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Reddick® Cholangiogram Catheter
Instructions for Use - English
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Description (Reddick® Scoop Tip Cholangiogram Catheter)

The Reddick® Scoop Tip Cholangiogram Catheter (model # 2401-50, -51, -52, -53) has been specifically designed for the
Laparoscopic Cholecystectomy procedure. The catheter is a bilumen balloon catheter with distal irrigation capabilities. Two
stopcocks are bonded to the proximal arms of the catheter. The white stopcock indicates the lumen for balloon inflation, and the
blue stopcock indicates the lumen for irrigation and dye injection. Recommended accessories to the catheter are included in the
packaging, and listed in the contents section below.

A non-radiopaque body prevents the catheter from creating a shadow on the cholangiogram, while a radiopaque marker at the
tip makes the balloon position easily identifiable. Depth markings of 2 and 3 cm on the catheter aid the physician in positioning
the balloon in the cystic duct, and the balloon holds it securely in place after inflation.

The catheter is positioned through either the Reddick Introducer Sheath or Needle Introducer into the cystic duct. The distally
curved Reddick Introducer Sheath and its scooped tip are designed for easier catheter insertion into the cystic duct incision.

Maximum Liquid Capacity | 0.2mL

Maximum Gas Capacity 0.4 mL

Useable Length 50cm

2401-50, €2401-50 2401-51, e2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53, €2401-53
1 catheter 1 catheter 1 catheter 1 catheter
1syringe, 3 mL 1syringe, 3 mL 1syringe, 3 mL 1syringe, 3 mL

1 Introducer Sheath 1 Introducer Sheath 1 Reddick Needle Introducer Set 1 Reddick Needle Introducer Set

1 Introducer Sheath 1 Introducer Sheath

Description (Reddick® Cystic Duct Cholangiogram Catheter)

The Reddick Cystic Duct catheter (model # 2400-50, -51, -52, -53) has been specifically designed for the Laparoscopic
Cholecystectomy procedure. The catheter is a bilumen balloon catheter with distal irrigation capabilities. However,

the design modifications improve the functionality of the Reddick Cystic Duct catheter during the Laparoscopic
Cholecystectomy procedure.

The taut catheter improves the maneuverability. The balloon design firmly anchors the catheter in the Cystic Duct without
clamping. The depth marks of 2 and 3 cm aid the physician in visualization of the balloon position in the Cystic Duct. The
non-radiopaque body prevents the catheter from creating a shadow on the cholangiogram.

The catheter is positioned through the Reddick Introducer Sheath into the cystic duct. The balloon is inflated in the cystic
duct to hold the catheter in place.

Maximum Liquid Capacity | 0.2mL

Maximum Gas Capacity 0.4mL

Useable Length 50 cm




2400-50, e2400-50 2400-51, €2400-51 2400-52, e2400-52 2400-53, €2400-53

1 catheter 1 catheter 1 catheter 1 catheter

1syringe, 3 mL 1syringe, 3 mL 1syringe, 3 mL 1syringe, 3 mL

1 Introducer Sheath 1 Introducer Sheath 1 Reddick Needle Introducer Set 1 Reddick Needle Introducer Set
1 Introducer Sheath 1 Introducer Sheath

Contraindications
1. The catheter is not to be used as a dilation catheter.
2. The catheter is not to be used for the introduction of drugs other than saline, heparine, and contrast media.
3. The catheteris a temporary device and cannot be implanted.
Precautions
1. The catheter is reccommended for single use only.
2. Inspect the product and package prior to use and do not use the catheter if there is any evidence that the package
has been punctured or that the catheter has been damaged.
3. Pretest the catheter before use, using either Testa or b.
a. Inflate the balloon to the recommended capacity with air and immerse the balloon in sterile water. If there is

any evidence of air escaping around the balloon or if the balloon will not remain inflated, do not use the product.
Maximum air capacity is 0.6mL/0.4mL.
b. Or check the balloon integrity by inflating and deflating with sterile saline for injection before use. If the balloon
does not appear to function normally, do not use the product. Maximum liquid inflation is 0.2 mL.
. Air should not be used to inflate the balloon if there is a possibility of embolization with balloon rupture.
. Make secure connections between all syringes and stopcock hubs to avoid the introduction of air.
. Toavoid damage to the fragile latex, do not grasp the balloon with instruments at any time.
Do not inflate the balloon to any greater volume than is necessary. DO NOT EXCEED the recommended maximum
inflation capacity. See chart for specific catheter inflation limits.
8. Deflate the balloon prior to withdrawing the catheter.
9. The possibility of balloon rupture must be taken into account when considering the risk involved in a balloon
catheterization procedure.
Storage/Shelf Life
The shelf life is indicated by the use by date on the package label. Since natural rubber latex is acted on by environmental
conditions, proper storage procedures must be practiced to achieve optimum shelf life.
The product should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights, sunlight and chemical fumes to prevent premature
deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation should be practiced.
LeMaitre Vascular, Inc. products are supplied sterile and non-pyrogenic in sealed easy to open containers. This device is packaged
in a non-sterile outer pouch and a sterile inner peel-open package. The sterility of the inner package is assured as long as it is
unopened and undamaged. Since the shelf life of the product is dictated by the natural life of the latex, resterilization will not
extend the shelf life of the product. LeMaitre Vascular, Inc. cannot reprocess or replace outdated product.
References
1. Burdick, J.F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, June
1980, pages 638-644.
2. Chidi, C.C,, DePalma, R.G., “Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549,1978.
3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter”. Neurological
Surgery, 7:39, 1977.
4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71, May 1970, pages 695-
703.
Description (Reddick® Needle Introducer)
This two piece needle set includes a tapered end outer cannula and a solid, sharp, 8 inch long, 13 gauge needle with a
two-facet point. A hemostasis valve is bonded to the proximal end of the cannula to provide a friction fit to the catheter
introduction to prevent leakage of C02 gas during Laparoscopic Cholecystectomy procedures.
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Indications

The two piece needle is inserted through the body cavity. The stylet is withdrawn permitting introduction of the
cholangiography catheter or other instrument. The hemostasis valve provides a friction fit to the catheter or other
instrument preventing the escape of gas during Laparoscopic Cholecystectomy procedures.

Precautions
1. The device is recommended for single use only.

2. The device is a temporary device and can not be implanted.

3. Inspect the product and package prior to use. Do not use the trocar set if there is any evidence that the package
has been punctured or the product damaged. The top of the Needle is extremely delicate and may be damaged if
dropped or otherwise mishandled.

4. Extreme care should be used during placement and insertion to avoid unintentional puncture of any internal organs.
5. Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
6. Remove protective tip cover before use.

Instructions
1. Remove protective tip cover.

2. Inspect tip for damage.

3. Make a smallincision just below the ribs and lateral to the upper 5 mm trocar. Pulling Hartmans Pouch inferior and
lateral will help obtain a better angle for insertion.

4. Insert the two piece needle set through the body cavity.
5. Remove the stylet and insert catheter through the hemostasis valve of the cannula and into the cystic duct.
Specification

Inner Diameter Length Material

0.080 Inches (2 mm) 17 cm useable length Nylon

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 of the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the
device may be compromised due to reprocessing or re-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 TS EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, OR
AFFILIATES) BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT
WILLTHE 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.



Reddick® Cholangiografie-Katheter

Gebrauchsanleitung — Deutsch

(Modellnummern 2401-50, €2401-50, 2401-51, e2401-51, 2401-52, €2401-52, 2401-53, €2401-53, 2400-50, €2400-50, 2400-
51,€2400-51, 2400-52, €2400-52, 2400-53, €2400-53)
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Bebeschreibung (Reddick® Scoop Tip Cholangiografie-Katheter)

Der Reddick® Scoop Tip Cholangiografie-Katheter (modell-nr. 2401-50, -51, -52, -53) wurde speziell fiir die Laparoskopische Cholezystek-
tomie entwickelt. Bei dem Katheter handelt es sich um einen zweilumigen Ballonkatheter mit distaler Spiilvorrrichtung. An den
proximalen Armen des Katheters befinden sich zwei Sperrhahne. Der weiBe Sperrhahn indiziert das Lumen zum Aufblasen des Ballons und
der blaue Sperrhahn indiziert das Lumen zum Spiilen und fiir die Injektion von Kontrastmittel. Die Packung enthalt das fiir den Katheter
empfohlene Zubehdr, dasim Abschnitt INHALT unten aufgefiihrt ist.

Ein nicht-strahlendichter Korper verhindert, dass der Katheter auf dem Cholangiogramm einen Schatten erzeugt, wahrend ein strahlen-
dichter Marker an der Spitze den Ballon leicht erkennbar macht. Mithilfe der Tiefenmarkierungen von 2 cm und 3 cm auf dem Katheter
kann der Arzt den Ballon im Gallenblasengang positionieren. Nach dem Aufblasen wird der Ballon durch die sicher fixiert.

Der Katheter wird entweder durch die Reddick-Einfiihrschleuse oder die Einfiihradel im Gallenblasengang positioniert. Die distal gekriim-
mte Reddick-Einfiihrschleuse und ihre l6ffelformige Spitze erleichtern die Einfiihrung des Katheters durch die Inzision im Gallenblasen-

gang.

