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LeMaitre® Embolectomy Catheter



LeMaitre® Embolectomy Catheter

(Model Numbers 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-44,
1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68, and 1601-78

Instructions for Use - English
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Size Maximum Liquid Inflated Balloon
Volume (ml) Diameter (mm)

2F 0.05 45

3F 0.20 8.0

4F 0.75 10.5

5F 1.50 13.0

6F 1.60 13.5

7F 1.75 14.0

8F* 3.00 17.5
*Not available in the U.S.
Indications for Use

The LeMaitre Embolectomy Catheter is indicated for the removal of arterial
emboli and thrombi.

Contraindications
The LeMaitre Embolectomy Catheter should not be used for endarterectomy,
dilating vessels or venous thrombectomy.

Directions For Use

1. Remove the stylet and inflate the balloon with a physiologically
compatible sterile fluid. A compatible syringe with a delivery volume
as close as possible to the capacity of the balloon should be selected.

Pull a vacuum on the syringe to remove air from the catheter. Repeat

the inflation, if necessary, and reapply negative pressure until all air is
removed. NOTE: Inspection for leaks should be performed during this step.
Do not use if leakage is observed.

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

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

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

Warning

This product contains Natural Rubber Latex which may cause allergic
reactions.

To avoid air embolus in case of balloon rupture, air should not be used for
balloon inflation.

Exposure to calcified plaque may increase the risk of balloon rupture.

The use of a highly viscous or particulate contrast medium may occlude
the inflation/deflation lumen.

The maximum inflation volume must not be exceeded because of the risk
of the balloon bursting. Refer to the table. Balloon rupture is sensed by a
decrease in resistance on the syringe plunger during inflation. If a balloon
ruptures, discontinue inflation and remove the catheter at once.



Complications

In common with other catheterization procedures, complications may occur.
These may include intimal disruption, vessel wall perforation, balloon rupture
with fragmentation, tip separation, local or systemic infection, arterial throm-
bosis, local hematomas, air embolus, rupture of aneurysm, arterial spasm,
distal embolus of blood clots or arteriosclerotic plaque, arterial dissection,
and hemorrhage.

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

Resterilization/Re-use

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

The performance characteristics of the device may be compromised due to
reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested
for single use. The shelf life of the device is based on single use only.

Warranty Coverage

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in

the manufacture of this device. Other than as explicitly provided herein,
LEMAITRE VASCULAR 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 PERTICULAR PURPOSE AND HEREBY
DISCALIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding
the suitability for any particular treatment in which the product is used, which
is the sole responsibility of the purchaser.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS PARAGRAPH,
INCLUDING ITS EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, OR AFFILIATES) BE

LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE

OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE 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 ($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 or issue date for these instructions is included on the back page

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



Katheter Zur Embolenentfernung LeMaitre®
(Modellnummern 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-44,
1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68, und 1601-78

Gebrauchsanweisung - Deutsch
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Lo Durchmesser des
GroBe FIusr;lg)l((ie':‘t:IV?'LuI;nen Ballonets
aufgepumpt (mm)
2Fr 0.05 4.5
3Fr 0.20 8.0
4Fr 0.75 10.5
5Fr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 13.5
7Fr 1.75 14.0
8 Fr 3.00 17.5

Indikationen
Der Katheter zur Embolenentfernung LeMaitre, ist zur Entfernung von
arteriellen Embolen und Thromben angezeigt.

Gegenanzeigen

Der Katheter zur Embolenentfernung LeMaitre, darf nicht zur Arterienin-
nenhautentfernung, GefaBerweiterung oder zur vendsen Thombenentfer-
nung eingesetzt werden.

Gebrauchsanweisung

. Den Fiihrungsstylus entfernen und den Ballonet mit einem sterilen
physiologischen Serum aufpumpen. Es ist eine geeignete Spritze
auszuwahlen, deren Injektionsvolumen der Kapazitat des Ballonets
soweit wie moglich gleichkommt. Ein Vakuum auf die Spritze
applizieren, um die Luft des Katheters zu extrahieren. Wenn notwendig,
erneut aufpumpen, anschlieBend erneut ein Vakuum applizieren, bis
die gesamte Luft extrahiert ist. ANMERKUNG: Hierbei ist auf eventuelle
Undichtigkeiten zu achten. Ein undichter Katheter darf nicht verwendet
werden.

. Den Katheter bei nicht aufgepumptem Ballonet in das GefaR bis zu einer
Zone einfiihren, die sich hinter dem zu extrahierenden Material befindet.
Falls erforderlich, kann ein abnehmbarer Stylus aus rostfreiem Stahl zur
Vereinfachung der Einfiihrung in das GefaB vorgesehen werden.

. Wenn der Katheter in der richtigen Position ist, den Ballonet mit einem
sterilen Serum aufpumpen. Abbrechen, sobald der Ballonet mit der
GefdBwand in Beriihrung kommt.

. Den Katheter herausziehen und das verstopfende Material extrahieren.
Wahrend des Extrahierens ist es wichtig, den Durchmesser des
Ballonets durch Regeln des Aufpumpvolumens entsprechend dem
unterschiedlichen Durchmesser des BlutgefaBes anzupassen.

Warnhinweis

« Dieses Produkt enthalt Naturlatex, der allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

- Um bei einem Rif3 des Ballonets eine Luftembolie zu vermeiden, darf
zum Aufpumpen des Ballonets keine Luft verwendet werden.

« Der Kontakt mit verkalkten Strukturen erhdht die RiRgefahr des
Ballonets.

- Der Einsatz eines sehr zahfliissigen oder stark partikelhaltigen
Kontrastmittels kann zur Verstopfung des Aufpump-/Abpumpeinlasses
fiihren.
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« Aufgrund des Gefahr des Platzens des Ballonets ist darauf zu achten, daf
bei Kathetern zur proximalen und distalen Ausspiilung das maximale
Aufpumpvolumen nicht iiberschritten wird. Siehe Tabelle. Das Platzen
des Ballonets |3t sich durch eine Verringerung des Widerstandes
auf dem Spritzenkolben wéahrend des Aufpumpens feststellen. Ist
der Ballonet geplatzt, ist der Aufpumpvorgang abzubrechen und der
Katheter unverziiglich zu entfernen.

Komplikationen

Wie bei jeder Katheteranwendung konnen Komplikationen auftreten,
insbesondere ein innerlicher RiB, eine Perforation der GefaBwand, ein Platzen
des Ballonets mit Fragmentation, eine Abtrennung des dueren Endes des
Katheters, eine lokale oder systemische Infektion, eine arterielle Thrombose,
ein lokales Himatom, eine Luftembolie, ein RiR der Aneurysma, ein Arterien-
krampf, eine distale Embolie bestehend aus Blutgerinnseln oder einer Gruppe
verhérteter Arterien, eine Durchtrennung der Arterie oder eine Himorrhagie.

Aufbewahrung
Die Katheter sind an einem trockenen Ort, geschiitzt vor Licht und Hitze
sowie chemischen Produkten aufzubewahren.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wieder-
verwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und
Sterilitat des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine
Wiederverwendung des Geréts kann zur Querkontamination, Infektion oder
zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Rest-
erilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Geréts beeintrachtigt werden, da
es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Garantieleistungen

LeMaitre Vascular, Inc., garantiert, dass bei der Herstellung dieser Vorrichtung
angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Abgesehen von der hierin
ausdriicklich erwahnten Garantie, ERTEILT LEMAITRE VASCULAR KEINERLEI
SCHRIFTLICHE ODER MUNDLICHE GARANTIEN IN ZUSAMMENHANG MIT DIESER
VORRICHTUNG, SEI ES KRAFT GESETZES ODER ANDERWEITIG ENTSTEHEND, EIN-
SCHLIESSLICH UND OHNE EINSCHRANKUNG ALLER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, UND
LEHNT HIERMIT DIE ERTEILUNG SOLCHER GARANTIEN AB. LeMaitre Vascular
gibt keinerlei Darstellungen in Bezug auf die Eignung fiir eine bestimmte
Behandlung, bei der das Produkt verwendet wird; dies ist ausschlieBlich der
Verantwortlichkeit des Kaufers unterworfen.

LEMAITRE VASCULAR (IN DIESEM ABSCHNITT STELLVERTRETEND VERWENDET
FUR ALLE MITARBEITER, OFFIZIELLEN VERTRETER, DIREKTOREN ODER
TOCHTERUNTERNEHMEN) HAFTET IN KEINEM FALL FUR DIREKTE, INDIREKTE,
BEABSICHTIGTE, SPEZIELLE, PUNITIVE ODER BEISPIELHAFTE SCHADEN ODER
VERLETZUNGEN. UNTER JEDEM HAFTUNGSRECHT, SEI ES HAFTUNG IM RAHMEN
EINES VERTRAGES, SCHADENSERSATZRECHT ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG,
UBERSTEIGT DIE HAFTUNG VON SEITEN LEMAITRE VASCULAR IN BEZUG AUF
DIESE VORRICHTUNG, SOLLTE ES DENNOCH ZU EINEM SOLCHEN FALL KOM-
MEN, IN KEINEM FALL DEN BETRAG VON EINTAUSEND US-DOLLAR ($1.000),
UNGEACHTET DESSEN, OB LEMAITRE VASCULAR AUF DIE MOGLICHKEIT EINES
SOLCHEN VERLUSTES HINGEWIESEN WURDE UND UNGEACHTET DES VERSAGENS
DES EIGENTLICHEN ZWECKS EINER JEGLICHEN ART VON BEHANDLUNG. DIESE
EINSCHRANKUNGEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE DRITTER PARTEIEN.



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 LaMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche
Produktinformationen vorliegen.



