnplekTopric i yat

didtaon ayyeiwv.

0kaBetripag epBohextopric mdvw amé ouppa LeMaitre dev mpémetva xpnotponoteitat ato phePikd abatnpa. To dkpo Tou kabeTrpa

€BolekToprc mave amd o0ppa LeMaitre Sev eivat oyediacpiévo yiava SiépyeTat péow GAeBIkw BahBidwv.

Npogidomouoeig

1. Napnv emavaypnotponoteitat. 0 kaBetiipag mpoopietaryta pia pévo xpnon.

2. Mnxpnowonoteite a¢par) a£pLo yia va poUsKWOETE To mahdvi Katd T S1dpKela TG Xpriong Tou o acBevr).

3. Mn @ougKwVeTE T0 Hmadvi og GyKo peyahuTepo amd auTov mou xpetdeTat yia tn dtakomn g apatikic poric. MHN YNEPBAINETE tov
GUVIGTWIEVO IEYIOTO OYKO (POUGKWHATOG TOU HtaAoviol (BA. TEXVIKA XapaKTnpLoTIKA).

4. Embeite 161aitepn mpoooy 1 oTav avipeTwileTe ayyeia pe soBapr maboloyia. Mmopei va mpokAnBei aptnpiakn prén 1 kataotpogn
Tou pmaoviou Aéyw atxpnper asBeatomotnpévng mdkag. H prén tou pmakovio amotehei évav amd Toug evoexopevous Kivdivoug
mov oxetiCoval pe T Sladikacia Tou kaBetnplaopov.

5. ZeQouoK®OTE To Pnahdvimpiv amd Ty elsaywyr Tou kabetrpa. Mnv aokeite umepBolki Sovapn katd v wBnon 1 v éN§n Tou
KkaBeTrpa edv ouvavTnoETe avTioTaon.

6. Xpnoipomoleite ONeC TIC EyXUOPEVEC OUGIEC GUPPLVA e TIC 08NYiEC XPONG TOU KATAOKEVAOTH.

Mpoguhageg

1. Dokipdote Tov kaBetipamptv amd Tn xprion oUpgwva pe Tig odnyie (BA. Andikaoia).

2. Amogebyete v mapatetapévn 1y umepPoikiy kBeon oe pBopilov pwe, Beppdtna, nMakd poy; 1} avaBupdoeiq XK@V yia va
amogevyBein petapolr T ouaTaon Tou pmaoviol. YrepBoAikoi xeiptopioi katd Ty eioaywyn 1 n napoucia makwy 1y dAwv
evamoBéaewv 1o E0wTEPIK TOU ayyeiou pmopei vampokaéaouv BAABN ato pmahdvt katva avéReouy Ty mbavétnta péng Tou
pmahoviou.

3. Mnxpnaotomoteite moté epyaheia yio T 60MnYN Tou prahoviod yia va amo@euyBei 10 vdEXOEVO KATAOTPOPRG TOU AATES.

Diadikacia

EAeyyo¢mpwv amd m yprion (Ipayuatomoujate tov mow am T ypijon oe acdevii)

1. EmBewpnote kdBe ouokevaaia Kat pn xpnatpomoleite Tov kabetrpa edv n cuokeuacia éxet avotyBei i éxetumoatei (nuid.

2. Avappognote Mijpwq To EpLeXOLEVO TOU UANOVIOD TTPIV TO POUCKWOETE.

3. DougKWOTE TO HMANGVL Hie AMOOTEIPWIEVO PUOLOAOYIKO 0po Kal emBEwpPRaTe yia dlappoéc. Edv eppavileTal lappon oTo prakdvi,
Qv T0 pmahovi v mapapével GouoKwHEVO ) €0V To UAAGVI €V AeToUPYEL KAVOVIKA, N PN OILOTOLGETE TO TIPOIOV.

[IPOS0XH: Miv umepBaivete To iéyiato auviatapevo dyKo, yiarito umepPohikd polokwya avédver my mbavatnta pricng Tou umatoviod.

Avatpé€te oTaTeyVIKd YapaKTPIOTIKA yia TO LEVITTO GYKO (POUTKGUATOS.

Teviki Xprion

1. ApaipéoTe To AKAPTTO GUPHA A6 TO AN AKPO TOU KABETIPA TIPLY TOV XPNOIHOTIOIOETE.

2. Topumaovimpémelva gouokwOei e anooTelpwpiévo uypo, GupBatd pe To aipa supmepapBavopévou oY apaiol KTIVOOKIEPOU
Slahopatog mou dev meptéyet adidluta owpatidia.