Spezifikationen

Maximale Fliissigkeitskapazitét | 0,2 mL

Maximale Gaskapazitét 0,4mL

Nutzlénge 50 cm
e

2401-50, €2401-50 2401-51, €2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53, €2401-53

1 Katheter 1 Katheter 1 Katheter 1 Katheter

1Spritze, 3 mL 1Spritze, 3 mL 1 Spritze, 3 mL 1Spritze, 3 mL

1 Einfiihrschleuse 1 Einfiihrschleuse 1 Einfiihrschleuse 1 Einfiihrschleuse

1 Reddick-Kaniile Einfilhrset | 1 Reddick-Kaniile Einfiihrset

Beschreibung (Reddick® Gallengangkatheter)

Der Reddick Gallengangkatheter (modell-nr. 2400-50, -51,-52, -53) wurde speziell fiir das Laparoskopische Cholezystektomie-
Verfahren konzipiert. Der Katheter ist ein zweilumiger Ballonkatheter mit einer distalen Spiilvorrichtung. Die Design-
Modifikation hat jedoch die Funktionsfahigkeit des Reddick Gallengangkatheters bei Anwendung wéhrend des laparoskopischen
Cholezystektomie-Verfahrens bedeutend erhdht.

Der starre Katheter verbessert die Manipulationsfahigkeit. Das Ballondesign verankert den Katheter ohne Festklemmen fest
im Gallenblasengang. Die Tiefenmarken von 2 cm und 3 cm dienen dazu, den Arzt beim Sichtharmachen der Ballonposition

im Gallengang zu unterstiitzen. Der rontgennegative Katheterkorper verhindert, dass der Katheter einen Schatten auf das
Cholangiogramm wirft.

Der Katheter wird durch das Reddick Introducer Sheath (Einfiihrungsinstrumenten-Hiilse) in den Gallengang eingefiihrt. Der
Ballon wird im Gallengang gefiillt, um den Katheter ortsfest zu fixieren.

Spezifikationen

Maximale Flissigkeitskapazitét | 0,2mL

Maximale Gaskapazitét 0,4mL

Nutzlénge 50 cm




2400-50, €2400-50 2400-51, e2400-51 2400-52, €2400-52 2400-53, €2400-53
1 Katheter 1 Katheter 1 Katheter 1 Katheter
13-mL-Spritze 13-mL-Spritze 13-mL-Spritze 13-mL-Spritze
1 Einfiihrschleuse 1 Einfiihrschleuse 1 Einfiihrschleuse 1 Einfiihrschleuse
1 Reddick-Kaniile Einfilhrset | 1 Reddick-Kaniile Einfiihrset

Gegenanzeigen
1. DerKatheter ist nicht zur Anwendung als Dilatationskatheter bestimmt.

2. DerKatheter darf auBer zur Verabreichung von physiologischer Kochsalzlosung, Heparin und Kontrastmitteln nicht zur
Verabreichung von anderen Arzneimitteln verwendet werden.

3. DerKatheter st ein kurzzeitig einzusetzendes Produkt und darf nicht implantiert werden.

Vorsichtsmassnahmen
1. DerKatheterist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. DasProdukt und die Verpackung vor Gebrauch sorgféltig auf Anzeichen einer Beschddigung priifen. Den Katheter nicht
verwenden, falls es Anzeichen dafiir gibt, dass die Packung oder der Katheter beschédigt ist.

3. Vor Gebrauch sollte der Katheter folgenden Tests unterzogen werden:

a. Den Ballon mit Luft auf das empfohlene Volumen aufblasen und in steriles Wasser eintauchen. Bei Anzeichen von
Luftblaschen in der unmittelbaren Umgebung des Ballons oder bei Unfahigkeit des Ballons, aufgeblasen zu bleiben,
darf das Produkt nicht angewendet werden. Die maximale Luftkapazitat betragt 0,6mL/0,4 mL.

b. AuBerdem die Ballonintegritat vor Gebrauch durch Fiillen und Entleeren mit steriler physiologischer Kochsalzlosung
zur Injektion priifen. Falls der Ballon nicht normal zu funktionieren scheint, darf das Produkt nicht angewendet
werden. Die maximale Fliissigkeitskapazitét betragt 0,2 mL.

4. DerBallon sollte nicht mit Luft aufgeblasen werden, wenn bei Platzen des Ballons das Risiko einer Emboliebildung besteht.

5. Umzugewahrleisten, dass keine Luft eingeschlossen wird, darauf achten, dass die Spritzen und Nadelansatzstiicke fest
miteinander verbunden sind.

6. Umeine Beschadigung des empfindlichen Latexmaterials zu vermeiden, darf der Ballon zu keinem Zeitpunkt mit
Instrumenten manipuliert werden.

7. Den Ballon nicht mehr als auf das zur Blockierung des Blutflusses notwendige Volumen fiillen. Das empfohlene maximale
Fiillvolumen NICHT UBERSCHREITEN. Siehe Tabelle, in der die Katheterfiillgrenzen aufgelistet sind.

8. DerBallonist vor dem Entfernen des Katheters zu evakuieren.

9. BeiderBeurteilung der bei einer Ballonkatheterisierung in Erwégung zu ziehenden Risiken muss die Mdglichkeit, dass ein
Ballon platzt oder anderweitig versagt, beriicksichtigt werden.

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer wird durch das Verfallsdatum auf dem Packungsetikett angezeigt. Da Naturkautschuklatex umweltbedingten
Einfliissen ausgesetzt ist, miissen korrekte Lagerbedingungen gewdhrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen.

Das Produkt sollte kiihl und dunkel und geschiitzt vor Fluoreszenzlicht, Sonnenlicht und Chemikaliend@mpfen aufbewahrt werden, um
eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons zu verhindem. Vorrdte sollten regelméRig erneuert werden.

Produkte von LeMaitre Vascular, Inc. werden steril und pyrogenfrei in verschlossenen und einfach zu 6ffnenden Behéltern geliefert. Das In-
strument ist in einem nicht sterilen AuBenbeutel und einem aufreiBbaren sterilen Innenbeutel verpackt. Die Sterilitat der Innenverpackung
ist gewahrleistet, solange diese nicht gedffnet oder beschadigt wird. Da die Haltharkeit des Produktes von der natiirlichen Haltbarkeit des
Latex bestimmt wird, wird die Haltbarkeit des Produktes durch Resterilisation nicht verlangert. Produkte mit abgelaufenem Haltbarkeits-
datum werden von LeMaitre Vascular, Inc. nicht wiederaufbereitet oder ersetzt.

Quellen
1. Burdick, J.F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters”. Surgery, Band 87, Juni 1980,
Seite 638-644.

2. Chidi, C.C,, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549,1978.

3. Dujovny, M., Laha, RK., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter”. Neurological Surgery, 7:39,
1977.

4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, Band 71, Mai 1970, Seite 695-703.



Beschreibung (Reddick® Nadeleinfiihrer)
Dieses zweiteilige Nadelset setzt sich aus einer AuBenkaniile mit einem konisch zulaufenden Ende und einer festen, scharfen, 20
cm langen 13-G-Nadel mit einer zweikantig geschliffenen Spitze zusammen. Ein Himostaseventil ist mit dem proximalen Ende
der Kaniile verbunden, um den Katheter luftdicht einfiihren zu kdnnen, so dass bei der laparoskopischen Cholezystektomie kein
(02-Gas austreten kann.
Anwendungsgebiete
Die zweiteilige Nadel wird durch die Bauchhdhle eingefiihrt. Das Mandrin wird herausgezogen, wodurch die Einfiihrung des
cholangiographischen Katheters oder eines anderen Instruments ermdglicht wird. Das Hamostaseventil sorgt fiir eine luftdichte
Einfiihrung des Katheters oder eines anderen Instruments und verhindert das Austreten von Gas wahrend der laparoskopischen
Cholezystektomie.
Vorsichtsmassnahmen

1. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. DasProdukt ist ein kurzzeitig einzusetzendes Produkt und darf nicht implantiert werden.

3. Uberpriifen Sie das Produkt und die Verpackung vor Gebrauch auf Anzeichen einer Beschadigung. Falls die
Originalpackung oder das Produkt beschadigt ist, darf das Trokarbesteck nicht verwendet werden. Die Nadelspitze ist
duBerst fein und kann beschédigt werden, wenn sie herunterfallt oder falsch gehandhabt wird.

4. Bei der Platzierung und Einfiihrung ist hdchste Vorsicht geboten, um eine unbeabsichtigte Punktion der inneren Organe
zuvermeiden.

5. GemaR den Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
6. Entfernen Sie vor Gebrauch die Schutzabdeckung von der Nadelspitze.

Gebrauchsanweisung
1. Entfernen Sie die Schutzabdeckung von der Nadelspitze.

2. Priifen Sie, ob die Nadelspitze beschadigt ist.

3. Nehmen Sie direkt unterhalb der Rippen und seitlich vom oberen 5-mm-Trokar einen kleinen Einschnitt vor. Ziehen Sie
den Hartmann-Sack nach innen und zur Seite, um einen besseren Einfiihrungswinkel zu erhalten.

4. Fiihren Sie das zweiteilige Nadelset durch die Bauchhahle ein.

5. Ziehen Sie das Mandrin heraus und fiihren Sie den Katheter durch das Himostaseventil der Kaniile in den
Gallenblasengang ein.

Spezifikationen

Innendurchmesser Material

2mm 17 cm nutzbare Lénge Nylon

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden.

Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur
Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des
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 erwdhnten Garantie, ERTEILT LEMAITRE VASCULAR KEINERLEI SCHRIFTLICHE ODER MUNDLICHE GARANTIEN IN
ZUSAMMENHANG MIT DIESER VORRICHTUNG, SEI ES KRAFT GESETZES ODER ANDERWEITIG ENTSTEHEND, EINSCHLIESSLICH 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 bestim-
mte Behandlung, bei der das Produkt verwendet wird; dies ist ausschlieBlich der Verantwortlichkeit des K&ufers 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 KOMMEN, 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 ARTVON 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 zusatzliche
Produktinformationen vorliegen.