Cathéter A Ballonnet LeMaitre® Pour Embolectomie
Artérielle

(Numéros de modele 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-
44,1601-48,1601-54, 1601-58, 1601-68, et 1601-78

Mode d’emploi - Francais
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Taille Volume maximum | Diamétre ballon
De liquide (ml) gonflé (mm)
(H2 0.05 4.5
CH3 0.20 8.0
CH4 0.75 10.5
CH5 1.50 13.0
CH6 1.60 13.5
CH7 1.75 14.0
CH8 3.00 17.5
Indications

Le cathéter pour embolectomie LeMaitre est recommandé dans les cas de
retrait d'emboles et de thrombi artériels.

Contre-indications

Le cathéter pour embolectomie LeMaitre ne doit pas étre utilisé pour les
endartériectomies, pour dilater les vaisseaux ou pour les thrombectomies
veineuses.

Instructions d'utilisation

. Enlever le mandrin et gonfler le ballonnet avec un liquide physiologique
stérile. Une seringue d’un volume aussi proche que possible du ballonnet
doit étre utilisée. Faire le vide a 'aide de la seringue pour éliminer I'air du
cathéter. Regonfler si nécessaire et refaire le vide jusqu’a ce qu'il n'y ait
plus dair. REMARQUE: un contrdle de fuites doit étre effectué pendant
cette opération. Ne pas utiliser si une fuite est détectée.

Insérer le cathéter, ballon dégonflé, dans le vaisseau, jusquau
franchissement de I'embole ou du thrombus. Un mandrin amovible

en acier inoxydable est fourni afin de faciliter I'introduction dans le
vaisseau, si nécessaire

. Le cathéter étant bien positionné, gonfler le ballonnet avec un liquide
stérile jusqu’a sentir que le ballonnet touche la paroi du vaisseau.

Retirer le cathéter et la matiére obstruante. Pendant I'extraction, il est
important d'ajuster le diamétre du ballonnet en contrélant le volume

de gonflage de fagon a ce qu'il s'adapte aux variations de diamétre du
vaisseau.

Attention

- Ce produit contient du latex naturel, pouvant provoquer des réactions
allergiques.

« Afin d'éviter une embolie gazeuse en cas d'éclatement, ne pas utiliser
d’air pour gonfler le ballonnet.

- Le contact avec une plaque d'artériosclérose peut augmenter le risque
d'éclatement du ballonnet.

« L'utilisation d'un liquide de contraste d’ une haute viscosité ou partlcule
peut occlure la lumiére de gonfl etd

« Le volume maximal de gonﬂement ne doit pas étre dépassé a cause
des risques d'éclatement du ballonnet (cf. tableau).On détermine s'il
y a éclatement du ballonnet par la chute de pression du piston de la
seringue durant le gonflement. Dans ce cas, arréter le gonflement et
retirerimmédiatement le cathéter.
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Complications

Comme dans les autres procédés de cathétérisation, des complications
peuvent survenir. Elles peuvent étre les suivantes : endommagement de
I'intima, perforation de la paroi du vaisseau, éclatement du ballonnet avec
fragmentation, rupture de I'extrémité, infection locale ou systémique,
thrombose artérielle, hématomes locaux, embolie gazeuse, rupture
d’anévrisme, spasme artériel, embolie distale due a des caillots sanguins ou
aune plaque d'artériosclérose, rupture artérielle et hémorragie.

Stockage
Conserver les cathéters dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére, de la
chaleur et des produits chimiques.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, recondi-
tionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif reconditionné
ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des
risques de contamination croisé, d'infection, voire de décés du patient. Les
caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en
cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant
été congu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du
dispositif tient compte d'un usage unique.

Couverture De La Garantie

LeMaitre Vascular, Inc. garantit avoir exercé un soin raisonnable lors de la
fabrication de ce dispositif. En dehors des provisions explicites mentionnées
aux présentes, LEMAITRE VASCULAR N'OFFRE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU
IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, DECOULANT DE LAPPLICATION D'UNE
LOI'OU NON, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE
DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER ET
REJETTE PAR LES PRESENTES DE TELLES GARANTIES. LeMaitre Vascular ne fait
aucune représentation concernant 'adéquation de ce produit a un traitement
particulier; ceci reléve de la responsabilité exclusive de I'acheteur.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR (TEL QU'UTILISE DANS CE ARAGRAPHE, Y
COMPRIS SES EMPLOYES, RESPONSABLES, ADMINISTRATEURS OU SOCIETES AF-
FILIEES) NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE EN CAS DE DOMMAGES DIRECTS
OU INDIRECTS, CONSECUTIFS, PARTICULIERS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES.
QUELCONQUES EN CE QUI CONCERNE CE DISPOSITIF, LA RESPONSABILITE DE
LEMAITRE VASCULAR, QUELQUE SOIT LORIGINE OU LA THEORIE GOUVERNANT
CETTE RESPONSABILITE, QU'IL SAGISSE D'UN CONTRAT, D'UN DELIT CIVIL,
D'UNE RESPONSABILITE OBJECTIVE OU AUTRE, NE POURRA EN AUCUN CAS,
DEPASSER LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000 $US), MEME SI LEMAITRE
VASCULAR A ETE INFORME DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE ET MALGRE
L'ECHEC DU BUT ESSENTIEL DETOUT REMEDE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A
TOUS LES RECOURS DESTIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions estincluse a la
derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de
I'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et
I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour
savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Catetere Per Embolectomia LeMaitre®

(Numéros de modele 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-
44,1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68, et 1601-78

Istruzioni per I'uso - Italiano
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Dimensione | Volume di liquido D:;'i‘;g;‘;‘;[ﬂf'
massimo (ml) gonfiato (mm)

2Fr 0.05 45

3Fr 0.20 8.0

4Fr 0.75 10.5

5Fr 1.50 13.0

6 Fr 1.60 13.5

7Fr 1.75 14.0

8 Fr 3.00 17.5

Indicazioni
Il catetere per embolectomia LeMaitre, & indicato per I'ablazione di emboli
e ditrombi arteriosi.

Controindicazioni
Il catetere per embolectomia LeMaitre, non deve essere utilizzato per
I'endoarteriectomia, la dilatazione di vasi o la trombectomia venosa.

Istruzioni per I'uso

1. Togliere I'asta di guida e gonfiare il palloncino con siero fisiologico
sterile. Si scegliera una siringa compatibile, con un volume di
distribuzione il pit vicino possibile alla capacita del palloncino.
Applicare un vuoto sulla siringa per estrarre I'aria dal catetere. Ripetere
il gonfiaggio, se necessario, poi applicare di nuovo un vuoto, fin quando
tutta l'aria sia estratta. NOTA: Durante quest‘operazione, conviene
sorvegliare le perdite eventuali. Non utilizzare il catetere in caso di
perdita.

. Inserire il catetere, con il palloncino sgonfiato, nel vaso, fino ad una
regione situata al di la del materiale da estrarre. Se necessario, un‘asta
amovibile di acciaio inossidabile puo essere prevista per agevolare
I'introduzione del catetere nel vaso

. Quandoil catetere & nella posizione corretta, gonfiare il palloncino con

il siero sterile. Fermarsi quando il palloncino é entrato in contatto con la

parete del vaso.

Togliere il catetere ed estrarre il materiale occlusivo. Durante il ritiro, &

importante aggiustare il diametro del palloncino regolando il volume di

gonfiaggio in modo da sequire il diametro variabile del vaso.

Avvertenza

« Questo prodotto contiene lattice naturale suscettibile di provocare
reazioni allergiche.

« Perevitare un'embolia gassosa in caso di rottura del palloncino, non

utilizzare aria per gonfiare il palloncino.

L'esposizione a placche calcificate aumentail rischio di rottura del

palloncino.

L'uso di un fluido di contrasto molto viscoso o particellare & suscettibile

ditappare la luce di gonfiaggio/sgonfiaggio.

- Acausa del rischio di scoppio del palloncino, occorre stare attenti a non
superare il volume di gonfiaggio massimo per i cateteri ad irrigazione
prossimale e distale. Vedere la tabella. La rottura del palloncino &
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rivelata dalla diminuzione della resistenza sul pistone della siringa
durante il gonfiaggio. In caso di rottura del palloncino, fermareil
gonfiaggio e togliere immediatamente il catetere.

Complicazioni

Come in ogni procedura di cateterismo, complicazioni possono succedere,
in particolare una rottura intimale, una perforazione della parete del

vaso, una rottura del palloncino con frammentazione, una separazione
dell'estremita del catetere, un'infezione locale o sistemica, una trombosi
arteriosa, un ematoma locale, un'embolia gassosa, una rottura di aneuris-
ma, uno spasmo arterioso, un embolo distale costituito da coaguli ematici o
da una placca arteriosclerotica, una dissezione arteriosa o un’emorragia.

Conservazione
| cateteri devono essere conservatiin un luogo asciutto, al riparo dalla luce,
dal calore e dai prodotti chimici.

Risterilizzazione/Riutilizzo

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

Garanzia

La LeMaitre Vascular, Inc. garantisce di aver prodotto questo dispositivo con
cura ragionevole. Ad eccezione di quanto ivi esplicitamente dichiarato, la
LEMAITRE VASCULAR DISCONOSCE ESPLICITAMENTE E NON OFFRE ALCUNA
GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA IN RELAZIONE A QUESTO DISPOSITIVO, Al
SENSI DI LEGGE O MENO, COMPRESA SENZA LIMITAZIONI QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE.
La LeMaitre Vascular non offre alcuna rappresentazione in merito all'idoneita
ad alcun trattamento particolare nel corso del quale venga usato questo
prodotto, il cui impiego ricade sotto la responsabilita esclusiva dell'acquirente.