3. Tiavaéete o peyahuTepo Suvatd éAeyyo Katd TV £yXuon, XpNOIHOTOGTE TN [KpOTEPN Suvatr oUptyya mou pmopei va umodexBei
TOV QVaPEPOPIEVO PEYIOTO OYKO LYpoU (0 KABETpag TaPEYETaL e pia mPOsUOKEVAGHEVN GUPLYYQ).

4. ENéyxete v moodtnTa tou uypol atn olptyya mpwv ané kdBe polokwpa. Edvn moodtnta eivat peyahitepn amd Tov péylato byko,

n opyyampénetva agaipeBei amd Tov kabeTrpa katva minpwBei ek véou e T 6woT moadTnTa uypol, AapBdvovtag umoyn Ty
TOOOTITA LYPOU TIOU TTAPAEVEL GTOV AUAG TOU KaBETHpa.

5. TavaehayiotonoinBeito evdexopevo aptnplakric PAaBng kat o evdexopevo doknong duvdpewv SlaxwpLopol 0Tov £0w XITWVA TG
apTnpiag, xpnotpomouate T pikpotepn duvatn diapetpo kabetpa pmakoviod.

6. 0AemToc éAey0G TOU POUOKWHATOC TOU HITaNOVIOD KATA TNV amdoupon Tou KabeTrpa eival onpavTikdq yia T 6wotr piBuion tg
Slapétpou tou prrahoviov. To povokwia tou prrahoviod mpokalei aioBnan avtioTaong mou mpoépxeTal amd To ToiXwpa ToU ayyeiov.
'Otav bev undpyel avtiotaon mpénetva eayBei To supmépaopa oTiTo pmahovi éxel payei. To povokwpa mpémet va dlakomei apéowe Kat
okaBetripagva amocupBei.

7. Katd v elsaywyr Tou kabetripa avappo@riate péow Tou aulol éyxuong éwg 6tou emteuyBei ehebBepn avdatpopn por aipatog and
Tov kaBetpayiava eAayiotonownBei o evdeydpevo epolr amd aépa.

EpBolektopn/OpopPektopn
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1. EAéy€te to pmahdvi omw meptypdpetat oty mapdypago “ENeyxog mpiv amd m xpron’”.
2. TomoBetnote katdMnhatov kaBetrpa oTo ayyeio.
3. DouoKwoTe T0 PMAAGVL pie aMOOTELPWLEVO PUGLOAOYIKO 0pO £wg GTou atoBavBeite oTiTo pmahdviméle Ehagpd To apTnplakd
Toiywpa. Tautoypova KIVOTE TV AmdoupaN Tou KaBeTrpa SlatnpwvTag Tov KATAANAO GYKo (pOUGKWHATOG.
4. 0ibog xeipoupydg mpémelva amooUpel Tov KaBeTpa kaiva eAEyyeL Tov 6yKo Tou bypol aTn oUpIyya yia va amo@evyBein doknon
unepBohikric EAEng mou Ba umopouae vampogevnoe BAAPN 0To ayyelakd Toixwpa.
Emmhokéc
Emmhokég pmopei va mpokOpouy, omwg oe kabe emépPaon kabetnplaopod. Autéc pmopei va mepihapBdvouy ta akoouBa, alhd dev
TieplopiCovtal o€ autd:
« Noipwén
Tomkd alpatwpata
Pién Tou éow xitwva
Aiaywpiopd¢ g aptnpiag
Midtpnon kaipign
Aipoppayia
Aptnpuaxi Bpoppwon
Mepipepkdc epBohapoc pe apatikoig BpopBoug i aptnpLookAnpuvTIKES MAKEC
EpBoln aépa
Avevpiopata
Aptnpiakoi omracyioi
Anpovpyia aptnplo@Aepikol auptyyiou
+ Piénou pnahoviot i amdomacn Tou AKpoU e TEPAYIOHO KatTiEPIPEPIKT) oAy
NQT NAPEXETAI
OtkaBetnpeg epPoekTopric mavw amd adppa LeMaitre mapéxovtal amoaTelpwpévol Kal 6 0QpayLopévn OUOKeVasia e amokoAhoUpevo
dvotypa. H oteipotna tou mpoidvtog ivat dtaopahiopévn epocov ot cuokevaoieg dev Exouv avotyBei kai/f dev éxouv umootei {npud.
Ouhagn/Mdpkera {wig
OuldooeTe Toug kaBeTripeg e 0TEYVO, GKOTEV XWPO PakpLd amd mnyég BepuoTnTag katnuika uypd. H ouvietapevn Sidpketa {wig
avaypagetal o€ kdbe ouokevaoia. H gulaén petd Ty npepopnvia A§ng pmopeiva éxel wg amotéheopa Ty anwhela Tne AEToupyIKOTTAC
Tou pmahoviov. Mpémet va yivetal owath diayeipion Twv amoBepdtawv.
Enavamooteipwon/EmavahapPavopevn xprion
Autiy n ouokeur mpoopiletal yia pia povo xpron. Mnv enavaypnotponoieite, emavemeepydleote 1y emavamootelpwvete. Hkabapiotnta
Kain oTelpOTNTA TNG EMaveneepyaopévng ouakevi¢ dev pmopei va dlaogahiotei. H emavaypnotponoinon tng 6uokeu¢ pmopei va odnyn-
o€l 0¢ petddoon pohdvaewv petadl aoBevay, hoipwsn, i Bdvato Tou aoBevoic. Ta yapaktnploTikd amddoang Te GUOKEVRG Pmopei va emn-
peaotolv apvnTikd Aoyw Tn¢ emaveneSepyaoiag I enavamooteipwang, dedopévou 0Tt n uokeur oyedidaTnKe Kat SokipdaTnke povo yia
pia xprion. H didpketa {wn¢ tng ouokeurc Baoiletal o¢ pia xprjon povo. Edv yia omolovdnmote Aoyo, auti 1) GUGKELY MpéMeL val EMOTPaAQEL
otn LeMaitre Vascular, tomoBetote Ty 6TnV apy ki TG GUOKEVaoia Kat EmoTpéPTe TNV 0T SleUBuvon mou avaypageTal 6To KouTi.