Cathéter de Cholangiographie Reddick®

Mode d’emploi - Francais

(Numéros de modele 2401-50, €2401-50, 2401-51, €2401-51, 2401-52, €2401-52, 2401-53, £2401-53, 2400-50, €2400-50,
2400-51, €2400-51, 2400-52, £2400-52, 2400-53, €2400-53)

(@ [STERILE[E0] 7 Rx only

Description (Cathéter de Cholangiographie Reddick® Scoop Tip)

Le Cathéter de Cholangiographie Reddick® Scoop Tip (modeles no 2401-50, -51, -52, -53) a été congu spécifiquement pour la
procédure de Cholécystectomie Laparoscopique. Cest un cathéter un cathéter double-lumiére a ballonnet qui offre des capacités
d'irrigation distale. Les bras proximaux du cathéter sont munis de deux robinets. Le robinet blanc indique la lumiére qui sert a
gonfler le ballonnet et le robinet bleu indique la lumiére qui assure lrrigation et I'injection du produit de contraste. Les acces-
soires recommandés du cathéter sont inclus dans I'emballage et énumérés dans la section CONTENU ci-dessous.

Comme le corps du cathéter est radio-transparent, on ne voit pas son ombre sur la cholangiographie, alors qu'un marqueur
radio-opaque a I'extrémité du cathéter permet de repérer facilement I'emplacement du ballonnet. Des repéres de profondeur (2
et 3 cm) sur le cathéter aident le médecin & positionner le ballonnet dans le canal cystique et le ballonnet assurent qu'il reste en
place une fois gonflé.

Le cathéter est positionné dans le canal cystique a I'aide de l'introducteurou l'aiguille Reddick. Lintroducteur Reddickd‘aiguille
Reddick, courbé dans sa partie distale et doté d'une pointe évidée, a été congue pour faciliter I'insertion du cathéter dans
Iincision du canal cystique.

Spécifications

Capacité Maximum de Liquide | 0,2mL

Capacité Maximum de Gaz 0,4mL

Longueur Utilisable 50 cm

2401-50, €2401-50 2401-51, €2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53, €2401-53

1 cathéter 1 cathéter 1 cathéter 1 cathéter

1seringue de 3 mL 1seringue de 3 mL 1seringue de 3 mL 1seringue de 3 mL

1 gaine d'introducteur 1 gaine d'introducteur 1 ensemble introducteur 1 ensemble introducteur
d'aiguille Reddick d'aiguille Reddick
1 gaine d'introducteur 1 gaine d'introducteur

Description (Cathéter a canal cystique Reddick®)

Le cathéter a Canal Cystique Reddick (modele n®2400-50, -51,-52, -53) a été spécifiquement congu pour la procédure de
Cholécystectomie Laparoscopique. Le cathéter est un cathéter bilumiére a ballonnet offrant des possibilités d'irrigation
distale. Cependant, les modifications de conception augmentent la fonctionnalité du cathéter a Canal Cystique Reddick au
cours de la procédure de cholécystectomie laparoscopique.

Le cathéter tendu améliore la manceuvrabilité. La conception du ballonnet permet d'ancrer fermement le cathéter dans le
canal cystique sans pince. Les repéres de profondeur de 2 et 3 cm aident le médecin a visualiser la position du ballonnet dans
le canal cystique. Le corps transparent aux rayons X évite au cathéter de créer une ombre sur le cholangiogramme.
Positionner le cathéter dans le canal cystique par I'intermédiaire de la gaine de I'introducteur Reddick. Gonfler le ballonnet
dans le canal cystique pour maintenir le cathéter en place.

Capacité Maximum de Liquide | 0,2mL

Capacité Maximum de Gaz 0,4mL

Longueur Utilisable 50cm




2400-50, €2400-50

2400-51, €2400-51

2400-52, €2400-52

2400-53, €2400-53

1 cathéter

1 cathéter

1 cathéter

1 cathéter

1seringue de 3 mL

1seringue de 3 mL

1seringue de 3 mL

1seringue de 3 mL

1 gaine d'introducteur

1 gaine d'introducteur

1 ensemble introducteur
daiguille Reddick

1 ensemble introducteur
daiguille Reddick

1 gaine d'introducteur

1 gaine d'introducteur

Contre-Indications
1. Le cathéter ne doit pas étre utilisé en tant que cathéter de dilatation.
2. Le cathéter ne doit pas étre utilisé pour I'introduction de médicaments autres que de la solution salée, de I'héparine
et de ['opacifiant radiologique.

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

Precautions
1. Le cathéter est destiné a un usage unique.

2. Inspecter le produit et son emballage avant I'emploi et ne pas utiliser le cathéter siI'emballage est perforé oussi le
cathéter est endommagé.

3. Tester le cathéter avant I'emploi, en utilisant le test a ou le test b :

a. Gonflerle ballonnet d'air a la capacité recommandée et I'immerger dans de I'eau stérile. S'il y a de I'air qui
s'échappe autour du ballonnet, ou sile ballonnet ne reste pas gonflé, ne pas utiliser le produit. La capacité
maximum en air est de 0,6mL/0,4 mL.

b. Ou vérifier I'intégrité du ballonnet en le gonflant et en le dégonflant avec de la solution salée stérile pour
injection avant 'emploi. Sile ballonnet ne semble pas fonctionner correctement, ne pas utiliser le produit. Le
gonflage maximum par liquide est de 0,2 mL.

. Ne pas utiliser d'air pour gonfler le ballonnet s'il y a un risque d’embolisation en cas de perforation du ballonnet.
. Vérifier les connexions hermétiques entre les seringues et les gardes d'aiguille, afin d'éviter toute introduction d'air.
. Pour éviter d’'endommager le latex fragile, ne saisir a aucun moment le ballonnet avec des instruments.

. Nepas gonfler le ballonnet a un volume supérieur au volume nécessaire pour obstruer la circulation sanguine. NE PAS
DEPASSER la capacité de gonflage maximum recommandée. Voir le tableau pour les limites de gonflage spécifiques a
chaque cathéter.

8. Dégonfler le ballonnet avant de retirer le cathéter.

9. Lerisque de rupture ou de perforation du ballonnet doit étre pris en compte lors de I'évaluation des risques de la
procédure de cathétérisme par ballonnet.

Stockage / Durée De Conservation

La durée de conservation est indiquée par la date de péremption sur Iétiquette de I'emballage. Comme le latex de caoutchouc
naturel réagit aux conditions ambiantes, des procédures de stockage appropriées doivent étre respectées pour assurer une durée
utile optimale.

Le produit doit étre stocké dans un endroit frais et sombre, a I'abri d'un éclairage fluorescent, de la lumiére directe du soleil et
d'émanations chimiques pour empécher une détérioration prématurée du ballonnet en caoutchouc. Veiller a ce quil y ait un renou-
vellement des stocks adéquat.
Les produits LeMaitre Vascular, Inc. sont fournis stériles et apyrogénes dans des contenants scellés faciles a ouvrir. Ce dispositif est
emballé dans un sachet externe non stérile puis dans un emballage interne a ouverture pelable stérile. La stérilité de I'emballage
interne est garantie a condition que ce dernier ne soit ni ouvert ni endommagé. Comme la durée de conservation du produit est
déterminée par la durée de vie naturelle du latex, la restérilisation n‘augmentera pas la durée utile du produit. LeMaitre Vascular, Inc.
ne peut ni retraiter ni remplacer un produit périmé.
Références )
1. Burdick, J.F.,, Williams, G.M., « A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters » (Etude de la pression
exercée sur la paroi latérale par les cathéters a ballonnet). Surgery, v. 87, juin 1980, pages 638-644.
2. Chidi, C.C., DePalma, R.G., « Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter » (Potentiel athérogéne du cathéter
d'embolectomie). Surgery, 83:549,1978.

~ o v~



3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P, « Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter » (Transformations
endothéliales secondaires a I'usage du cathéter Fogarty). Neurological Surgery, 7:39, 1977.

4. McCaughan, J.J., Young, J.M., « Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery » (Occlusion intra-artérielle en chirurgie vasculaire).
Annals of Surgery, v. 71, mai 1970, pages 695-703.

Description (Introducteur d'aiguille Reddick®)
Ce kit d'introducteur est composé de deux parties : une canule externe a extrémité effilée et une aiguille pleine coupante
13Gx 8" (20,32 cm) avec pointe a deux biseaux. L'extrémité proximale de la canule est reliée a une valve hémostatique pour
assurer une étanchéité par friction avec le cathéter d'introduction afin d’empécher la fuite de 02 pendant une procédure de
cholécystectomie laparoscopique.
Indications
L'introducteur en deux parties est inséré dans la cavité abdominale. Le stylet est ensuite retiré pour permettre
I'introduction d’un cathéter de cholangiographie ou d’un autre instrument. La valve hémostatique assure une
étanchéité par friction avec le cathéter ou un autre instrument afin d’empécher la fuite de C02 pendant une procédure de
cholécystectomie laparoscopique.
Précautions
1. Ilestrecommandé de considérer le dispositif comme exclusivement a usage unique.
2. lIs'agit d'un dispositif temporaire qui n'est pas destiné a étre implanté.
3. Examiner I'emballage et le produit avant I'utilisation. Ne pas utiliser le kit de trocart si 'emballage a été percé ou si
le produit est endommagé. L'extrémité de I'aiguille est trés fragile ; une chute ou une mauvaise manipulation peut
I'endommager.