LA LEMAITRE VASCULAR (CHE NEL CONTESTO DI QUESTO PARAGRAFO
COMPRENDE DIPENDENTI, FUNZIONARI; AMMINISTRATORI ED AFFILIATE)

NON PUO ESSERE COMUNQUE RITENUTA IN ALCUN MODO RESPONSABILE DI
ALCUN DANNO DIRETTO, INDIRETTO, EMERGENTE, SPECIALE O RISARCIMENTO
ESEMPLARE. IN NESSUNA CIRCOSTANZA LA RESPONSABILITA DELLA LEMAITRE
VASCULAR PER QUESTO DISPOSITIVO, COMUNQUE STABILITA, Al SENSI DI
QUALSIVOGLIATEORIA DELLA RESPONSABILITA, CONTRATTUALMENTE O
CIVILMENTE, IN QUANTO RESPONSABILITA PER SE O MENO, POTRA SUPERARE
L'IMPORTO DI DOLLARI MILLE ($1.000,00), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO
CHE LA LEMAITRE VASCULAR POSSA ESSERE STATA INFORMATA O MENO DELLA
POSSIBILITA DI TALE PERDITA E NONOSTANTE IL MANCATO SODDISFACIMENTO
DELLA FINALITA ESSENZIALE DI QUALSIASI RISARCIMENTO. QUESTE LIMITAZIONI
SI'APPLICANO A QUALSIASI RIVENDICAZIONE DITERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima
pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo informa-
tivo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e
dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per
verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.



Catéter De Embolectomia LeMaitre®

(Ntmeros de modelo 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-
44,1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68, y 1601-78

Instrucciones de uso - Espafiol

[STERILE[E0| @ T

Glibe | Vg enda tmy | infisdo (-
2Fr 0.05 4.5
3Fr 0.20 8.0
4Fr 0.75 10.5
5Fr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 13.5
7Fr 1.75 14.0
8 Fr 3.00 17.5
Indicaciones

El Catéter de Embolectomia LeMaitre, estd indicado para la ablacién de
émbolos y trombos arteriales.

Contraindicaciones
El Catéter de Embolectomia LeMaitre, no debe utilizarse en la endarteriec-
tomia, la dilatacion vascular o en la trombectomia venosa.

Instrucciones de uso

. Retirar el estilete guia e inflar el balon con suero fisioldgico estéril. Se
elegird una jeringuilla compatible, con un volumen de inyeccion lo mds
cercano posible a la capacidad del balon. Hacer el vacio en |a jeringuilla
afin de extraer el aire del catéter. Volver a inflar, si es necesario, y hacer
de nuevo el vacio hasta que se haya extraido todo el aire. NOTA: Durante
esta operacion es conveniente vigilar cualquier posible escape. No usarel
catéter en caso de escape.

. Insertar el catéter con el balon desinflado en el vaso sanguineo hasta
una zona més alld de la localizacion del material a extraer. Si es necesario
podemos tener previsto un estilete amovible de acero inoxidable para
facilitar la introduccion del catéter en el vaso.

. Cuando el catéter estd en la posicion correcta, inflar el balén con el suero
estéril. Parar cuando el baldn entre en contacto con la pared del vaso.

. Retirar el catéter y extraer el material oclusivo. Durante el proceso
de retirada, esimportante ajustar el didametro del balon regulando el
volumen de inflado de modo que siga el didmetro variable del vaso.

Advertencia

- Este producto contiene latex natural susceptible de provocar reacciones
alérgicas.

- Para evitar una embolia gaseosa en caso de ruptura del balon, no usar
aire parainflar el balon.

« Laexposicion a placas calcificadas aumenta el riesgo de rotura del baldn.

- Debido al riesgo de que el balén estalle hay que tener cuidado de
no sobrepasar el volumen maximo de inflado en los catéteres de
irrigacion proximal y distal. Ver la tabla. La rotura del baldn se detecta
por la disminucion de la resistencia del émbolo de la jeringuilla
durante el inflado. En caso de rotura del baldn, dejar de inflar y retirar
inmediatamente el catéter.
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Complicaciones

Como en cualquier proceso de cateterismo, se pueden producir complica-
ciones, especialmente rotura de la intima, perforacion de la pared vascular,
rotura del balon con fragmentacidn, separacion de la extremidad del
catéter, infeccion local o sistémica, trombosis arterial, hematoma local,
embolia gaseosa, rotura de aneurisma, espasmo arterial, embolia distal
formada por codgulos de sangre o por una placa de ateroma, diseccion
arterial, o hemorragia.

Conservacion
Los catéteres deben conservarse en lugar seco, protegido de la luz, del calor
y de productos quimicos.

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 caracteristicas de rendimiento
del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que Unicamente se ha disefiado y sometido a prueba
para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este producto se ha fabricado con un
cuidado razonable. Salvo lo dispuesto explicitamente en la presente garantia,
LEMAITRE VASCULAR NO PROPORCIONA NINGUNA GARANTIA EXPRESA NI
IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, SURJA DE FORMA TACITA O DE
OTRA FORMA, INCLUYENDOSE SIN LIMITACIONES, LAS GARANTIAS IMPLICITAS
DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO, Y
POR LA PRESENTE RENUNCIA A DICHA RESPONSABILIDAD. LeMaitre Vascular
no realiza ninguna manifestacién en cuanto a la idoneidad de este producto
para un tratamiento determinado, siendo esto responsabilidad exclusiva del
comprador.

LEMAITRE VASCULAR (EN ESTE PARRAFO ESTO INCLUYE A SUS EMPLEADOS,
ADMINISTRADORES, DIRECTORES Y AFILIADOS) NO SERA EN NINGUN CASO RE-
SPONSABLE DE DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, EMERGENTES, CUANTIFICABLES,
PUNITIVOS NI EJEMPLARES. LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR
CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, INDEPENDIENTEMENTE DE COMO SURJA,
BAJO CUALQUIER BASE DE RESPONSABILIDAD CIVIL, YA SEA POR CONTRATO,
ACTOS ILICITOS, RESPONSABILIDAD POR HECHOS AJENOS 0 DE OTRO TIPO, NO
EXCEDERA EN NINGUN CASO DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES ($1000),
INDEPENDIENTEMENTE DE SI SE HA INFORMADO A LEMAITRE VASCULAR DE
LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA, Y A PESAR DEL FRACASO DE LA FINALIDAD
ESENCIAL DE CUALQUIER RECURSO. ESTAS LIMITACIONES SON APLICABLES A
TODA RECLAMACION DE TERCEROS.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision
o publicacion para informacion del usuario. En caso de que hayan transcur-
rido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el
usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar
si hay disponible més informacién sobre el producto.



Cateter para Emboloctomia LeMaitre®

(Nameros de modelo 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-
44, 1601-48,1601-54, 1601-58, 1601-68, e 1601-78

Instrugdes de utilizacao - Portugués

[STERILE[EQ| @ T

Tamanho vo':‘?xei:,f, I(ml)l o Diﬁll:‘eei;r?nml)ao
2Fr 0.05 45
3Fr 0.20 8.0
4Fr 0.75 10.5
SH 1.50 130
6Fr 1.60 135
7 175 140
8 Fr 3.00 175
Indicagdes

0 cateter para emboloctomia LeMaitre, é indicado para a ablacéo de
émbolos e de trombos arteriais.

Contra-indicages
0 cateter para emboloctomia LeMaitre, ndo deve ser utilizado paraa
endarterectomia, a dilatacdo de vasos ou a trombectomia venosa.

Instrugdes de utilizagao

. Retirar o estilete de guia e encher o baldo com soro fisioldgico estéril.
Escolher uma seringa compativel, que tenha um volume de distribuicao
0 mais préximo possivel da capacidade do baldo. Aplicar um vécuo na
seringa para extrair o ar do cateter. Repetir o enchimento, se necessério,
e em seguida tornar a aplicar um vécuo até que todo o ar seja extraido.
NOTA: Durante esta operacdo, convém vigiar as fugas eventuais. Nao
utilizar o cateter em caso de fuga.

Inserir o cateter, baldo vazio, no vaso, até uma regido situada para

além do material a extrair. Se necessario, um estilete amovivel em aco
inoxidavel pode ser previsto para facilitar a introdugdo do cateter no
vaso.

. Quando o cateter estiver na posicao correcta, encher o balao com o soro
estéril. Interromper quando o baldo entrar em contacto com a parede do
vaso.

Retirar o cateter e extrair o material oclusivo. Durante a retirada,
éimportante ajustar o didmetro do baldo regulando o volume de
enchimento de forma a seguir o didmetro variavel do vaso.

Adverténcia

- Este produto contém I&tex natural que pode provocar reaccdes alérgicas.

- Para evitar uma embolia gasosa em caso de ruptura do baldo, no utilizar
ar para encher o baldo.

« Aexposicdo as placas calcificadas aumenta o risco de ruptura do balao.

- Autilizacao de um fluido de contraste muito viscoso ou particular pode
entupir a abertura de enchimento/esvaziamento.

« Emvirtude do risco de rebentamento do baldo, ter cuidado de nao
ultrapassar o volume de enchimento maximo para os cateteres de
irrigacdo proximal e distal. Ver a tabela. A ruptura do baldo é detectada
pela diminuido da resisténcia no émbolo da seringa durante o
enchimento. Em caso de ruptura do baldo, interromper o enchimento e
retirarimediatamente o cateter.
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Complicagoes

Como em qualquer procedimento de cateterismo, certas complicagoes
podem ocorrer, nomeadamente uma ruptura intimal, uma perfuracdo da
parede do vaso, uma ruptura do baldo com fragmentacdo, uma separacdo
da extremidade do cateter, uma infeccao local ou sistémica, uma trombose
arterial, um hematoma local, uma embolia gasosa, uma ruptura de aneu-
risma, um espasmo arterial , um émbolo distal constituido por codgulos

de sangue ou por uma placa arterosclerdtica , uma dissecacdo arterial ou
uma hemorragia.

Conservacao
0s cateteres devem ser conservados num local seco, ao abrigo da luz, do
calor e dos produtos quimicos.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo
reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a contaminacdo
cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho

do dispositivo podem ficar comp idas devido ao reproc to ou
reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusiva-
mente para uma tnica utilizacao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa tnica utilizacdo.