Mepropiopévn eyyunon mpoidvrog, mEPIOPIGPOC PETPWV AMOKATAGTATNC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdrat 611 éxet 600¢i n ebhoyn @povtida katd T kataokeur autol Tou mpoiovTog. Ektdg amd Ti¢ mepmtwoelg
mov avagépovtal pntd oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (ONQZ XPHZIMOMOIEITAI ZTHN NAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX XYMNE-
PINAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEE THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEY,
AIOIKHTIKA TEAEXH KAI ANTINPOZQNOYZ) AEN NAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQNHPH ETTYHEH ZE XXEXH MEAYTH TH ZYZKEYH, EITEAYTH
MPOKYMTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA IEPIOPIZETAI ZE AYTEY, TON
ZIQMHPON EMTYHZEQN EMNOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAR 1A LYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI METO TAPON AMOTOIEITAI KAOE
TETOIAETTYHEH. H LeMaitre Vascular 6ev mapéyet kapia SqAwon oxetikd pe Ty kataAAnAoTnTa yia omotadrmote ouykekpipévn Bepaneia
TNV 0Toid YpNalpoToLEiTal N GUaKELT, 0 omoiog MPoadioplapdg amotehei amokAeloTiki euBovn Tou ayopactr. Autrnmeplopiopévn
€yyonon dev epappdletar ato fabyd omotacdrmote kakopeTayeiplong f KakAg xpong, i Hn 6wOTAC PUNagNG AUTAC TG GUGKELTC amd Tov
ayopaoTh 1 omolovdnmote Tpito. H povn amokataotaon yia napdBacn avtig Tng meplopiopévng eyyonang Ba eivat n avrikatdotaon i
EMOTPOQN TS TIUAG AYOPAC Y1 TN GUYKeKpLpévn cuakeun (kat” emhoyr Tng LeMaitre Vascular pévo) petd amo emotpogn g 6UoKeUrg
otnv LeMaitre Vascular. Auth n eyyonen 8a teppatiotei katd tv npepopnvia Méng T suakeunc.

LEKAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHNOTE AMEEH, EMMEXH, NAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH
'HMAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE ZXEZH ME AYTO TO IPOION,

ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN POKYTITE, YNIO OMOIAAHMOTE GEQPIA EYOYNHE, EITE YNIO MOPOH 2YMBAZHE, AAIKHMATOE,
AYZTHPHZ EYOYNHI 'H AIAOOPETIKA, AEN MOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.N.A.), ANEZAPTHTQT ANO TO EANH
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI IAPATHN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY
OMOIAZAHNOTE ANMOKATAZTAZHZ. AYTOIOI NEPIOPIZMOI IZXYOYN 1A OMOIEZAHMOTE A=IQZEIX TPITON.