4. Prendre de grandes précautions lors de la mise en place et de I'insertion afin d'éviter de ponctionner
accidentellement un organe interne.

5. Llalégislation fédérale des Ftats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif qu’a un médecin ou sur ordre d’'un médecin.
6. Retirer 'embout de protection avant I'utilisation.

Instructions
1. Retirer'embout de protection.
2. Inspecter la pointe pour vérifier le bon état.
3. Pratiquer une courte incision juste au-dessous des cotes et latéralement par rapport au trocart supérieur de 5 mm.
Tirer la poche de Hartmann en direction inférieure et latérale pour obtenir un meilleur angle d'insertion.
4. Insérer I'introducteur en deux parties dans la cavité abdominale.
5. Retirerle stylet et enfiler le cathéter dans la valve hémostatique de la canule et I'insérer dans le canal cystique.

Caractéristiques

Diamétre Interne Longueur Matériau

2mm (0,080 po.) 17 cm de longueur utilisable Nylon

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner 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 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 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 respons-
abilité exclusive de I'acheteur.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR (TEL QU'UTILISE DANS CE ARAGRAPHE, Y COMPRIS SES EMPLOYES, RESPONSABLES,
ADMINISTRATEURS OU SOCIETES AFFILIEES) 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 L'ORIGINE 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 ES-
SENTIEL DETOUT REMEDE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT ATOUS LES RECOURS DES TIERS.
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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 Colangiogramma Reddick®

Istruzioni per L'uso - Italiano

(Numéros de modele 2401-50, €2401-50, 2401-51, e2401-51, 2401-52, €2401-52, 2401-53, €2401-53, 2400-50, €2400-50,
2400-51, €2400-51, 2400-52, €2400-52, 2400-53, €2400-53)

@ [STERILE[E0] 7 Rx only

Descrizione (Catetere per Colangiogramma Reddick® Scoop Tip)

Il Catetere per Colangiogramma Reddick® Scoop Tip (modelli 2401-50, -51,-52, -53) & stato progettato appositamente per il
procedimento di colecistectomia laparoscopica. Il dispositivo & un catetere a palloncino a doppio lume, predisposto per l'irrigazione
distale. Due rubinetti sono incorporati nei bracci prossimali del catetere. Il rubinetto bianco € posto sul lume di gonfiaggio del pallon-
cino e quello blu sul lume diirrigazione ed iniezione del colorante. Gli accessori consigliati sono inclusi nella confezione del catetere
ed elencati nella successiva sezione CONTENUTO.

Il corpo non radioopaco del catetere non produce ombre sul colangiogramma, mentre un marker radioopaco posto sulla punta facilita
Identificazione della posizione del palloncino. | segni da 2 e 3 cm di profondita apposti sul catetere coadiuvano il posizionamento del
palloncino nel dotto cistico. Dopo il gonfiaggio, del palloncino lo ancorano saldamente in posizione.

Il catetere viene posizionato tramite una guaina di introduzione Reddick o un ago introduttore nel dotto cistico. La guaina diintro-
duzione Reddick, dotata di estremita distale curva e di punta a cucchiaio, & stata progettata per facilitare I'inserimento del catetere
nell'incisione del dotto cistico.

Caratteristiche Tecniche

Capacita Fluido Max. 0,2mL

Capacita Gas Max. (Aria) 0,4mL

Lunghezza Utile 50cm

2401-50, €2401-50 2401-51, €2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53,€2401-53

1 catetere 1 catetere 1 catetere 1 catetere

Siringa da 3 mL Siringada 3 mL Siringa da 3 mL Siringa da 3 mL

1 guaina di introduzione 1 guaina di introduzione 1 gruppo introduttore ad ago | 1 gruppo introduttore ad ago
Reddick Reddick
1 guaina di introduzione 1 guaina di introduzione

Descrizione (Catetere per dotto cistico/colangiogramma Reddick®)

Il catetere Reddick per dotto cistico (modelli 2400-50, -51, -52, -53) & progettato per le procedure di Colecistectomia
Laparoscopica. Il catetere a palloncino ha un doppio lume che permette I'irrigazione distale. | miglioramenti progettuali del
catetere Reddick per dotto cistico lo rendono particolarmente efficace per le procedure laparoscopiche di colecistectomia.

Il design del palloncino ancora fermamente il catetere al condotto cistico senza clampaggio. Gli indicatori di profondita
da 2 e 3 cm consentono al chirurgo di vedere meglio la posizione del palloncino nel dotto cistico. Il corpo radiotrasparente
impedisce ai catetere di creare un'ombra sul colangiogramma.

Il catetere deve essere posizionato nel dotto cistico tramite I'introduttore a guaina Reddick. Il palloncino deve essere
gonfiato in questa posizione per ancorare saldamente il catetere.

Caratteristiche Tecniche

Capacita Fluido Max. 0,2mL

Capacita Gas Max. (Aria) 0,4 mL




| Lunghezza Utile | 50 cm |

2400-50, €2400-50 2400-51, €2400-51 2400-52, €2400-52 2400-53, €2400-53

1 catetere 1 catetere 1 catetere 1 catetere

Siringada3 mL Siringa da3 mL Siringa da3 mL Siringa da3 mL

1 guaina di introduzione 1 guaina di introduzione 1 gruppo introduttore ad ago | 1gruppo introduttore ad ago
Reddick Reddick
1 guaina di introduzione 1 guaina di introduzione

Controindicazioni
1. Non usare il prodotto come catetere per dilatazione.

2. Nonusare il catetere per introdurre farmaci, fatta eccezione per la soluzione salina, I'eparina e il mezzo di contrasto.
3. Il catetere & un dispositivo per uso temporaneo non impiantabile.
Precauzioni
1. Il catetere & monouso.
2. Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell'uso. Non usare il catetere se la confezione € aperta o danneggiata.
3. Testare il catetere prima dell'uso, sottoponendolo alla prova A o B.
a. Gonfiare d'aria il palloncino e immergerlo in acqua sterile. Non usare il catetere se fuoriescono bolle d'aria dal
palloncino o se non € possibile mantenerlo gonfiato. La massima capacita d'aria é di 0,6mL/0,4 mL.
b. Oppure, controllare I'integrita del palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo prima dell’'uso con soluzione salina
sterile per iniezione. Se il palloncino non funziona normalmente, evitare di usarlo. La massima capacita liquida &
paria0,2 mL.
4. Non usare aria 0 gas per gonfiare il palloncino in situazioni nelle quali la lacerazione del palloncino stesso puo causare
embolizzazione.
. Verificare che il collegamento tra la siringa e il mozzo sia saldo per evitare la possibile penetrazione di aria all'interno
del sistema.
. Non afferrare mai il palloncino con strumenti chirurgici di alcun tipo per non danneggiare il lattice.
. Non gonfiare il palloncino oltre al volume necessario. NON SUPERARE la capacita massima di gonfiaggio consigliata. |
limiti di gonfiaggio del catetere sono indicati nella tabella che seque.
. Sgonfiare il palloncino prima diritrarre il catetere.
. Nella valutazione dei rischi associati alla cateterizzazione, & necessario tener conto anche del rischio di possibile
rottura del palloncino.
10.Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione medica.
11. Attenzione: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che pud provocare reazioni allergiche.
Immagazzinaggio/Durata di Conservazione
La durata di conservazione ¢ indicata dalla data di scadenza riportata sulletichetta della confezione. Poiché la gomma naturale &
suscettibile alle condizioni ambientali, la sua durata ottimale dipende dall'impiego delle appropriate procedure di immagazzinag-
gio.
Il prodotto deve essere immagazzinato al buio in un luogo fresco, lontano dalle luci fluorescenti, dalla luce solare e dalle esalazioni
chimiche, in modo da evitare il deterioramento prematuro del palloncino in gomma. Praticare I'appropriata rotazione dello stock.
| prodotti della LeMaitre Vascular, Inc. sono forniti sterili ed apiretogeni in contenitori sigillati di facile apertura. Tale apparecchio
€ imballato in un astuccio esterno non sterile e in un imballaggio interno peel-open, sterile. La sterilita dellimballaggio interno
€ assicurata se quest'ultimo resta chiuso e intatto. Poiché la durata di conservazione é dipendente dalla durata utile del lattice, la
risterilizzazione non prolunga la durata di conservazione del prodotto. La LeMaitre Vascular, Inc. non risottopone a trattamento né
sostituisce i prodotti scaduti.
BIBLIOGRAFIA
1. Burdick, J.F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters". Surgery, v. 87, giugno
1980, pagg. 638-644.
2. Chidi, C.C., DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549,1978.
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3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter”. Neurological
Surgery, 7:39, 1977.

4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71, maggio 1970, pagg.695-
703.

Descrizione (Ago introduttore Reddick®)

Questo kit di aghi in due pezzi & costituito da una cannula esterna con estremita conica e da un ago da 13 gauge resistente,
appuntito, della lunghezza di 20,32 cm (8”), con punta a doppia sfaccettatura. L'estremita prossimale della cannula é
munita di una valvola di emostasi che offre un accesso con attrito durante I'introduzione del catetere e previene le perdite di
gas (02 durante le procedure di colecistectomia laparoscopica.

Indicazioni

Inserire I'ago in due pezzi nella cavita del corpo, quindiritirare lo stiletto per permettere I'introduzione del catetere per
colangiografia o di altro strumento. La valvola di emostasi offre un accesso con attrito per il catetere o altro strumento,
prevenendo la perdite di gas durante le procedure di colecistectomia laparoscopica.