Cobertura Da Garantia

LeMaitre Vascular, Inc,, garante que usou de precauges razodveis no

fabrico deste d|sp05|t|vo A excepgdo do que é aqui explicitamente exposto,
LEMAITRE VASCULAR NAQ FAZ QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER DECORRENTES DA EXECUCAOQ DA LEI
0U OUTRAS INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DO
MERCANTIBILIDADE OU ADEQUABILIDADE PARA UMA FINALIDADE PARTICULAR
E, POR ESTE MEIO, RENUNCIA AS MESMAS. LeMaitre Vascular ndo faz qualquer
representagdo relativamente a adequabilidade para qualquer tratamento em
particular em que o produto seja utilizado, que € da exclusiva responsabilidade
do comprador.

EM NENHUM CASO DEVE LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTE
PARAGRAFO, INCLUINDO 0S SEUS FUNCIONARIOS, EXECUTIVOS, DIRECTORES
OU AFILIADOS) SER RESPONSAVEL POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSE-
QUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM NENHUM CASO SERA
ARESPONSABILIDADE DE LEMAITRE VASCULAR RELATIVA A ESTE DISPOSITIVO,
QUER DECORRENTE DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, QUER

EM CONTRATO, DELITO, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DE OUTRA FORMA,
EXCEDER MIL DOLARES AMERICANOS (1.000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO
FACTO DE LEMAITRE VASCULAR TER OU NAO SIDO ADVERTIDA SOBRE A POS-
SIBILIDADE DETAL PERDA E INDEPENDENTEMENTE DA FALHA DA FINALIDADE
ESSENCIAL DE QUALQUER SOLUCAO. ESTAS LIMITAOES APLICAM-SE ATODAS
AS REIVINDICACOES DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrucdes de Utilizacdo incluem a indicacao da
respectiva data de revisao ou de emissao, para informacéo do utilizador.
Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e
a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular
para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais sobre o
produto.




LeMaitre® Kateter til embolektomi

(Modelnumre 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-44, 1601-
48,1601-54,1601-58, 1601-68, 0g 1601-78

Brugsanvisning - Dansk

[STERILE[EQ| @ T

Str vaesk“i'?.i‘ﬁff";ﬁ'é (ml) Dika'ﬂete:rnénmlt
2Fr 0.05 45

3Fr 0.20 8.0

4Fr 0.75 10.5

5Fr 1.50 13.0

6Fr 1.60 135

7Fr 1.75 14.0

8 Fr 3.00 17.5

Indikationer

LeMaitre, Kateter til Embolektomi er indiceret til fiernelse af arterielle
embolier og tromber.

Kontraindikationer
LeMaitre, Kateter til Embolektomi ma ikke bruges til endarteriektomi,
udvidelse af kar eller vene trombektomi.

Brugsanvisning

. Tag sondendlen af og pust ballonen op med sterilt, fysiologisk serum.
Man vélger en passende sprojte med et rumfang sa taet som muligt pa
ballonens kapacitet. Pafor sprojten et vakuum for at fierne luften fra
kateteret. Gentag om nodvendigt oppustningen og pafor dernaest igen
sprojten et vakuum, indtil al luft er fiernet. OBS: Under oppustningen
anbefales det at kontrollere eventuelle utztheder. Brug ikke kateteret,
hvis det er utet.

. For kateteret med ballonen i uoppustet tilstand ind i karret, indtil det
har passeret materialet, der skal fiernes. Hvis det er nodvendigt, kan
der forudses en aftagelig sondenal i stal for at gore det lettere af fore
kateteretind i karre.

. Nar kateteret er i korrekt position, pust ballonen op med sterilt serum.

Stands, nar ballonen er i kontakt med karrets vaeg.

Tag kateteret ud og flern det obstruerende materiale. Under fjernelsen er

det vigtigt at justere ballonens diameter ved at requlere oppustningen,

saledes at den svarer til karrets variable diameter.

Advarsel

« Dette produkt indeholder naturlig latex, som kan fordrsage allergiske
reaktioner.

« For at undga en luftemboli hvis ballonen skulle briste, brug ikke luft til at
puste ballonen op.

« En udszettelse for kalkplader forager risikoen for brist af ballonen.

« Brug af en viskos eller speciel kontrastvaeske kan muligvis obstruere
abningen til oppustning og fiernelse af luft.

« Man skal passe pa ikke at overskride det maksimale rumfang for
oppustning af katetre med distal og proksimal udskylning, da ballonen
ellers risikerer at briste. Se skema. Man kan marke, at ballonen er
bristet, ved at modstanden pé sprajtens stempel formindskes under
oppustningen. Hvis ballonen er bristet, skal man straks standse
oppustningen og tage kateteret ud.
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Komplikationer

Som under alle fremgangsmader hvor der bruges et kateter, kan der opsta
komplikationer, blandt andet intern brist, perforation af karrets vg, brist
af ballonen med fragmentation, adskillelse af kateterets yderende, lokal
eller systemisk infektion, arterie trombose, lokal heematom, luftemboli,
ruptur af aneurysma, arteriespasme, distal emboli bestdende af koagel
eller arterioskleroseplader, arteriel dissektion eller blgdning.

Opbevaring
Katetrene skal opbevares et tort sted, beskyttet mod lys, varme og kemiske
produkter.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbe-
handles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet
kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering,
infektion eller patientens dod. Udstyrets egenskaber for performance kan

kompromitteres pga. genbehandl

dling eller resterilisering, fordi udstyret

blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa
engangsbrug.

Garantidaekning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu i frem-
stillingen af denne anordning. Ud over hvad der udtrykkeligt er angivet heri,
GIVER LEMAITRE VASCULAR INGEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE
GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, HVAD ENTEN DE ER OPSTAET
VED UD@VELSE AF LOV ELLER PA ANDEN VIS, HERUNDER UDEN BEGRANSN-
ING, NOGEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET SARLIGT FORMAL, 0G FRAGAR HERVED SAMME. LeMaitre
Vascular giver ingen repraesentation vedrgrende egnetheden til en sarlig
behandling, hvori produktet anvendes, som er kaberens eneansvar.

LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT, HERUNDER DETS
MEDARBEJDERE, LEDENDE MEDARBEJDERE, DIREKTARER ELLER AFFILIEREDE
SELSKABER) ER | INTET TILFAELDE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE,
FOLGE-, SPECIEL ELLER STRAFFERETLIG ERSTATNING. | INTET TILFALDE VIL
ERSTATNINGSANSVARET FOR LEMAITRE VASCULAR HVAD ANGAR DENNE ANOR-
DNING, HVORDAN DET END OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI FOR ERSTATNING-
SANSVAR, HVAD ENTEN | KONTRAKT, TORT, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER PA ANDEN
VIS, OVERSTIGE TUSIND DOLLARS ($ 1000), UDEN HENSYNTIL OM LEMAITRE
VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G
UANSET DET MANGLENDE HOVEDFORMAL VED ENHVER AFHJ/LPNING. DISSE
BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa
den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24)
maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor brugeren
kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere
produktinformationer.



LeMaitre® kateter for embolektomi

(modellnummer 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-44,
1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68, och 1601-78

Bruksanvisning - Svenska

[STERILE[E0| @ T

Storlek vﬁtsl'(g);ilvgl(mn fy"%iﬁ"'.,e‘e:f(i:'r' )
2Fr 0.05 45
3Fr 0.20 80
4Fr 0.75 105
5Fr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 135
7Fr 1.75 14.0
8 Fr 3.00 175
Anvisningar

LeMaitre, kateter for embolektomi rekommenderas for avidgsnande av
emboli och arteriella tromber.

Kontraindikationer
LeMaitre, kateter for embolektomi far inte anvéndas for endarteriektomi,
kérlutvidgning eller vends trombektomi.

Bruksanvisning

. Dra ut ledsondenoch fyll ballongen med sterilt fysiologiskt serum
till maximalt rekommenderad volym. Vélj en passande spruta med
en distributionsvolym som &r sa néra ballongens kapacitet som
mojligt. Anvand tomrummet i sprutan for att dra ut luft fran katetern.
Upprepa péfyllningen, om nddvéndigt, och dra darefter pa nytt ut luft
frdn katetern i sprutan tills det inte finns nagon luft kvar i katetern.
OBSERVERA: Kontrollera om det finns eventuella ldckor under detta
moment. Anvénd inte katetern om det finns léckor.

. Forin katetern med outvidgad ballong i blodkérlet forbi det amne som
skall avlagsnas. Om nodvandigt kan en borttagbar sond i rostfritt stal
anvandas for att underldtta inforandet av katetern i karlet.

. Nér katetern kommit i rétt position fylls ballongen med sterilt serum.

Sluta da ballongen har kommit i kontakt med kérlvéggen.

Dra ut katetern och avldgsna ocklusionsamnet. Vid utdragningen av

katetern &r det viktigt att anpassa ballongens diameter genom att

reglera utvidgningsvolymen sa att karlets vaxlande diameter foljs.

Varning

« Denna produkt innehaller naturlatex som kan framkalla allergiska
reaktioner.

- Forattinte en luftemboli skall uppsta i handelse av bristning av
ballongen skall inte luft anvandas for att fylla ballongen.

« Narballongen utsatts for kalkbelaggningar dkar risken for bristning.

« Anvéndning av en mycket tjockflytande eller partikelfylld kontrastvétska
kan bidra till att tappa igen pafylinings- och/eller tmningsljuset.

« P& grund av risken for bristning av ballongen maste det kontrolleras
att den maximala pafyliningsvolymen inte overskrids nar det galler
katetrar med proximal och distal irrigation. Se tabell. En bristning av
ballongen upptécks genom att motstandet i sprutkolven minskar under
pafyliningen. | hdndelse av bristning av ballongen skall pafyliningen
stoppas och katetern omedelbart dras ut.