Mia npepopnvia avaBewpnong 1y ékdoong avtav twv odnyiv mepthapBavetat ot miow oehida avtav Twv 0dnyiv Xprong yla v
m\npogdpnan tou xpriotn. Edv éxouv mapéNBel eikool Téaaepic (24) piveg petay auig TG nEPOpNVIag Kai TG XpRong Tou mpoidvtog,
0 XproTng mpémetva emkowvwvnoel pe Tnv LeMaitre Vascular yia va Siamotwoel edv umdpyouv Stabéotpe mpooBeteq minpogopieg
OXETIKA i TO TIPOTOV.

X i | Méporoc A?&"ﬂﬁﬁ‘zﬁ:ﬂﬁggo ZMu;‘II;aer%(u ofﬁszou mﬁﬁ Miko¢ | Xpwpa
orp | Dyko Yypod (ivtoec) Eoaywyéa Mnddovoi | KaBewipa

e 2om 0.018" 45F 6mm 3F | 40em | ptowo
(11665;13% 20ml 0.018” 45F 6mm 3F 80cm | Mpdawo
25365511431 J5ml 0.025" S5F 10mm 4F 40cm | Kokkwo
LI s 0.025" 5F omm | 4F | 80em | Koo
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| | ot | | | |
e (ivtoec) Eiaywyéa Mnadovoi | KaBetpa
l?é}f;‘,{ 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F | 40am | fews
21665;15% 1.5ml 0.028" 6F 12mm 5F | 80em | fews
SR 1smi 0.035" 6F 2mm | SFPus | 40em | fews
2%5118;% 1.5ml 0.035" 6F 12mm 5FPlus | 80cm | Aeuko
:162511621 1.6ml 0.035" 7F 13mm 6F | 40em | mme
2162;16684 16ml 0.035" 7F 13mm 6F | soem | Mme
2%17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F | 40em | Kapwo
21625]17% 1.75ml 0.038" 8F 14mm 7F 80cm | Kipwo
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LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri

(Model Numaralari 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, €1651-38, €1651-44, €1651-48, €1651-54, €1651-58, €1651-64, e1651-68, €1651-74, €1651-78, e1651-84,
ve e1651-88)

Kullanim Talimatlari - Tiirkge

[STERILE[EO| @ © Rx only

Endikasyonlar/Tanim

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri embolektomi ve/veya trombektomi sirasinda emboli ve trombinin ¢ikariimasinda

kullanim icin endikedir. Kilavuz tel iizerinde kateter yerlesimi, damar okliizyonu, sivi enfiizyonu ve/veya aspirasyonu igin

de kullanilabilir.

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri French dl¢iisiiyle iliskili olarak renkle kodlanmistir ve kateterin yerletirilmis

kisminin intraliiminel uzunlugunun belirlenebilmesi icin her 10 cm'de bir isaretlenmistir. Balon sisirme kapasitesi her

kateterin proksimal ucunda basilidir.

Her cihazin kateter govdesine siitiirler ve baglama maddesiyle tutturulmus lateks bir balonu bulunur. Bir limen balon

sisirme icin kullanilir ve seffaf gobedge takil musluk araciiguyla erisilir. ikinci limenin proksimal ucta, beyaz gébege bagli

bir muslugu bulunur ve sivilarin enfiizyonu, aspirasyon ve distal uctan kilavuz tel gegisi icin kullanilir. Balon sisirme icin bir
siringa eklenmistir. Model numarasi 1651-84 ve 1651-88'de balonun altinda iki adet platin/iridyum isaret bandi bulunur.

Floroskopi altinda balon yerlesimini belirlemeye yardimci olmak amaciyla, bir isaret bandi balonun proksimal ucunda,

digeri distal ucunda bulunur.

Kontrendikasyonlar

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri endarterektomi prosediirleri veya damar dilatasyonu icin kullanilmamalidir.

LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri vengz sistemde kullanilmamalidir. LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateteri'nin

ucu vendz kapaklardan gegecek sekilde tasarlanmamistir.

Uyarilar

1. Tekrarkullanmayin. Kateter yalnizca tek kullanim igindir.

2. Hastada kullanim sirasinda balonu sisirmek icin hava veya gaz kullanmayin.

3. Balonu, kan akisini bloke etmek icin gerekli olandan daha biiyiik bir hacme kadar sisirmeyin. Tavsiye edilen maksimum
balon sisirme kapasitesini ASMAYIN (spesifikasyonlara bakin).

4. Asin derecede hasta damarlarla karsilagildiginda cok dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya
balon arizasi olusabilir. Kateterizasyon prosediiriiniin icerdigi riskler gzden gecirilirken balon riiptiirii olasiligi da
hesaba alinmalidir.