Precauzioni

1. Il dispositivo  esclusivamente monouso.

2. Il dispositivo & di tipo temporaneo e non puo essere impiantato.

3. Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell'uso. Non usare il kit di trequarti se la confezione é forata o il
prodotto & danneggiato. La punta dell’ago & estremamente delicata e pud subire danni in caso di caduta o usi
impropri.

4. Prestare particolare attenzione durante I'applicazione e I'inserimento per evitare di perforare involontariamente gli
organi interni.

5. Leleggifederali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo solo dietro prescrizione medica.

6. Rimuovere la copertura protettiva della punta prima dell'uso.

Istruzioni
. Rimuovere la copertura protettiva della punta.
2. Verificare che la punta non sia danneggiata.
3. Effettuare una piccola incisione appena sotto le costole e lateralmente rispetto al trequarti superiore da 5 mm.
Tirare la tasca di Hartmann dal lato inferiore e laterale per ottimizzare I'angolo di inserimento.

4. Inserire il kit di aghi in due pezzi nella cavita del corpo.

5. Rimuovere lo stiletto e inserire il catetere nella valvola di emostasi della cannula e nel dotto cistico.
Specifiche

Diametro Interno Lunghezza Materiale

2mm (0,080") 17 cm di lunghezza utile Nylon

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 puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il
ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo

& concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso &
monouso.

Garanzia

La LeMaitre Vascular, Inc. garantisce di aver prodotto questo dispositivo con cura ragionevole. Ad eccezione di quanto ivi esplicita-
mente 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 respons-
abilita 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 QUALSIVOGLIA TEORIA DELLA RESPONSABILITA, CONTRATTUALMENTE
0 CIVILMENTE, IN QUANTO RESPONSABILITA PER SE O MENO, POTRA SUPERARE L'IMPORTO DI DOLLARI MILLE ($1.000,00), INDIPEN-
DENTEMENTE DAL FATTO CHE LA LEMAITRE VASCULAR POSSA ESSERE STATA INFORMATA O MENO DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA
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E NONOSTANTE IL MANCATO SODDISFACIMENTO DELLA FINALITA ESSENZIALE DI QUALSIASI RISARCIMENTO. QUESTE LIMITAZIONI SI
APPLICANO A QUALSIASI RIVENDICAZIONE DI TERZI.

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



Catéter de Colangiografia Reddick®

Instrucciones de uso - Espafiol

(Ntimeros de modelo 2401-50, €2401-50, 2401-51, e2401-51, 2401-52, €2401-52, 2401-53, €2401-53, 2400-50, e2400-50,
2400-51, €2400-51, 2400-52, €2400-52, 2400-53, €2400-53)

(@ [STERILE[E0] 7 Rx only

Descripcion (Catéter de Colangiografia Reddick® Scoop Tip)

El Catéter de Colangiografia Reddick® Scoop Tip (modelos # 2401-50, -51, -52, -53) se ha disefiado especificamente para proced-
imientos de Colecistectomia Laparoscpica. Se trata de un catéter balén biluminal con irrigacion distal. Los brazos proximales del
catéter disponen de dos llaves de paso. La llave blanca indica la luz para inflar el balén y la llave azul indica la luz para inyectar la
solucién de irrigacion y el colorante. Los accesorios recomendados para el catéter se incluyen en el envase y se relacionan en la
seccion CONTENIDO.

El cuerpo del dispositivo no es radiopaco, lo que evita que el catéter cree una sombra en el colangiograma; dispone de un marcador
radiopaco en la punta para identificar la posicién del baldn. Las marcas de profundidad de 2 y 3 cm en el catéter ayudan al médico a
colocar el balon en el conducto cistico y el balon lo mantienen firmemente en posicion después de inflarlo.

El catéter se coloca a través de la vaina introductora o de la aguja introductora Reddick dentro del conducto cistico. La vaina
introductora Reddick, con curva distal y punta en forma de cuchara, estd disefiada para facilitar la insercion del catéter en la incision
del conducto cistico.

Especificaciones

Capacidad Liquida Maxima | 0,2 mL

Capacidad Mdxima de Aire | 0,4mL

Largo Usable 50 cm

2401-50, €2401-50 2401-51, €2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53, €2401-53

1 catéter 1 catéter 1 catéter 1 catéter

Jeringade 3 mL Jeringade 3 mL Jeringade 3mL Jeringade 3 mL

1vaina introductora 1vaina introductora 1 equipo de aguja introduc- | 1equipo de aguja introduc-
tora Reddick tora Reddick
1vaina introductora 1vaina introductora

Descripcion (Catéter colangiogréfico para conducto cistico Reddick®)

El catéter para Conducto Cistico Reddick (modelos # 2400-50, -51, -52, -53) ha sido disefiado especificamente para el
procedimiento de Colecistectomia Laparoscopica. El catéter es un catéter con globo biluminico y capacidades de irrigacién
distal. Sin embargo, las modificaciones en el disefio mejoran la funcionalidad del catéter para Conducto Cistico Reddick
durante el procedimiento de colecistectomia laparoscopica.

El catéter tirante mejora la maniobrabilidad. El disefio en forma de globo fija firmemente el catéter en el conducto cistico
sin necesidad de sujecién. Las marcas de profundidad a 2 y 3 cm ayudan al medico a visualizar la posicion del globo en el
conducto cistico. El cuerpo no radiopaco evita que el catéter cree una sombra en el colangiograma.

El catéter se dispone en el conducto cistico por medio de la Envoltura introductora Reddick. Se infla el globo en el conducto
cistico para mantener el catéter en su lugar.

Especificaciones

Capacidad Liquida Méxima | 0,2mL

Capacidad Mdxima de Aire 0,4 mL

Largo Usable 50cm




2400-50, €2400-50 2400-51, 82400-51 2400-52, €2400-52 2400-53, €2400-53

1 catéter 1 catéter 1 catéter 1 catéter

Jeringa de 3mL Jeringa de 3mL Jeringa de 3mL Jeringa de 3mL

1vaina introductora 1vaina introductora 1 equipo de aguja introduc- | 1equipo de aguja introduc-
tora Reddick tora Reddick
1vaina introductora 1vaina introductora

Contraindicaciones
1. El catéter no deberd usarse como catéter de dilatacion.

2. Elcatéter no deberd usarse para la introduccion de drogas distintas a solucion salina, heparina y medio de contraste.
3. Elcatéter es un dispositivo temporal y no puede serimplantado.
Precauciones
1. El catéter esta recomendado Gnicamente para un solo uso.
2. Inspeccionar el producto y el paquete antes de usarlo y no utilizar el catéter si hay alguna evidencia de que el
paquete haya sido perforado o que el catéter haya sido dafiado.
3. Probar el catéter antes de usarlo, usando la Pruebaa o b.

a. Inflar el globo hasta su capacidad recomendada con aire y sumergir el globo en agua estéril. Si hay evidencia de
aire que se escapa alrededor del globo o si el globo no permanece inflado, no utilizar el producto. La capacidad
maxima de aire  esde 0,6mL/0,4 mL.

b. 0 verificar laintegridad del globo inflando y desinflandolo con salina estéril para inyeccién antes de usarlo. Si
parece que el globo no funciona normalmente, no utilizar el producto. La inflacion liquida maxima es de 0,2 mL.

. No se deberd usar aire para inflar el globo si existe la posibilidad de embolizacién con la ruptura del globo.
. Asequrar las conexiones entre todas las jeringas y los ejes de las |laves de paso para evitar la introduccion de aire.
. Para evitar danos al fragil latex, no sujetar el globo con instrumentos en ningtin momento.
Noinflar el globo a ningtin volumen mayor del necesario. No exceder la capacidad de inflacion méxima
recomendada. Ver el cuadro para los limites de inflacion especificos del catéter.
8. Desinflar el globo antes de retirar el catéter.
9. Hay que tomar en cuenta la posibilidad de la rotura del globo al considerar el riesgo existente en un procedimiento
de cateterizacion con globo.
Conservacion Y Duracion
La duracién estd indicada en la etiqueta del envase con el texto que indica la fecha de caducidad”. Debido a que las condiciones
ambientales afectan al Itex natural, el producto se debe almacenar correctamente para que alcance la maxima duracion.
El producto se debe almacenar en un lugar fresco y oscuro fuera del alcance de luces fluorescentes, la luz solar y vapores quimicos
para evitar el deterioro precoz del balon de latex. Se debe practicar una rotacion de existencias adecuada.
Los productos de LeMaitre Vascular, Inc. se suministran estériles y apir6genos en envases sellados faciles de abrir. Este dispositivo
se envasa en una bolsa externa sin esterilizar y en un envase interno de apertura facil esterilizado. La esterilidad del envase interno
estd garantizada siempre que esté sin abrir y sin dafios. Debido a que la duracién del producto la establece la vida natural del l&tex,
|a reesterilizacién no prolongard su longevidad. LeMaitre Vascular, Inc. no puede reesterilizar ni cambiar productos caducados.
Bibliografia
1. Burdick, J.F, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, June
1980, pages 638-644.
2. Chidi, C.C,, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549, 1978.
3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter”. Neurological
Surgery, 7:39,1977.
4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71, May 1970, pages 695-
703.
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Descripcion (Introductor de agujas Reddick®)

Este juego de agujas de dos piezas incluye una canula externa de punta ahusada y una aguja slida y afilada de calibre 13 de
8 pulgadas de largo con punta bifacética. Una vélvula de hemostasia esta adherida a la punta mas préxima de la cdnula para
proporcionar un ajuste con friccion para la introduccion del catéter para evitar un escape de C02 durante los procedimientos
de colecistectomia laparoscdpica. "



Indicaciones

Seintroduce la aguja de dos piezas en la cavidad corporal. Se retira el estilete permitiendo asi la introduccion del catéter
de colangiografia u otro instrumental. La valvula de hemostasia proporciona un ajuste con friccion al catéter u otro
instrumental evitando el escape de gas durante los procedimientos de la colecistectomia laparoscépica.