N

&~ w



Komplikationer

Liksom vid varje kateteringrepp kan komplikationer uppsta, i synnerhet
intimal bristning, perforering av karlvéggen, bristning av ballongen med
lossade fragment, avsondring av kateterns yttersta del, lokal eller system-
isk infektion, arteriell trombos, lokalt hematom, luftemboli, bristning av
en aneurysm, arteriell spasm, distal propp bestaende av blodklumpar eller
arteriosklerotisk beldggning, arteriell dissektion eller blédning.

Forvaring
Katetrarna skall forvaras torrt och skyddas frén ljus, vérme och kemiska
produkter.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas,
omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet
kan inte garanteras. Ateranvéndning av enheten kan leda till korskontamin-
ering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan
forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd ér enbart
baserad pa engéngsbruk.

Garanti

LeMaitre Vascular garanterar att tillrédcklig omsorg anvants vid tillverkningen
av denna produkt. Utom for vad som uttryckligen framforts har GER LEMAITRE
INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI PA DENNA PRODUKT
VARE SIG DEN GRUNDAS PA LAGSTIFTNING ELLER ANNAN GRUND INKLUSIVE
UTAN BEGRANSNING UNDERFORSTADDA GARANTIER PA SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ET VISST SYFTE OCH AVBOJER ALLT ANSVAR FOR DESSA.
LeMaitre Vascular framstaller inte [impligheten av behandlingsatgarder vid
vilka denna produkt anvénds. Ansvaret aligger helt koparen.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR (SﬂSOM DET
ANVANTS | DENNA PARAGRAF, INKLUSIVE DESS ANSTALLDA, TJANSTEMAN,
DIREKTORER, ELLER DESS DOTTERBOLAG) VARA ANSVARIG FOR ERSATTNING
FOR DIREKTA, INDIREKTA OCH FOLIDSKADOR SAMT SPECIELLA ERSATTNINGAR
OCH ERSATTNING FOR SVEDA OCH VARK. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKALL LEMAITRES ERSATTNINGSANSVAR VARA HOGRE AN ETT TUSEN (1000)
US DOLLAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT OBEROENDE AV ATT ERSATT-
NINGSKRAVET GRUNDAR SIG PATEORIER (OM ANSVAR VARE SIG DET GALLER
KONTRAKT, SKADESTANDSSKYLDIGHET PA GRUND AV LAGOVERTRADELSE
ELLER PRODUKTANSVAR AVEN OM LEMAITRE HAR BLIVIT UNDERRATTAD OM
EN SADAN FORLUST OCH OBEROENDE OM ERSATTNINGSKRAVET AR HOGRE AN
DET OVANNAMNDA HOGSTA ERSATTNINGSANSVARET. DESSA BEGRANSNINGAR
GALLER AVEN KRAV FRAN TREDJE MAN.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista
sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om
tjugofyra (24) manader har gtt mellan detta datum och det datum
denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for
attundersoka om ytterligare information om produkten finns.



LeMaitre® Katheter voor Embolectomie

(Modelnummers 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-44,
1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68,en 1601-78

Gebruiksaanwijzing - Nederlands
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. Diameter van
meting | MYIGE o~ | ,cpOCPOMt
P 0.05 45
3Fr 0.20 8.0
4Fr 0.75 10.5
5Fr 1.50 13.0
6 Fr 1.60 13.5
7Fr 1.75 14.0
8 Fr 3.00 17.5

Indicaties
De LeMaitre katheter voor embolectomie is geindiceerd voor de verwijder-
ing van arteriéle emboli en trombi.

Contra-indicaties
De LeMaitre katheter voor embolectomie mag niet worden toegepast voor
endarteriéctomie, het dilateren van vaten of veneuze trombectomie.

Instructies voor gebruik

. Neem de geleidingssonde eraf en pomp het ballonnetje op met steriele
fysiologische vloeistof. Kies een passende spuit, met een inhoud die de
capaciteit van het ballonnetje zoveel mogelijk benadert. Trek de spuit
vacuiim om de lucht uit de katheter te verwijderen. Pomp, indien nodig,
opnieuw op, trek opnieuw vacuiim, totdat alle lucht is onttrokken. LET
OP: tijdens deze handeling moet gewaakt worden voor eventueel lekken.
Ingeval van een lekkage de katheter niet gebruiken.

Breng de katheter, met onopgepompt ballonnetje, in het vat, tot voorbij
het te extraheren materiaal. Indien noodzakelijk, kan een losse sonde
van roestvrij staal worden gebruikt om het inbrengen van de katheter in
het vat te vergemakkelijken.

. Wanneer de katheter in de juiste positie is gebracht, pompt u het
ballonnetje met steriele vioeistof op. Stoppen wanneer het ballonnetje
in contact komt met de vaatwand.

Trek de katheter terug en verwijder het occlusief materiaal. Tijdens

het uittrekken is het belangrijk de diameter van het ballonnetje aan

te passen door het volume de variabele diameter van het vat te laten
volgen.

~
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Waarschuwing

- Dit product bevat natuurlijke latex dat allergische reacties kan
opwekken.

« Om te voorkomen dat bij breuk van het ballonnetje luchtembolie
optreedt, moet geen lucht worden gebruikt voor het oppompen van het
ballonnetje.

« In contact komen met verkalkte plekken verhoogt het risico van breuk
van het ballonnetje

- Het gebruik van een erg viskeuze of deeltjes bevattende
contrastvloeistof kan het lumen waardoor het ballonnetje wordt
opgepompt of geleegd doen verstoppen.



« Inverband met gevaar voor knappen van het ballonnetje, moet men
ervoor zorgen dat het maximale volume in opgepompte toestand niet
wordt overschreden voor katheters voor proximale en distale irrigatie.
Zie tabel. Het knappen van het ballonnetje ziet men aan de afname van
de weerstand op het zuigertje van de spuit tijdens het oppompen. Als
het ballonnetje knapt dient het oppompen te worden stopgezet en de
katheter onmiddellijk worden verwijderd.

Complicaties

Zoalsin alle gevallen van katheterisatie kunnen zich complicaties
voordoen, met name een ruptuur van de intima, een perforatie van de vaat-
wand, breuk en fragmentatie van het ballonnetje, loslaten van het uiteinde
van het katether, lokale of systemische infectie, arteriéle trombose, lokaal
hematoom, luchtembolie, barsten van een aneurysma, arteriéle spasme,
distale embolus bestaande uit bloedstolseltjes of arteriosclerotische
plaque, arteriéle dissectie of een bloeding.

Bewaring

De katheters moeten op een droge plaats worden bewaard, beschermd
tegen licht, warmte en chemische producten.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegaran-
deerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken
van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van
de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie

aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor
lig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend
gebaseerd op eenmalig gebruik.
Garantiedekking

LeMaitre Vascular, Inc. biedt de garantie dat dit instrument met redelijke

zorg is vervaardigd. Tenzij hierin uitdrukkelijk anders is vermeld, VERSTREKT
LEMAITRE VASCULAR UITDRUKKELIJKE NOCH STILZWIJGENDE GARANTIES MET
BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, HETZIJ VAN RECHTSWEGE OF ANDERS, MET
INBEGRIP VAN EN ZONDER ENIGE BEPERKING, STILZWIJGENDE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN WIJST LE-
MAITRE VASCULAR DERGELIJKE GARANTIES HIERBIJ AF. LeMaitre Vascular doet
geen enkele uitspraak met betrekking tot de geschiktheid van een bepaalde
behandeling waarin dit product wordt gebruikt, en de koper is hiervoor als
enige verantwoordelijk.

ONDER GEEN BEDING ZAL LEMAITRE VASCULAR (ZOALS IN DEZE ALINEA
GEBRUIKT, MET INBEGRIP VAN HAAR MEDEWERKERS, BESTUURSLEDEN,
COMMISSARISSEN OF GELIEERDE BEDRIJVEN) AANSPRAKELLIK ZIJN VOOR
DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLG- OF SPECIALE SCHADE, OF VOOR ZOGENAAMDE
BESTRAFFENDE OF TOT VOORBEELD DIENENDE SCHADEVERGOEDINGEN. ONDER
GEEN BEDING ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET
BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, ONGEACHT DE OORZAAK, VOLGENS WELKE
AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE DAN 00K, HETZI) OP GROND VAN CONTRACT OF
ONRECHTMATIGE DAAD, WETTELIJKE AANSPRAKELLKHEID OF ANDERE GRON-
DEN, HOGER ZIJN DAN DUIZEND DOLLAR (1000 USD), ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR OVER DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEVERGOEDING IS
INGELICHT EN NIETTEGENSTAANDE HET FEIT DAT DAARDOOR HET BELANGRIJK-
STE DOEL VAN DE MOGELIKHEID TOT VERHAAL ONTBREEKT. DEZE BEPERKINGEN
ZIIN VAN TOEPASSING OP ALLE CLAIMS VAN DERDEN.



Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebrui-
ksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwi-
jzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikne-
ming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de
gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er
inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68, kat 160178
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Mevedos Mégorocyos [ Mdgce Sy

26 0.05 45

3Fr 020 80

4Fr 0.75 10.5

SFr 1.50 13.0

6Fr 1.60 135

Tk 175 14.0

8Fr 3.00 17.5
AvTevdeitelg
[0} Bev TIPETTEL VO XPNOLHOTIOLELTAL YLK

EVOOPTNPLEKTOUN YLX SLOGTONA TWV &yYeLwv A Lo @AEPLKn BpopBekTopn.