5. Kateteriyerlestirmeden dnce balonu sondiiriin. Kateteri dirence karsi itmek veya ¢cekmek icin agin gii¢ uygulamaktan
kaginin.

6. Tiim enfiizyon maddelerini ireticilerinin Kullanim Talimatlari dogrultusunda kullanin.

Onlemler

1. Kateteri belirtilen sekilde dn testten gecirin (Prosediire bakin).

2. Balon degradasyonunu azaltmak icin floresan i51da, 1slya, giines isigina veya kimyasal dumanlara uzun siireli veya asiri
maruz birakmaktan kaginin. Yerlestirme sirasinda agiri elleme ve/veya damar igindeki plaklar ve diger birikintiler balona
zarar verebilir ve balonun yirtiima olasiligini artirabilir.

3. Latekse zarar vermemek iin, balonu hichir zaman aletlerle tutmayin.

Prosediir

On test (Hasta kullanimindan nce gerceklestirin)

1. Tiim ambalajlariinceleyin ve ambalajin agildigina veya hasar gordiigiine dair bir emare varsa kullanmayin.

2. Balonussisirmeden 6nce tamamen aspire edin.

3. Balonussteril salinle sisirin ve sizintilari kontrol edin. Balonun etrafinda sizinti emaresi varsa, balon sismis sekilde
kalmiyorsa veya balon normal ¢alistyor gibi gdriinmiiyorsa, iiriinii kullanmayin.

DIKKAT: Tavsiye edilen maksimum hacmi asmayin, asin sisirme balon riiptiirii olasiigini artinir. Maksimum sisirme kapasiteleri

icin spesifikasyonlara bakin.

Genel Kullanim

1. Kullanmadan dnce stileti kateterin distal ucundan ¢ikarin.

2. Balon, biiyiik oranda seyreltilmis ve partikiil icermeyen radyopak soliisyonlar iceren steril, kanla uyumlu bir siviyla
sisiriimelidir.

3. Dahaiyi enfiizyon kontrolii igin belirtilen maksimum sivi kapasitesini tutacak en kiiciik sirngay1 kullanin (kateter
onceden paketlenmis bir siringayla saglanir).

4. Hersisirmeden dnce sinngadaki sivi miktarini kontrol edin. Maksimum kapasiteden fazlaysa, siringa kateterden
¢ikarilmali ve siringa silindiri, kateterin liimeninde kalan sivi miktari gz oniinde bulundurularak dogru hacimle tekrar
doldurulmalidir.

5. Arterinintimal yiizeyinde kesme giiclerini ve arteryal hasari minimize etmek icin, miimkiin olan en kiiciik captaki balon
kateteri kullanin.

6. Kateter cikartma islemi sirasinda balon sisirme hacmini kontrol etmedeki hassasiyet cok dnemlidir, balon ¢api boylece
ayarlanabilir. Balonun sisirilmesi damar duvarina dogru bir direng hissiyle iliskilidir. Higbir direncle karsilasiimadiginda
balonun yirtildigi var sayilmalidir. Sisirme derhal durdurulmali ve kateter geri cekilmelidir.

7. Yerlestirme sirasinda hava embolizmasi olasiligini azaltmak icin kateterden serbest geri kan akisi olana kadar kateterin
irigasyon liimenini aspire edin.

Embolektomi/Trombektomi

1. Balonu "0n Test" prosediiriinde tarif edilen sekilde test edin.

2. Kateteri damarda uygun sekilde konumlandirin.

3. Balonun arteryal duvara dayandigi hissedilene dek balonu steril salinle sisirin. Es zamanli olarak, sismeyi korurken
kateteri geri cekmeye baslayin.

4. Damar duvarina zarar verebilecek asiri traksiyondan kaginmak icin siringadaki sivi hacmini kontrol eden ve kateteri geri
ceken ayni cerrah olmalidir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi, komplikasyonlar olusabilir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla

birlikte, asagidakiler bulunabilir:

«  Enfeksiyon
Lokal hematomlar
intimal ayriima
Arteryal diseksiyon
Perforasyon ve riiptiir