Precauciones
1. Serecomienda el dispositivo para un solo uso.

2. Eldispositivo es un dispositivo temporal y no se puede implantar.

3. Inspeccionar el producto y el paquete antes de su utilizacién. No utilice el juego de trocar si hay pruebas de que se
ha agujereado el paquete o se ha dafiado el producto. La parte superior de la aguja es extremadamente delicada y
podria dafiarse si cae 0 se maneja incorrectamente.

4. Se debe utilizar con extremo cuidado cuando se coloca y se introduce para evitar una perforacion involuntaria en
cualquier 6rgano interno.

5. Laleyfederal (EE.UU.) restringe este dispositivo para la venta para o por orden de un medico.
6. Retirar la tapa protectora de la punta antes de su utilizacion.

Instrucciones
1. Retirarla tapa protectora de la punta.

2. Inspeccionar la punta por si esta dafiada.

3. Realizar una incision pequefia justo por debajo de las costillas y lateralmente a los 5 mm superiores del trocar. Tirar de
la bolsa de Hartman hacia abajo y lateralmente ayudara a obtener un mejor dngulo para la introduccion.

4. Introducir la aguja de dos piezas en la cavidad corporal.
5. Retirar el estilete e introducir el catéter por la valvula de hemostasia de la cdnula y en el conducto cistico.
Especificaciones

Diametro Interior Longitud Material

2mm (0,08 pulgadas) 17 cm de longitud utilizable Nailon

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 reesteril-
izacion, puesto que Unicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida (il 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 COMER-
CIALIZACION O IDONEIDAD PARA UN PROPQSITO DETERMINADO, Y POR LA PRESENTE RENUNCIA A DICHA RESPONSABILIDAD. LeMaitre
Vascular no realiza ninguna manifestacion en cuanto a la idoneidad de este producto para un tratamiento determinado, siendo esto
responsabilidad exclusiva del comprador.

LEMAITRE VASCULAR (EN ESTE P[\RRAFQ ESTO INCLUYE A SUS EMPLEADOS, ADMINISTRADORES, DIRECTORES Y AFILIADOS) NO SERA
EN NINGUN CASO RESPONSABLE DE DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, EMERGENTES, CUANTIFICABLES, PUNITIVOS NI EJEMPLARES. LA
RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, INDEPENDIENTEMENTE DE COMO SURJA, BAJO CUAL-
QUIER 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
ALEMAITRE VASCULAR DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA, Y A PESAR DEL FRACASO DE LA FINALIDAD ESENCIAL DE CUALQUIER
RECURSO. ESTAS LIMITACIONES SON APLICABLES ATODA 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 transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en
contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacidn sobre el producto.



Cateter para Colangiograma Reddick®

Instrugdes de Utilizagdo — Portugués

(Nimeros de modelo 2401-50, €2401-50, 2401-51, e2401-51, 2401-52, €2401-52, 2401-53, €2401-53, 2400-50, €2400-50,
2400-51, €2400-51, 2400-52, €2400-52, 2400-53, €2400-53)

(@ [STERILE[E0] 7 Rx only

Descrigao (Cateter para Colangiograma Reddick® Scoop Tip)

0 Cateter para Colangiogram Reddick® Scoop Tip (modelo n.° 2401-50, -51, -52, -53) foi especificamente concebido para o procedi-
mento do Colecistectomia Laparoscdpica. O cateter consiste num cateter com baldo de limen duplo, com capacidade de irrigacao
distal. Existem duas torneiras ligadas aos ramos proximais do cateter. A torneira branca indica o limen para a insuflacao do balao e
a torneira azul indica o limen para a irrigado e injeccdo de corante. Os acessérios recomendados para o cateter estao incluidos na
embalagem e referidos na secdo -CONTEUDO, -apresentada mais abaixo.

Um corpo ndo radiopaco impede que o cateter produza uma sombra no colangiograma, enquanto que um marcador radiopaco na
ponta torna a posicdo do baldo facilmente identificavel. Os marcadores de profundidade de 2 e 3 cm no cateter ajudam o médico a
posicionar o baldo no canal cistico e no baldo fixam-no firmemente apds a insuflagdo.

0 cateter é posicionado através da bainha introdutora Reddick ou da agulha introdutora no canal cistico. A bainha introdutora Red-
dick, distalmente curvada, e a sua ponta escavada foram concebidas para uma introducdo mais facil do cateter na incisdo do canal
cistico.

Especofocages

(Capacidade Mdxima de Liquidos | 0,2mL

Capacidade Mdxima de Gases 0,4mL

Comprimento Util 50 cm
e
2401-50, €2401-50 2401-51, €2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53,€2401-53
1 cateter 1 cateter 1 cateter 1 cateter
1seringa, 3 mL 1seringa, 3 mL 1seringa, 3 mL 1seringa, 3 mL
1-bainha -introdutora 1-bainha -introdutora 1-conjunto de -agulha 1-conjunto de -agulha
-introdutora Reddick -introdutora Reddick
1-bainha -introdutora 1-bainha -introdutora

Descrigao (Cateter de Colangiograma para Ductos Cisticos Reddick®)

0 cateter para Ductos Cisticos Reddick (modelo n.° 2400-50, -51, -52, -53) foi especificamente concebido para ser utilizado
em procedimentos deColecistectomia Laparoscopica. O cateter é constituido por um baldo de limen duplo com capacidades
deirrigacdo distal. Todavia, as modificacdes efectuadas ao nivel do design melhoram a funcionalidade do cateter para
Ductos Cisticos Reddick durante procedimentos de Colecistectomia Laparoscopica.

0 cateter esticado melhora a sua manobrabilidade. O design do baldo ancora firmemente o cateter no duto cistico sem
apertar. As marcas de profundidade de 2 e 3 cm auxiliam 0 médico na visualizacdo do posicionamento do baldo no Ducto
Cistico. 0 corpo ndo radiopaco evita que o cateter crie uma sombra no colangiograma.

0 cateter é posicionado no ducto cistico através da Bainha Introdutora Reddick. 0 baldo € insuflado no ducto cistico para
manter o cateter no lugar.

Especofocagdes

Capacidade Mdxima de Liquidos | 0,2mL

Capacidade Mdxima de Gases 0,4mL

Comprimento Util 50 cm
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2400-50, €2400-50

2400-51, €2400-51

2400-52, €2400-52

2400-53, €2400-53

1 cateter

1 cateter

1 cateter

1 cateter

1seringa, 3 mL

1seringa, 3 mL

1seringa, 3 mL

Uma seringa, 3 mL

1 -bainha -introdutora

1 -bainha -introdutora

1-conjunto de -agulha
-introdutora Reddick

1-conjunto de -agulha
-introdutora Reddick

1-bainha -introdutora

1 -bainha -introdutora

Contra-Indicagdes
1. 0 cateter ndo deve ser utilizado como um cateter de dilatacdo.
2. 0 cateter ndo deve ser utilizado para a administracéo de farmacos que ndo soro fisioldgico, heparina e meios de
contraste.

3. 0 cateter é um dispositivo tempordrio e ndo pode serimplantado.
Precaugdes
1. Recomenda-se que o cateter se destine a uma tnica utilizagdo.
2. Inspeccionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacao e ndo utilizar o cateter caso se verifiquem quaisquer
evidéncias de que a embalagem foi perfurada ou que o cateter foi danificado.
3. Efectuar um pré-teste ao cateter antes da sua utilizacdo, utilizando o Teste a ou b.

a. Insuflar o baldo com ar até a capacidade recomendada e submergir o balao em dgua esterilizada. Se se verificarem
quaisquer evidéncias de fugas de ar em torno do baldo ou se o baldo ndo permanecer insuflado, ndo utilizar o
produto. A capacidade méxima de ar é 0,6mL/0,4 mL.

b. Ou verificar a integridade do baldo insuflando e desinsuflando o mesmo com soro fisioldgico esterilizado para
injeccdo antes de proceder a sua utilizacdo. Se o baldo aparentar ndo estar a funcionar normalmente, nao utilizar
o produto. Ainsuflagdo méxima de liquidos é 0,2 mL.

4. Nao se deverd utilizar ar para insuflar o baldo caso haja a possibilidade de ocorrer uma embolizacdo na eventualidade
de ruptura do balo.

5. Certificar-se de que as ligagdes entre todas as seringas e sistemas de ligacao das torneiras de passagem esto seqguras
para evitar a entrada de ar.

6. Para evitar danificar o fragil Iatex, ndo agarrar o balao com instrumentos seja em que altura for.

7. Naoinsuflar o baldo com um volume superior ao necessario. NAQ ULTRAPASSAR a capacidade de insuflagio maxima
recomendada. Consultar o quadro para obter os limites especificos de insuflagdo do cateter.