Obnyieg xpnong

1. Apatpeite T uAAN 08AYNONG KAL POVOKWVETE TOV XEPOBKAHO HE
XTTOOTELPWHEVO PUTLONOYLKO 0ppO. MPETTEL Vi ETTAEYETE TUPBATH
OOPLYYX HE OYKO SLAVOUNG 000 TO SUVATOV TTANCLETTEPO TTPOG TN
XWPNTKOTNTX TOU XEPOBAAKHOU. ANHLOUPYELTE KEVO OTN TUPLYYX YL
VO XQALPETETE TOV AE€PQ TOU KaBeTHpa. ETTavoAapBéveTe To
POUOKWHX, XV XPELATETAL, KXL KXTOTILY SNULOUPYELTE EK VEOU KEVO
HEXPLG OTOL apaLpeBel OAoG 0 aépag. ZHMEIQZH: STn duépkela TG
EVEPYELNG GUTAG, XPELXTETAL TTXPAKONODONTN YLX EVOEXOHEVEG
SLppPoEG. MV XpNOLUOTIOLELTE TOV KXBETHPX OE TTEPLTITWON dLappong.
ElodyeTe Tov KaBeTpa, PE TOV XEPOBGAXUO EEPOOTKWTO, OTO KYYELO
HEXPL PLX TTEPLOXN TTOU BPLOKETEL TTEPX XTTO T BETN TwV ABWV KaL
TWV BpAVOHKTWY.

OTav 0 KXBETNPAG BPloKETAL 0T CWOTH BETN, POLTKWVETE TOV
KEPOBGAKHO HE TOV KTTOOTELPWHEVO 0pPO. STAUATHTE OTAV O
®EPOBGAGHOG EXEL EADEL OE ETTXPI HE TO TOLXWHE TOL QyYELOU.
Agaipeite Toug AMiBoug kot T BpROTUATE KTTOTUPOVTRG TOV KABETHPO
TTO TOV XOALKO TTIOPO.
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Mpoetdomodnon

MNapatApnan: AuTo To TIPOLOV TTEPLEXEL PUTLKO YRAKKTWHK EAXTTLKOU
(AXTEE), LKAVO Vo TIPOKUAETEL XANEPYLKEG AVTLDPATELG.

Mo voe xTToUYETE aEepdn PBoNi o TTEPLTITWAN PHENG TOL
®EPOBGAGHOU, PNV XPNOLUOTIOLELTE KEPX YLK VX (POVTKUTETE TOV
xePOBGAXpO.

Adyw Tou KLVdUVOL OKXTTHATOG TOU KEPOBOAKHOU, TIPETTEL VO
QPOVTITETE V& PNV LTTEPBAILVETE TOV PEYLOTO OYKO (POUCKWHKTOG TWV
KXBETNPWV EYYOG KoL &TTw dLaxBpoxnc. BA. Tavaka katwTépw. H prign
TOUL KEPOBAAKHOU ETILONUAIVETAL ATTO TN HELWEN TNG avVTIOTRANG OTO
€pBONO TNG CUPLYYRG KATK TO POUTKWUA. S€ TIEPLTITWON PAENG TOU
XEPOBGAKHOU, OTRUATHCETE TO POUCKWHUK KXL KTTOTUPETE KUETWG
TOV KXBETHPX.

NepuimAokég

Omwg o€ k&Be diadikaaia kabBeTnpLaapol, eivat BuvaTto va anpelwoiv
TIEPLTTAOKEG, 1BLwG SLAOTIAGN €W XLTWVX, DLETPNON TOL TOLXWHATOG TOU
ayYEGOU, dL&XPPNEN TOU XEPOBGAKHOU HE TEPAXLOUO, KTTOXWPNOT TOU
&KPOU TOU KXBETAPX, TOTILKA ) CUOTNULKA HOALVON, XPTNPLAKH



UPUHPWUIL, 1U1IAU WEHW TWHG, WEPWUITS SHPUAL, VWU T
AVELPLOPATOG, APTNPLAKOG OTTROUOG, GTTW EUBONO ATTOTENOUUEVO KTTO
10 BpOPPOUG KLPATOG 1} &TTO XPTNPLOTKANPWTLKNA TIAGKE, XPTNPLXKOG
BLOXWPLOHOG N KLUOPPOYLX.

Enavanooteipoon/Enavaiappavopevny ypion

Avti 1 ovokevn Tpoopiletar yia pia povo xpnon. Mnv
emavVoPNOHOTTOLElTE, EMOVETEEEPYALESTE 1] EXAVATOGTEIPDVETE.
H kaBapromnta kot otetpdTnTe TG ETOVETESEPYUOUEVI
ovokevg dev pmopei va dtucpariotel. H emavaypnoonoinon
NG GLOKEVNG UTOPEL VoL 081 YN oEL € peTddoon pLoldvvee®Y
petagd acbevov, Aoipmén, 1 Odvato tov acbevoig. Ta
AUPAKTNPLOTIKA AmOS00NG TNG GVOKEVNG HTOPEL VL EXNPEACTOVY
OPVNTIKG LOY® TNG emavenesepyaoiog 1} ETavonooteipmong,
3edopéEVou OTLT GVOKELT] OYESIAGTNKE KUl SOKLUAGTNKE HOVO
Y pia xprion. H diéprera {ong g cvokevig Paciletar o pio
xPMON HOVO.

Kaivyn Eyydnone

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdrat 6t éxet d00ei n evkoyn
@POVTIda KOTE TNV KATACKELT aLTO TOL TPOidvTog. Extog and
TIG TEPIMTMGELS TOV avopépovTatl pntd oto tapdv, n LEMAITRE
VASCULAR AEN ITAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQITHPH
EITYHZH XE XXEXH ME AYTO TO ITPOION, EITE AYTH
ITPOKYTITEI MEZQ NOMIKHE ATAAIKAZXIAY EITE ATA®O-
PETIKA, ZYMITEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIX NA
TTEPIOPIZETAI E AYTEZ, TQN ZIQITHPQN ETTYHZEQN
EMIIOPEYXIMOTHTAX'H KATAAAHAOTHTAX I'IA XY-
TKEKPIMENO XKOIIO, KAT ME TO ITAPON ATIOIIOIEITAI
KA®E TETOIA ETTYHZH. H LeMaitre Vascular dev moapéyet
Kopio SNAmoN oYETIKE He TNV KATEAANLOTNTA Y10 0ToL0dNTOTE
ovykekpévn Bepancio otnv omoia ypnoiponoteital To TPoiov,
onoio anotekel amokleloTikn €vOVVN TOL AYOPAGTH.

XE KAMIA ITEPIIITQXH H LEMAITRE VASCULAR (OIIQX
XPHZIMOIIOIEITAI XTHN ITAPOY XA ITAPATPAQ®O
XYMITEPIAAMBANOMENQN TQN EPTAZOMENQN XE
AYTHN, TON S TEAEXQN, TON AIEYOYNTQN 'H TQN
OYTI'ATPIKQN THX) AEN EYOYNETAIT'TA OITOIAAHIIOTE
AMEZH, EMMEZH, ITAPEITOMENH, EIAIKH, ITOINIKH
‘HITAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA TTEPIIITQXH
HEYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME
AYTO TO ITPOION, ME OITOIONAHIIOTE TPOITO KAI AN
ITPOKYTITEI, YIIO OTIOIAAHIIOTE ®EQPIA EY®YNHE,
EITE YIIO MOP®H EYMBAXHE, AAIKHMATOX, AYXTH-
PHX EYOYNHZ 'H ATA®OPETIKA, AEN MITOPEI NA YIIEP-
BAINEI TA XIAIA AOAAPIA ($1.000), ANEEAPTHTQZX ATIO
TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOIIOIHOEI I'TA
THN ITIGANOTHTA TETOIAX ATIQAEIAY, KATITAPA THN
ATIOTYXIA TOY OYZIAXZTIKOY XKOIIOY OIIOIAXAHIIO-
TE ©EPAIIEIAX. AYTOI OI ITEPIOPIZMOI IZXYOYN I'TA
OIIOIEZAHIIOTE AZIQXEIX TPITQN.

Mo nuepopnvia avabedpnong 1 k8061 ALTOV TV 0N YLOV
mepthapPavetol 6Ty Ticm cekida avTdV TV OdNy1dY Xpriong
Yo TNV TANPOoOpNGT TOL YpNoTY. Edv £xovv mapérBet koot
‘récwsplg (24) uﬁvsg petaéhd aurﬂg ™mg nuepounviag Kot g
APYONG TOV TPOTGVTOG, 0 YPHOTIG TPEMEL VUL ETIKOWMVHCEL UE TNV
LeMaitre Vascular yia v S1amiotdoet edv vrdpyovv dtodéoipeg
TpOGOETEG TANPOPOPIES GYETIKG PE TO TPOTOV.



LeMaitre® Embolektomi Kateteri
Kullanim Talimatlari - Tiirke

(Model Numaralan 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38,
1601-44, 1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68, 1601-78)
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Boyut Maksim.um Sivi Sisirilmig Balon
Hacmi (ml) Capi (mm)
2F 0,05 45
3F 0,20 8,0
4F 0,75 10,5
5F 1,50 13,0
6F 1,60 13,5
7F 1,75 14,0
8F 3,00 17,5

Kullanim Endikasyonlari
LeMaitre Embolektomi Kateteri arteriyel emboliis ve trombiisiin ¢ikariimas
icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
LeMaitre Embolektomi Kateteri endarterektomi, damar dilatasyonu ve
vendz trombektomi icin kullaniimamalidir.

Kullanma Yonergeleri

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

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

3. Kateter uygun konumdayken, balonu steril siviyla sisirin. Balon
damar duvarina oturdugunda durun.
4. Kateteri geri cekin ve tikanmaya neden olan materyali ¢ikarin. Geri

cekme sirasinda, sisirme hacmini damarin degisen capina uyacak
sekilde kontrol ederek balon capinin ayarlanmasi dnemlidir.

Uyan

. Bu iiriin alerjik reaksiyonlara neden olabilecek Dogal Kauguk
Lateks ierir.