23



Hemoraj

Arteryal tromboz

Kan pihtilari veya arteriyosklerotik plak nedeniyle distal emboli

Hava emboliisii

Anevrizmalar

Arteryal spazmlar

Arteriyovendz fistiil formasyonu
- Balonriiptiirii veya fragmentasyon ve distal embolizasyonla birlikte u¢ ayrilmas
Tedarik Sekli
LeMaitre Tel Uzeri Embolektomi Kateterleri kapali, soyulup agilan ambalajlar icinde, steril olarak temin edilir. Paketler
acilmadii ve/veya hasar gormedidi siirece sterillik garanti altindadir.
Depolama/Raf Omrii
Kateterleri sicaktan ve kimyasal sivilardan uzakta, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Tavsiye edilen raf omrii paketlerin
lizerinde basilidir. Son kullanma tarihinden sonra depolanmaya devam edilmesi balon bozulmasina neden olabilir. Diizenli
stok rotasyonu uygulanmalidir.
Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Paketleme
Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme
sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin tekrar kullanimi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya
hastanin dlimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi
veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf 6mrii yalnizca tek
kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse, cihazi orijinal
ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gonderin.
Simirl Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi
LeMaitre Vascular, Inc. bu cihazin iiretiminde makul derecede dzenin gosterildigini garanti eder. Burada agikca belirtilenler harig,
LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR, INC., BAGLI KURULUSLARI VEILGILi
CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERi VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA iLGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN
(SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK iCIN ZIMNI GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMN HiCBIR
GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. LeMaitre Vascular bu cihazin kullanildig belili bir tedaviye uygunlukla
ilgili hichir beyanda bulunmaz ve bunun karari tamamen alicinin sorumlulugundadir. Bu sinirli garanti bu cihazin aliasi veya iigiinci bir
tarafca kotii veya yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek
¢0ziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin
degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.
HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZATVEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU
OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE
VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ
KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZOM YOLU TEMEL AMACINA
ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iCIN GECERLIDIR.
Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih
ile triin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay ge¢mis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini dgrenmek iizere LeMaitre
Vascularile iletisime gecmelidir.

WY ] oaom |ossemoie) | 45F 6mm 3F | 40m | Vesil
216655113% 020ml [ 0,045cm(0,018") | 45F 6mm 3F | 80em | Yesil
WL 1 omsmi [oos3am02s) | SF 10mm sF | q0am | Kirmiz
11481 ozsmi [o0s3em(0025) | SF 10mm sF | soem | Kirmiz
21625115;% 15m | 0,071m(0,028") [ 6F 12mm 5F | 40cm | Beyaz
21655;15% 15ml 0,071 ¢cm (0,028") 6F 12mm 5F 80cm | Beyaz
;16 25118;{ 1,5ml [ 0,089cm (0,035) 6F 12mm 5FPlus | 40cm | Beyaz
216655118884 15ml - |0,089cm(0,035") | 6F 12mm 5FPlus | 80cm | Beyaz
:162;{_6:4/{ 1,6 ml 0,089 cm (0,035”) 7F 13 mm 6F 40cm | Mavi
WSLE8 | em |0089em(03s) | 7F Bmm 6F | soem | Mavi
21665;1-?% 1,75ml 0,096 cm (0,038") 8F 14mm 7F 40cm | San
WELTE ] asml o |009m(0038") | 8F 14mm 7 | soem | san
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LeMaitre Over-the-Wire -embolektomiakatetri

(Mallinumerot 1651-34, 1651-38, 1651-44, 1651-48, 1651-54, 1651-58, 1651-64, 1651-68, 1651-74, 1651-78, 1651-84,
1651-88, €1651-34, 1651-38, €1651-44, €1651-48, e1651-54, €1651-58, e1651-64, e1651-68, e1651-74, €1651-78, €1651-84,
jael651-88

)
Kdyttdohjeet - Suomi
STERILE [E0| R <7 Rx only

Kayttoaiheet/kuvaus

LeMaitre Over the Wire -embolektomiakatetrin kdyttdaihe on embolian ja trombiinin poistaminen embolektomian ja/

tai trombektomian aikana. Sitd voidaan kdyttaa myos katetrin asetukseen ohjainlangan yli, suonen okkluusioon, nesteen

antamiseen infuusiona ja/tai aspirointiin.

LeMaitre Over the Wire -embolektomiakatetrit ovat vérikoodattuja French-koon kanssa korreloimiseksi ja merkinndt ovat

10 cm:n vélein, jotta katetrin asetetun osan intraluminaalinen osa voidaan tunnistaa. Pallon tdyttdtilavuus on painettu

kunkin katetrin proksimaalipaéhan.