8. Desinsuflar o baldo antes de remover o cateter.

9. Apossibilidade da ruptura do balao deve ser tida em conta quando se avaliar o risco envolvido num procedimento de
cateterizacdo com baldo.
Armazenagem/Prazo De Validade
0 prazo de validade estd indicado em “-ndo utilizar depois de”na etiqueta da embalagem. Dado que o latex da borracha natural sofre
accdo das condicoes ambientais, devem ser sequidos procedimentos adequados de armazenamento para assegurar um prazo de
validade ideal.

0 produto deve ser armazenado numa drea escura e fresca, longe de luzes fluorescentes, luz solar e de fumos quimicos, para prevenir
uma deterioracdo prematura do baldo de borracha. Deve ser efectuada uma rotagdo adequada do stock.
0s produtos da LeMaitre Vascular, Inc. sdo fornecidos esterilizados e apirogénicos em recipientes selados e faceis de abrir. Este dis-
positivo ¢ embalado em uma bolsa externa nao esterilizada e em uma embalagem interna, com abertura tipo casca, esterilizada. A
esterilidade da embalagem interna é garantida enquanto a mesma permanecer fechado e sem danos. Dado que o prazo de validade
do produto é ditado pela vida natural do latex, a -reesterilizacao nao prolonga o prazo de validade do produto. LeMaitre Vascular, Inc.
nao pode reprocessar nem substituir produtos cujo prazo de validade tenha expirado.
Referéncias

1. Burdick, J.F,, Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, June

1980, pages 638-644.
2. Chidi, C.C,, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549,1978.

3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter”. Neurological
Surgery, 7:39, 1977.
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4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71, May 1970, pages 695-

703.
Descrigao (Introdutor de Agulha Reddick®)
Este conjunto de agulha de duas pecas inclui uma canula exterior com uma extremidade romba e uma agulha sélida e afiada
de calibre 13, com 20 cm de comprimento com uma ponta bifacetada. Uma vélvula hemostatica é ligada a extremidade
proximal da canula para proporcionar um ajuste por friccdo a introdugao do cateter, de modo a evitar fugas de gas (02
durante procedimentos de Colecistectomia Laparoscdpica.
Indicagoes
Aagulha de duas pecas € introduzida na cavidade do organismo. O estilete é retirado, permitindo a insercdo do cateter de
colangiografia ou de outro instrumento. A valvula hemostatica proporciona um ajuste por friccdo do cateter ou de outro
instrumento, evitando a fuga de gds durante procedimentos de Colecistectomia Laparoscdpica.
Precaugdes

1. Recomenda-se que o dispositivo se destine apenas a uma tinica utilizacao.

2. Odispositivo é um dispositivo tempordrio e ndo pode ser implantado.

3. Inspeccionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacdo. Nao utilizar o conjunto do trocarte caso se
verifiquem quaisquer evidéncias de que a embalagem foi perfurada ou que o produto foi danificado. A parte
superior da Agulha é extremamente delicada e pode ficar danificada se for deixada cair ou se forindevidamente
manipulada.

4. Deve ter-se muito cuidado durante a colocacdo e insercao da agulha para evitar uma perfuracdo acidental de
quaisquer 6rgaos internos.

5. Aleifederal dos EUA limita o uso deste dispositivo a médicos ou mediante indicacao de um médico.

6. Removeratampa protectora da ponta antes da sua utilizaco.

Instrugdes

1. Remover a tampa protectora da ponta.

2. Inspeccionar a ponta quanto a eventuais danos.

3. Efectuaruma pequena incisdo mesmo abaixo das costelas e de forma lateral ao trocarte superior de 5 mm. Empurrar
abolsa de Hartmann para baixo e para o lado ajudard a obter um melhor dngulo para a insercdo.

4. Inserir o conjunto de agulha de duas pecas na cavidade do organismo.

5. Remover o estilete e inserir o cateter através da vélvula hemostatica da canula até ao ducto cistico.

Especificacdao

Didmetro Interno Comprimento Material

0,080 polegadas (2 mm) 17 cm de comprimento (til Nylon

Reesterilizacao/Reutilizacao

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

Cobertura Da Garantia .

LeMaitre Vascular, Inc., garante que usou de precaugdes razodveis no fabrico deste dispositivo. A excepcao do que é aqui explicita-
mente exposto, LEMAITRE VASCULAR NAO FAZ QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
QUER DECORRENTES DA EXECUCAO DA LEI OU OUTRAS INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DO MERCAN-
TIBILIDADE 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 QU AFILIADOS) SER RESPONSAVEL POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNI-
TIVOS OU EXEMPLARES. EM NENHUM CASO SERA A RESPONSABILIDADE 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 POSSIBILIDADE DE TAL PERDA E INDEPENDENTEMENTE DA FALHA DA FINALIDADE ESSENCIAL DE QUALQUER
SOLUCAQ. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE ATODAS AS REIVINDICACOES DE TERCEIROS.
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A pagina de verso destas Instrucdes de Utilizacdo incluem a indicacdo da respectiva data de revisdo ou de emissdo, para
informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do produto,
o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o
produto.
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Reddick® Cholangiogram Kateter

Brugsanvisning - Dansk

(Modelnumre 2401-50, €2401-50, 2401-51, e2401-51, 2401-52, e2401-52, 2401-53, e2401-53, 2400-50, 2400-50, 2400-51,
€2400-51, 2400-52, e2400-52, 2400-53, €2400-53)

@ [STERILE[E0] 7 Rx only

Beskrivelse (Reddick® Scoop Tip Cholangiogram Kateter)

Reddick® Scoop Tip Cholangiogram Kateter (model nr. 2401-50, -51, -52, -53) er specielt designet til indgrebet Laparoskopisk Chole-
cystektomi. Katetret er et ballonkateter med to lumen med mulighed for distal irrigation. To stophaner er pésat katetrets proksimale
arme. Den hvide stophane indikerer lumen til ballonudspiling, og den bla stophane indikerer lumen til irrigation og farvestofinjek-
tion. Anbefalet tilbehgr til katetret er vedlagt i pakken og angivet i afsnittet INDHOLD herunder.

En ikke-rantgenfast hoveddel forhindrer katetret i at danne skygge pa cholangiogrammet, mens en rentgenfast marker ved spidsen
gor det nemt at identificere ballonens position. Dybdemarkeringer pa 2 og 3 cm pa katetret hjeelper lagen med at placere ballonen i
ductus cysticus, og ballonen holder den forsvarligt pa plads efter oppustning.

Katetret placeres gennem enten Reddick introducersheath eller kanyleintroducer i ductus cysticus. Den distalt buede Reddick intro-
ducersheath og dens skeformede spids er designet med henblik pa lettere kateterindfering i ductus cysticus incisionen.

Specifikationer

Maksimal Vaeskekapacitet | 0,2 mL

Maksimal Gaskapacitet 0,4 mL

Brugbar Leengde 50 cm

T

2401-50, €2401-50 2401-51, €2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53, €2401-53

1stk. kateter 1stk. kateter 1stk. kateter 1stk. kateter

1stk. sprojte, 3 mL 1stk. sprojte, 3 mL 1stk. sprojte, 3 mL 1stk. sprojte, 3 mL

1introducersheath Tintroducersheath 1 Reddick kanyleintroducersaet 1 Reddick kanyleintroducersaet
Tintroducersheath Tintroducersheath

Beskrivelse (Reddick® Galdegang-cholangiogramkateter)

Reddick Cystic Duct-kateteret (model nr. 2400-50, -51, -52, -53) er udviklet specifikt til Laparoskopisk Cholecystectomi-
proceduren. Kateteret er et dobbelt lumen-ballonkateter med distal irrigationsfunktionalitet. Designaendringerne forbedrer
imidlertid funktionaliteten af Reddick Cystic Duct-kateteret under laparoskopisk cholecystectomi-proceduren.

Det spandte kateter forbedrer mangvreringsevnen. Ballondesignet forankrer kateteret fast i ductus cysticus uden
fastklemning.Dybdemarkeringen ved 2 og 3 cm hjlper lgen med at visualisere ballonens position i galdeblaeregangen.
Det ikke-rontgenabsorberende materiale forhindrer, at kateteret vises som en skygge pa cholangiogrammet.

Kateteret indfares igennem Reddick-introduktorhylsteret i galdebleregangen. Ballonen fyldes i galdeblaeregangen for at
holde kateteret pa plads.

Specifikationer

Maksimal Veeskekapacitet | 0,2 mL

Maksimal Gaskapacitet 0,4 mL

Brugbar Leengde 50cm
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2400-50, €2400-50 2400-51, €2400-51 2400-52, €2400-52 2400-53, €2400-53

1stk. kateter 1stk. kateter 1stk. kateter 1stk. kateter

1stk. sprojte, 3 mL 1stk. sprojte, 3mL 1stk. sprojte, 3 mL 1stk. sprojte, 3 mL

Tintroducersheath 1introducersheath 1 Reddick kanyleintroducerszt 1 Reddick kanyleintroducersat
1introducersheath Tintroducersheath

Kontraindikationer
1. Kateteret ma ikke anvendes som dilationskateter.
2. Kateteret ma ikke bruges til indgivelse af medikamenter, bortset fra saltvand, heparin og kontrastmidler.
3. Kateteret er en midlertidig foranstaltning og ma ikke indopereres.
Forholdsregler
1. Kateteret er kun til engangsbrug.
2. Produktet og pakken skal inspiceres for brug og ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at pakken har vaeret brudt,
eller kateteret er gdelagt.
3. Testkateteret for brug ved hjelp af test a eller b.

a. Fyldballonen med luft til den anbefalede kapacitet, og nedsank ballonen i sterilt vand. Hvis der er tegn pa, at der
slipper luft ud af ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver fyldt, ma produktet ikke anvendes. Den maksimale
luftkapacitet er 0,6mL/0,4 mL.

b. Eller kontroller ballonens funktionsdygtighed ved at fylde den med saltvand til injektion og tomme den
igen for brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at fungere normalt. Den maksimale
vaskeinflationskapacitet er 0,2 mL.