. Balonun delinmesi durumunda hava emboliisiinii dnlemek
amaciyla, balonun sisirilmesi icin hava kullanilmamalidir.

. Kireclenmis plaga maruz kalmasl, balonun delinme riskini
artirabilir.

. Yiiksek derecede viskoz veya partikiil halindeki bir kontrast
maddenin kullanilmasi sisirme/sondiirme limenini tikayabilir.

. Balonun patlama riskinden dolayi, maksimum sisirme hacmi

aslimamalidir. Tabloya bagvurunuz. Balonun delindigi, sisirme
sirasinda siringa pistonundaki direncteki azalmayla algilanir.
Balonun delinmesi durumunda, sisirme islemini durdurun ve
kateteri hemen ¢ikarin.



Komplikasyonlar

Diger kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi, komplikasyonlar olusabilir.
Bunlar arasinda intima yirtilmasi, damar duvarinda perforasyon, fragmen-
tasyon ile balonun delinmesi, ucun ayniimasi, lokal veya sistemik enfek-
siyon, arteriyel tromboz, lokal hematomlar, hava emboliisii, anevrizma
yirtilmasi, arteriyel spazm, kan pihtilarinin veya arteriyosklerotik plagin
olusturdugu distal embolis, arteriyel disseksiyon ve hemoraji yer alir.

Saklama
Kateterleri kuru, karanlik bir yerde isi ve kimyasallardan uzakta saklayin.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin
temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin yeniden kullanilmasi ¢apraz
kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin 6lmesine yol acabilir. Cihaz
yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme
sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans ézelliklerinin
bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf 6mrii yalnizca tek kullanima baghdir.

Garanti Kapsami

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul derecede 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu belgede acikea verilenler disinda, LEMAITRE
VASCULAR, SINIRLI KALMAMAK KAYDIYLA, PAZARLANABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKLA ILGILI HER TURLU ZIMNI GARANTILER
DAHIL OLMAK UZERE, KANUNLARDAN YA DA BASKA YOLLARDAN
DOGMASINA BAKILMAKSIZIN, BU CIHAZLA ILGILI HI(BIR ACIK VEYA ZIMNi
GARANTIDE BULUNMAZ. LeMaitre Vascular iiriiniin kullanildign belirli bir
tedaviye uygunlukla ilgili hicbir beyanda bulunmaz ve bu tamamen alicinin
sorumlulugundadr.

LEMAITRE VASCULAR (CALISANLARI, GOREVLILER], MUDURLERi VEYA BAGLI
KURULUSLARI DAHIL BU PARAGRAFTA KULLANILDIGI ANLAMIYLA) HICBIR
KOSULDA DOGRUDAN, DOLAYLI, SONUCSAL, OZEL, VEYA CEZAI ZARAR
KARSISINDA SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FIlL VEYA KU-
SURSUZ SORUMLULUK DAHIL HiCBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE,
LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI SORUMLULUGU, NASIL
ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR'IN KAYIP OLASILIGINDAN
ONCEDEN HABERDAR EDILMESINE BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (0ZUM
YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHi, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ.
BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar iin bir revizyon
veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Giriin
kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay gegmis ise kullanici ek iriin bilgisinin
mevcut olup olmadigini dgrenmek tizere LeMaitre Vascular ile iletisime
gecmelidir.
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Lemaitre®-embolektomiakatetri

(Mallinumerot 1601-24, 1601-26, 1601-28, 1601-34, 1601-38, 1601-44,
1601-48, 1601-54, 1601-58, 1601-68 ja 1601-78

Kdyttoohjeet - Suomi

[STERILE[EQ| @ T

Koko Nestetilavuus Taytetyn ballongin
enintaan (ml) lapimitta (mm)
2F 0,05 45
3F 0,20 8,0
4F 0,75 10,5
5F 1,50 13,0
6F 1,60 13,5
7F 1,75 14,0
8F 3,00 17,5%
*Ei saatavilla Yhdysvalloissa.
Kayttdindikaatiot
LeMaitre-embolektomiakatetrin kayttdaihe on valtimon embolian ja trombin
poistaminen.

Vasta-aiheet
LeMaitre-embolektomiakatetria ei saa kéyttaa endarterektomiaan, suonten
laajentamiseen tai laskimon trombektomiaan.

Kayttoohjeet

1.

Poista ohjain ja taytd ballonki fysiologisella steriililld nesteelld. Valitse
ruisku, jonka tilavuus on mahdollisimman lahelld ballongin tilavuutta.
Poista ilma katetrista vetdmalla ruiskun mantad. Toista tarvittaessa

ja alipaineista uudelleen kunnes kaikki ilma on poistettu. HUOMIO:
Tarkista ettd vuotoja ei ole. Ei saa kdyttad, jos vuotoa havaitaan.

. Vie katetri ballonki tyhjand suoneen poistettavan materiaalin ohi.

Katetrin viennissa suoneen voidaan tarvittaessa kdyttaa apuna
mukana tulevaa ruostumattomasta teraksesta valmistettu irrotettavaa
ohjainta.

. Katetrin ollessa sopivissa paikassa, taytd ballonki steriililld nesteelld.

Lopeta tayttd, kun ballonki on kiinni suonen seindmassd.

. Vedd katetri ulos ja poista tukosmateriaali. Takaisinvedon aikana on

tarkeda sddtad ballongin halkaisijaa ohjaamalla tayttomaaraa niin, etta
se vastaa suonen vaihtelevaa halkaisijaa.

Varoitus

Tama tuote sisaltad luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Ballongin tayttdon ei saa kdyttdd ilmaa, jotta ehkaistaan iimaembolia
jos ballonki repeytyisi.

Ballongin repeytymisen riski saattaa lisddntyd kovettuneelle plakille
altistumisen yhteydessd.

Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen varjoaineen kaytto saattaa
tukkia téytto-/tyhjennysluumenin.

Enimmaistdyttomaarda ei saa ylittdd ballongin halkeamisvaaran takia.
Katso taulukko. Ballongin repeytyminen havaitaan ruiskun mannén
vastuksen véhentymisend tayton aikana. Jos ballonki repeytyy,
keskeyta tayttd ja poista katetri vélittomasti.




Komplikaatiot

Katso taulukko. Ballongin repeytyminen havaitaan ruiskun mannén
vastuksen vahentymisend tayton aikana. Jos ballonki repeytyy, keskeytd
tdyttd ja poista katetri vlittomasti.

Komplikaatiot

Kaikkien muiden katetritoimenpiteiden tavoin komplikaatioita voi ilmeta.
Niitd voivat olla muun muassa intiman repedmd, suonen seindman per-
foraatio, ballongin repeytyminen ja hajoaminen, kérjen irtoaminen, paikal-
linen tai systeeminen infektio, valtimotromboosi, paikalliset hematoomat,
ilmaembolia, aneurysman ruptuura, valtimospasmi, verihyytymien tai
arterioskleroottisen plakin distaalinen embolisaatio, valtimon dissektio
javerenvuoto.

Varastointi
Katetrit on sdilytettéva kuivassa ja pimedssa paikassa kaukana l[ammostd ja
kemikaaleista.

Uudell ilointi / uudelleen kiytts
Tam laite on kertakayttoinen. Ei saa kdyttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleen kasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen
uudelleen kéyttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan
kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen
késittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon
ja testattu kertakayttdisend. Laitteen kayttdika perustuu vain kertakdyttgon.

Takuu

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timan tuotteen valmistuksessa on
noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Mikali tassa yhteydessa ei ole
erikseen mainittu, LEMAITRE VASCULAR EI ANNA TUOTTEELLE MINKAANLAISTA
NIMENOMAISTA TAI IMPLISIITTISTA TAKUUTA, PERUSTUEN LAKIIN TAI
MUUHUN, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAUPATTAVUUTTA TAI
SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU, JA
SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta tuotteen
sopivuudesta mihinkaan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kaytetaan; tima on
yksin ostajan vastuulla.

LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA LUVUSSA TARKOITETAAN, MUKAAN
LUKIEN SEN TYONTEKLIAT, VIRKAILLJAT, JOHTAJAT TAI TYTARYRITYKSET)

EI OLE VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKS| MAARATYISTA
VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN
LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN
TAIMUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA ($ 1000), RIIPPUMATTA

SITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN
MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN
KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamdaré on annettu kdyttdjan
tiedoksi ndiden kayttohjeiden takasivulla. Jos téman pdivamadran ja tuot-
teen kdyton valilla on kulunut kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kdyttajan
tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta
saatavilla lisatietoa.



Symbol Legend

@ op | F—em—
English | Symbol Legend | Distributed By Outer Diameter | Usable Length
Deutsch | Symbol-Legende | Vertrieb AuBen- Nutzbare Lange
durchmesser
francais | Légende des Distribué par Diametre Longueur utile
symboles externe
Italiano | Legenda Distribuito da Diametro Lunghezza utile
esterno
Espaiiol | Leyenda Distribuido por Didmetro Longitud utilizable
externo
Portu- Legenda dos Distribuido por Diametro Comprimento
qués Simbolos externo Utilizavel
dansk Symbolforklaring | Distribuert af Udvendig Anvendelig lengde
diameter
svenska | Symbolforklar- | Distribueras av Ytterdiameter | Arbetslangd
ingar
Neder- | Legenda Distributeur Buitendiameter | Bruikbare lengte
lands
EMvikd | Ymopvnpa Navépetal E€wtepikn Xpnatpomototpo
oupBorwv and Didpetpog Mijkog
Tiirke Sembol Distribiitor Firma Dis Cap Kullanilabilir
Agiklamast Uzunluk
[ = 2RI Az A
Suomi Symbolin Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus
kuvateksti
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eifu.LeMaitre.com

English | Do not re-use CAUTION: This product Consultinstructions
contains natural rubber latex | for use: https://eifu.
which may cause allergic lemaitre.com
reactions.