Kussakin valineessd on lateksipallo kiinnitettynd katetrin runkoon ompeleilla ja liimalla. Yhté luumenia kéytetdan pallon

tdyttoon ja siihen padsy tapahtuu ldpinakyvadn kantaan liitetyn sulkuhanan kautta. Toisessa luumenissa on proksimaa-

lipddssa sijaitseva sulkuhana liitettynd valkoiseen kantaan, ja sita kdytetdan nesteiden antamiseen infuusiona, aspirointiin

ja ohjainlangan vientiin distaalikdrjen kautta. Mukana tulee ruisku pallon tayttda varten. Mallinumerot 1651-84 ja 1651-88

sisaltavat kaksi platina/iridium-markkerinauhaa, jotka sijaitsevat pallon alaosassa. Yksi markkerinauha sijaitsee pallon

proksimaalipddssa ja toinen distaalipadssa,

janeauttavat tunnistamisessa, kun palloa asetetaan lapivalaisussa.

Vasta-aiheet

LeMaitre Over the Wire -embolektomiakatetria ei saa kdyttaa endarterektomiatoimenpiteissa tai suonen laajennukseen.

LeMaitre Over the Wire -embolektomiakatetria ei saa kdyttaa laskimojarjestelmdssa. LeMaitre Over the Wire -embolekto-

miakatetrin kdrked ei ole tarkoitettu laskimoldppien lapdisemiseen.

Varoitukset

1. Eisaakdyttdd uudelleen. Katetri on kertakdyttdinen.

2. Palloa ei saa téyttaa ilmalla tai kaasulla potilaskdytdn aikana.

3. Palloa eisaa tdyttad enemman kuin on tarpeen verenvuodon tyrehdyttémiseksi. Pallon suurinta suositeltua
tayttotilavuutta EI SAA YLITTAA (katso tekniset tiedot).

4. 0Olevarovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon
repeytymisen tai laajennuspallon rikkoutumisen. Laajennuspallon repeaminen on otettava huomioon arvioitaessa
katetrointitoimenpiteeseen liittyvia riskeja.

5. Tyhjennd pallo ennen katetrin asettamista. Valta liiallista voimankayttod tyontdessasi tai vetdessasi katetria.

6. Infuusiona annettavia aineita tulee kdyttaa niiden valmistajan kayttdohjeiden mukaan.

Varotoimenpiteet

1. Teekatetrin esitesti esitetyn mukaisesti (katso kohta Toimenpide).

2. Valta pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hoyryille, silld
ne voivat heikentda laajennuspalloa. Kovakourainen késittely sisaanviennin yhteydessa, tai plakki ja muut verisuonessa
olevat kertymat voivat vaurioittaa palloa ja lisdtd pallon repeytymisen riskid.

3. Ald tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

Toimenpide

Esitestaus (tehtdvd ennen kdyttdd potilaalla)

1. Tarkista pakkaus. Ald kéytd tuotetta, jos siind on merkkeja pakkauksen avaamisesta tai vaurioitumisesta.

2. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamista.

3. Tayté pallo steriililla suolaliuoksella ja tarkista, nikyykd vuotoja. Ald kayta tuotetta, jos pallon ympérill nikyy vuotoja
tai jos neste ei pysy pallossa tai jos pallo ei ndytd toimivan normaalisti.

HUOMIO: Suositeltua suurinta tilavuutta ei saa ylittdd, silld liikatdyttd lisdd pallon repeytymisen riskid. Katso suurimpia

tayttotilavuuksia koskevat tekniset tiedot.

Tavallinen kaytto

1. Poistastiletti katetrin distaalipadstd ennen kayttoa.

2. Pallo on tdytettdva steriililld, vereen sopivalla nesteelld, joka voi sisdltda erittdin laimennettuja ja hiukkasettomia
rontgensateitd lapaisemattomia liuoksia.

3. Kdytd paremman infuusion hallinnan saavuttamiseksi pieninta ruiskua, joka pitaa siséllaan mainitun suurimman
nestekapasiteetin (huomaa, etté katetrin mukaan on pakattu ruisku).

4. Tarkista ruiskussa oleva nestemaara ennen jokaista tayttod. Jos sitd on enemman kuin suurin kapasiteetti, ruisku on
poistettava katetrista ja ruiskun sdilio on tdytettava uudelleen oikean tilavuuden mukaisesti, ottaen huomioon katetrin
luumeniin jdé@neen nesteen maaran.

5. Kdytd lapimitaltaan pienintd mahdollista pallokatetria valtimon vaurioitumisen minimoimiseksi ja valtimon
sisdkalvoon kohdistuvan kuormituksen vahentémiseksi.