Deutsch | Nicht VORSICHT: Dieses Produkt Bitte lesen Sie die

wiederverwenden enthilt Naturkautschuklatex, | Gebrauchsanleitung:
derallergische Reaktionen | https:/eifu.lemaitre.
hervorrufen kann. com

francais [ Ne pas réutiliser ATTENTION : Ce produit Consulter le mode
contient du latex de caou- d’emploi: https://eifu.
tchouc naturel susceptible lemaitre.com
d'occasionner des réactions
allergiques.

Italiano | Non riutilizzare ATTENZIONE! Questo prodotto |lIstruzioni per l'uso:
contiene lattice di gomma https://eifu.lemaitre.
naturale, che puo causare com
reazioni allergiche.

Espafiol | Noreutilizar PRECAUCION: Este producto | Consulte las instruc-
contiene goma de lgtex natu- | ciones de uso: https://
raly puede causar reacciones | eifu.lemaitre.com
alérgicas.

Portu- | Nao reutilizar CUIDADO: Este produto Consultar instrugdes

qués contém latex de borracha de utilizacdo: https://
natural que poderd originar | eifu.lemaitre.com
reaccdes alérgicas.

dansk Ma ikke genanvendes | FORSIGTIG: Dette produkt Sebrugervejlednin-
indeholder naturgummilatex, | gen: https://eifu.
som kan forarsage overfol- | lemaitre.com
somhedsreaktioner.

svenska | Ateranvand inte 0BS! Denna produkt Se Bruksanvisning:
innehdller naturgummilatex, | https://eifu.lemaitre.
vilketkan orsaka allergiska | com
reaktioner.

Neder- | Niet hergebruiken LETOP: Dit product Raadpleeg de gebrui-

lands bevat natuur 1. ke ijzing: https://
enkan allergische reacties eifu.lemaitre.com
veroorzaken.

EMAnvika | Mnv MPOXOXH: To mpoidv avtd Tuppouleuteite T0

EMavaypnolpomoleite | mepiéxel GUOIKO EAAOTIKO QUANGBI0 0dnyIOV
KWL TO omoio pmopei va xpriong: https://eifu.
Tipokahéoel alhepyikéC lemaitre.com
aVTIOPAOELS.

Tiirke | Tekrar kullanmayin DIKKAT: Bu iiriin alerjik reak- | Kullanma talimatlari-
siyonlara neden olabilecek nabakin:
dogal kauguk lateks icerir. https://eifu.lemaitre.

com

B IR Wi APNEAR WS ERTIRE
RFLBTRE S BOS JABE: https://
U eifu.lemaitre.com

Suomi |Eisaakdyttaa HUOMIO: Téma tuote siséltad | Tutustu kdyttdohjei-

uudelleen luonnonkumilateksia, joka siin: https://eifu.
voi aiheuttaa allergisia lemaitre.com

reaktioita.
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English | Use-by Date Sterilized using ethylene Do Not Use if Package is
oxide Opened or Damaged
Deutsch | Verfallsdatum Mit Ethylenoxid sterilisiert | Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung
nicht verwenden
francais | Date limite Stérilisé a I'aide d‘oxyde Ne pas utiliser si
d'utilisation d‘éthylene I'emballage a été ouvert
ouend é
Italiano | Utilizzareentro | Sterilizzato con ossido Non usare se la
dietilene confezione & aperta o
danneggiata
Espafiol | Fechade Esterilizado con oxidode | No utilizar si el paquete
caducidad etileno estd abierto o dafiado
Portu- | Datade validade |Esterilizado por oxido de Nao Utilizar Caso a
qués etileno Embalagem Esteja
Danificada ou Aberta
dansk Holdbarhedsdato | Steriliseret med atylenoxid | Mé ikke anvendes, hvis
pakningen er dbnet eller
beskadiget
svenska |Utgangsdatum | Steriliserad med etylenoxid | Farinte anviandas om for-
packningen har 6ppnats
eller drskadad
Neder- | Houdbaarheids- | Gesteriliseerd met Niet gebruiken als
lands datum ethyleenoxide verpakking is geopend of
beschadigd
EMnvikd | HpepopnviaMiéng | Amooteipwpévo pe ofeidto | Mn xpnotponoteite
Tou atBuleviou av n ouoKevacia
ivatavolyti i
£xelumootei (npia
Tiirkce | Son Kullanma Etilen oksit kullanilarak Ambalaj Agilmis
Tarihi sterilize edilmitir veya Zarar Gormiisse
Kullanmayin
R R HH KK WSR2 AR A
FTIT, W20 .
Suomi Viimeinen kdyt- | Steriloitu etyleenioksidilla | Eisaa kdyttdd, jos

topdiva

pakkaus on avattu tai
vahingoittunut
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English | Keepawayfrom  [KeepDry Consultinstructions | Donotre-sterilize
sunlight foruse
Deutsch | Vor direkter Son- [ Trocken Bitte lesen Sie die Nichterneut
neneinstrahlung | aufbe- Gebrauchsanleitung | sterilisieren.
schiitzen wahren
frangais |Teniral’écartdela | Tenirausec |Consulterlemode | Nepasrestériliser
lumiére du soleil d'emploi
Italiano | Conservareal Conservare | lIstruzioniperl'uso | Nonristerilizzare.
riparodallaluce  |all'asciutto
solare
Espaiiol | Manténgalo Mantener | Consulte lasinstruc- | Nore-esterilizar
alejado de la luz 5eco ciones de uso
solar
Portu- | Manterlongeda |Manterseco |Consultarinstruges |Naoreesterilizar
qués luz solar de utilizacao
dansk Undga sollys Opbevares | Sebrugervejled- Maikke
tort ningen gensteriliseres
svenska [ Hall borta fran Forvaras SeBruksanvisning | Omsteriliserainte
solljus torrt
Neder- | Beschermentegen | Droog Raadpleeg de Niet opnieuw
lands zonlicht bewaren gebruiksaanwijzing | steriliseren
EMnvikd | Na guhdooetat Na ZupBoudevteiteto | Mnv
Hakptd amd To pwg | Satnpeitat | gulddio odnytwv | pavete
Tou iAoy OTEYVO xpriong
Tiirke | Giines isigindan KuruTutun | Kullanma talimatla- | Tekrar sterilize
uzak tutun rina bakin etmeyin
P BRI | (R TAR [ 152 A Al | A S KT
HIBLH
Suomi | Séilytettava Séilytettava | Katso kéyttoohjeet | Eisaasteriloida

auringonvalolta
suojattuna

kuivassa

uudelleen
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English [ Balloon Volume | Caution: Federal USA law restricts this | Date of
device to sale by or on the order of a Manufacture
physician.

Deutsch | Ballon-Volumen | Achtung: GemdB den Bundesgesetzen | Herstellungs-
der USA und anderen Gesetzen darf datum
dieses Gerat nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes verkauft werden.

frangais | Volume du Attention : La législation fédérale des Datede

ballonnet Etats-Unis n‘autorise la vente de ce fabrication
dispositif qu'a un médecin ou sur ordre
d’un médecin.
Italiano | Volume del Attenzione: le leggi federali degli Stati | Datadi
palloncino Uniti e altre leggi consentono la vendita | produzione
di questo dispositivo solo a medici dietro
prescrizione medica.
Espafiol | Volumen del Precaucion: La legislacion federal de Fechade
baldn EE.UU.y otras regulaciones restringen la | fabricacion
venta de este dispositivo a la prescripcion
médica.

Portu- [ Volumedobaldo |Aviso: A leifederal dos EUA e outras Data de fabrico

qués leis limitam a venda deste dispositivo
por médicos ou mediante indicagdo de
um médico.

dansk Ballonvolumen | Advarsel: Ifolge forbundsstatslovgivning | Produktion-
og anden lovgivning i USA ma dette sdato
udstyr kun szlges af en laege eller efter
dennes anvisning.

svenska | Ballongvolym Varning: Amerikansk (USA) och andra Tillverknings-
landers lag medger endast forsaljning av | datum
lakare eller enligt order av lakare.

Neder- | Volume ballon Let op: Krachtens federale en andere Fabricagedatum

lands wetgeving in de Verenigde Staten mag
dit product slechts door of in opdracht
van artsen worden verkocht.

ENnvika | Oykog Npoaoyr: Hopoamoviakn kat dAR Huepopnvia

umaoviod vopoBeoia Twv H.M.A. meptopile Ty KATaokeur¢
TWANON QUTAG TG GUOKEVNC HOVO OE
10Tp6 1 Kat’ evToAny latpou.

Tiirkce | Balon Hacmi Dikkat: Federal ABD yasalari ve diger Uretim Tarihi
yasalar bu cihazin
hekim tarafindan veya hekim siparisiyle
satilmasini
zorunlu tutar."

P | REAM PO SRR A B A | A E
A LA ST 25 4.

Suomi | Pallon tayt- Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion | Valmistus-

toméara laki ja muut méaraykset rajoittavat paivamaara

taman laitteen myynnin ainoastaan
ladkareille tai ladkarin maarayksesta.
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English | Manufacturer Catalog Number Batch Code

Deutsch | Hersteller Katalognummer Chargen-Code

francais | Fabricant Numéro de Code dulot
catalogue

Italiano | Produttore Numero di catalogo | Codice del lotto

Espaiiol | Fabricante Nimero de catalogo | Cédigo de lote

Portu-  |Fabricante Ndmero de catélogo | Cédigo de lote

qués

dansk Producent Katalognummer Partikode

svenska | Tillverkare Katalognummer Satskod

Neder- | Fabrikant Catalogusnummer | Lotcode

lands

EMNnvikd | Kataokevaotric | AptOpog katahoyou | Kwdikog maptidac

Tiirkge [ Uretici Katalog Numarasi | Seri Kodu

e | iR RSB it

Suomi | Valmistaja Luettelonumero Erakoodi
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