6. Herkkyys pallon téyttotilavuuden sddtdmisessd katetrin pois vetdmisen aikana on térkead, jotta pallon lapimittaa
voidaan mukauttaa. Pallon tayttddn liittyy vastuksen tunteminen suonen seindmaa vasten. Jos vastusta ei havaita,
tulee olettaa, ettd pallo on repeytynyt. Tayttd on lopetettava valittomadsti ja katetri on vedettéva pois.

7. Aspiroi katetrin huuhteluluumenia sisdanviennin aikana, kunnes veri virtaa vapaasti takaisin katetrista. Tama vahentaa
ilmaembolian riskid.

Embolektomia/trombektomia

1. Testaa pallo kohdassa “Esitestaus” kuvatun menettelyn mukaisesti.

2. Aseta katetri suoneen sopivasti.

3. Tdytd pallo steriililld suolaliuoksella, kunnes pallon voidaan tuntea ottavan kiinni valtimoseinamaan. Aloita
samanaikaisesti katetrin pois vetdminen ja yllapidd samalla tayttoa.

4. Saman kirurgin on vedettdva katetri pois ja sdddettava nestetilavuutta ruiskussa, jotta véltetaan kohtuuton veto, joka
saattaa vahingoittaa suoniseindmaa.

Komplikaatiot

Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin voi liittyd komplikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

- infektio

- paikalliset hematoomat

- sisakalvon disruptio

« valtimon dissektio

+ perforaatio jarepeama

+  verenvuoto
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valtimotromboosi

verihyytymien distaaliembolia tai arterioskleroottinen plakki

ilmaembolia

aneurysmat

valtimospasmit

valtimo-laskimofistelin muodostuminen

pallon repeytyminen tai kdrjen irtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
Toimitus
LeMaitre Over the Wire -embolektomiakatetrit toimitetaan steriileind auki revittavissa pakkauksissa. Steriiliys on taattu
niin kauan kuin pakkaukset ovat avaamattomia ja vahingoittumattomia.
Sailytys/sailyvyys
Katetrit on sdilytettdva kuivassa ja pimedssa paikassa kaukana lammastd ja kemikaaliliuoksista. Suositeltu varastointiaika
on painettu jokaiseen pakkaukseen. Pallo saattaa rappeutua, jos sitd sdilytetaan viimeisen kdyttopaivan jélkeen. Varasto
tulee kdyttdd asianmukaisessa jarjestyksessa.
Uudelleen sterilisointi/pakkaus
Tama laite on kertakayttdinen. Ei saa kdyttaa, ksitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen ksitellyn laitteen puhtautta ja
steriiliytta ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan.
Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu
vain kertakayttoon ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kdyttdika perustuu vain kertakdyttoon. Jos tama laite taytyy
jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan
osoitteeseen.
Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmén laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Lukuun ottamattasita,
mita tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA
LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TALIMPLISITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA
EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta laitteen
sopivuudesta mihinkdan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kéytetaan; tama on yksin ostajan vastuulla.
Téma rajoitettu takuu ei koske taman laitteen vaarinkdyttoa tai virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamédn
rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdmé laite tai palauttaa sen ostohinta
(LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tama
takuu padttyy laitteelle mddritettynd viimeisend kdyttopdivand.
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA,
ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN
LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUU-
SEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN
MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA.
NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivdmaard on annettu kdyttajan tiedoksi ndiden kéyttdohjeiden takasivulla. Jos timan
péivdmaaran ja tuotteen kayton valilld on kulunut kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kayttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular
-yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.

i- Yht ivan ht ivan . i
21665;131{ 0,20ml 0,018" 45F 6mm 3F | 40am | Vires
216655113% 0,20 ml 0,018” 45F 6mm 3F 80cm | Vihred
(116251’1-424 0.75ml 0,025" 5F 10 mm 4F 40cm [Punainen
:16555]14% 0,75ml 0,025 5F 10 mm 4F 80cm |Punainen
21635115;% L5ml 0,028" 6F 12mm 5F 40cm  [Valkoinen
s | vsmi 0,028" 6F 12mm SE | 80em [Valkoinen
1166551185‘1 1,5ml 0,035” 6F 12mm 5FPlus | 40cm ([Valkoinen
2,166551185% 1,5ml 0,035" 6F 12mm 5FPlus | 80cm |Valkoinen
31665;1624 1,6ml 0,035” 7F 13mm 6F | 40cm | Sininen
216351]6684 1,6ml 0,035” 7F 13mm 6F 80cm | Sininen
:1665;17% 1,75ml 0,038" 8F 14mm 7F 40cm |Keltainen
LT azsmi | 00se 8F T4mm 7F | 80 |Keltainen
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