. Ballonen ma ikke fyldes med luft, hvis der er risiko for emboli i forbindelse med spraengning af ballonen.
. Serg for, at tilslutningerne mellem alle sprajter og stophanemuffer er sikre, for at undga lufti systemet.
. Undga at bruge instrumenter til at handtere ballonen med for at undga beskadigelse af det skrabelige latex.
Ballonen ma ikke fyldes med starre mangder end nadvendigt. Den anbefalede maksimale inflationskapacitet MA
IKKE OVERSKRIDES. Se skemaet med de specifikke kateterinflationsgranser.
8. Tom ballonen, for kateteret traekkes ud.
9. Risikoen for spraengning eller fejl pa ballonen skal medregnes, nér den samlede risiko i forbindelse med
ballonkateterproceduren vurderes.
Opbevaring/Holdbarhed
Holdbarheden angives ved hjzlp af “anvendes inden” datoen pa pakkens etiket. Eftersom naturgummilatex reagerer pa miljgmaes-
sige forhold, skal der praktiseres korrekte opbevaringsprocedurer for at opna optimal holdbarhed.
Produktet bar opbevares i et keligt, merkt omrade vaek fra fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe for at forhindre preematur
nedbrydning af gummiballonen. Praktisér korrekt rotation i lageret.
LeMaitre Vascular, Inc. produkter leveres sterile og ikke-pyrogene i lukkede beholdere, som er lette at dbne. Udstyret er pakket i en
ikke-steril ydre pose og en steril indre peel-open emballage. Den indre emballages sterilitet er sikret, sa den lnge den er udbnet og
ubeskadiget. Eftersom produktets holdbarhed bestemmes af latexens naturlige levetid, vil resterilisering ikke forlaenge produktets
holdbarhed. LeMaitre Vascular, Inc. kan ikke genbehandle eller erstatte produkter, som er blevet for gamle.
Litteraturhenvisninger
1. Burdick, J.F., Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, juni
1980, side 638-644.
2. Chidi, C.C,, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549,1978.
3. Dujovny, M., Laha, R.K., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter”. Neurological
Surgery, 7:39, 1977.
4. McCaughan, J.J., Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71, maj 1970, side 695-703.
Beskrivelse (Reddick® Naleindfarer)
Dette ndlest i to dele omfatter en spids ydre kanyle og en solid, skarp 13G-nal pa 13 cm med en dobbelt slebet spids. En
hamostaseventil er pasat den proksimale ende af kanylen for at serge for en passende friktion ved kateterindfarelsen for at
undga udslip af C02-gas under laparoskopiske cholecystectomi-procedurer.

~ o uv o~
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Indikationer

Den todelte nal indfares i kropshulen. Stiletten traekkes tilbage og giver mulighed for at indfare cholangiografi-kateteret
eller et andet instrument. Hemostaseventilen sorger for en passende friktion til kateteret eller instrumentet for at undgé
udslip af gas under laparoskopiske cholecystectomi-procedurer.

Forholdsregler
1. Enheden erkun til engangsbrug.

2. Enheden er en midlertidig foranstaltning og ma ikke indopereres.

3. Produktet og pakken skal inspiceresinden brug. Trokarsaettet ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at pakken har
veret brudt eller produktet gdelagt. Spidsen af nalen er ekstrem skrabelig og kan blive adelagt, hvis den tabes eller
pd anden made handteres forkert.

4. Derskal udvises ekstrem forsigtighed ved anbringelse og indfering for at undga utilsigtet punktur af de indre
organer.

5. Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun salges af en laege eller efter dennes anvisning.
6. Fjernbeskyttelseshatten for brug.

Instruktioner
1. Fjern beskyttelseshaetten.

2. Inspicer spidsen for beskadigelse.

3. Foretag etlille snit lige under ribbenene og lateralt i forhold til de overste 5 mm trokar. Applicer et inferiort og
lateralt trek pd Hartmanns poche (infundibulum) for at opna en bedre indfaringsvinkel.

4. Indfor den todelte nal i kropshulen.
5. Fjernstiletten, og indfer kateteret igennem haemostaseventilen i kanylen og ind i galdeblaregangen (ductus
cysticus).
Specifikation

Indre Diameter Materiale

2 mm (0,080 tommer) 17 cm brugbar lengde Nylon

Resterilisering/Genbrug

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

Garantidaekning

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

LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT, HERUNDER DETS MEDARBEJDERE, LEDENDE MEDARBEJDERE, DIREKTORER ELLER
AFFILIEREDE SELSKABER) ER | INTET TILFALDE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, FOLGE-, SPECIEL ELLER STRAFFERETLIG
ERSTATNING. | INTET TILFALDE VIL ERSTATNINGSANSVARET FOR LEMAITRE VASCULAR HVAD ANGAR DENNE ANORDNING, HVORDAN
DET END OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI FOR ERSTATNINGSANSVAR, HVAD ENTEN | KONTRAKT, TORT, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER

PA ANDEN VIS, OVERSTIGE TUSIND DOLLARS ($ 1000), UDEN HENSYN TIL OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM
MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET DET MANGLENDE HOVEDFORMAL VED ENHVER AFHJALPNING. DISSE BEGRANSNINGER
G/LDER FOR ALLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der
er gdet 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.
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Reddick® Kolangiografikateter

Bruksanvisning - Svenska

(modellnummer 2401-50, €2401-50, 2401-51, 2401-51, 2401-52, €2401-52, 2401-53, €2401-53, 2400-50, €2400-50, 2400-
51,€2400-51, 2400-52, 2400-52, 2400-53, €2400-53)

@ [STERILE[E0] 7 Rx only

Beskrivning (Reddick® Scoop Tip Kolangiografikateter)

Reddick® Scoop Tip Kolangiografikateter (modell nr 2401-50, -51,-52, -53) &r avsedd att anvéndas sarskilt vid Laparoskopisk
Kolecystektomi. Katetern ar en tvalumens ballongkateter for distal spolning. Tva kranar dr anslutna till kateterns proximala grenar.
Den vita kranen indikerar lumen for fylining av ballongen och den blda kranen indikerar lumen fér spolning och injicering av
kontrastmedel. Rekommenderade tillbehdr @r inkluderade i forpackningen och dr listade i avsnittet INNEHALL nedan.

Stommen dr genomtrénglig for rontgenstralar, vilket hindrar katetern fran att kastar en skugga pa kolangiogrammet. Daremot

gor spetsens rontgenpositiva markor ballongens position létt identifierbar. Kateterns djupmarkdrer vid 2 cm och 3 cm underléttar
ballongens placering i ductus cysticus och hjalper till att halla den pa plats efter fylining.

Katetern fors in i ductus cysticus antingen via Reddick inforingshylsa eller nalinforare. Reddick inforingshylsa, som &r distalt bdjd och
vars spets ar konkav, underldttar kateterns inféring genom incisionen i ductus cysticus.

Specifikationer

Maximal Vatskekapacitet 0,2mL

Maximal Gaskapacitet 0,4mL

Anvéndbar Langd 50cm

2401-50, €2401-50

2401-51, 2401-51

2401-52, €2401-52

2401-53, €2401-53

1 kateter

1 kateter

1 kateter

1 kateter

1spruta, 3 mL

1spruta, 3 mL

1spruta, 3 mL

1spruta, 3 mL

1inforingshylsa

1inforingshylsa

1 Reddick nélinforarsats

1 Reddick nélinforarsats

Tinforingshylsa

Tinforingshylsa

Beskrivning (Reddick® Cholangiogramkateter for gallblasegéngen)
Reddick Gallblasegangskateter (modell nr 2400-50, -51,-52, -53) har utformats speciellt for proceduren Laparoskopisk
Cholecystektomi. Katetern ér en ballongkateter med dubbla lumen och méjlighet till distal spolning. Den forandrade
utformningen forbattrar dock Reddicks Gallbldsegangskateter funktionalitet vid laparoskopisk cholecystektomi.

Den styva katetern forbattrar mandvreringen. Ballongens utformning gor att katetern forankras ordentligt i
gallblasegangen utan clips. Djupmarkeringarna vid 2 och 3 cm hjalper ldkaren att uppfatta ballongens position i
gallbldsegangen. Kroppen, som inte ar radiopak, forhindrar att katetern skapar en skugga pa kolangiogrammet.

Katetern fors genom porten Reddick Inforare in i gallblasegangen. Ballongen fylls i gallbldsegangen for att halla katetern

pa plats.

Specifikationer

Maximal Vatskekapacitet

0,2mL

Maximal Gaskapacitet

0,4 mL

Anvandbar Langd

50cm
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2400-50, €2400-50

2400-51, €2400-51

2400-52, €2400-52

2400-53, €2400-53

1 kateter

1 kateter

1 kateter

1 kateter

1spruta, 3 mL

1spruta, 3 mL

1spruta, 3 mlL

1spruta, 3 mL

1inféringshylsa

1inféringshylsa

1 Reddick nélinforarsats

1 Reddick nélinforarsats

1inforingshylsa

1inforingshylsa

Kontraindikationer
1. Katetern ska inte anvéndas som dilationskateter.

2. Katetern ska inte anvéndas for injektion av andra mediciner &n saltlosning, heparin och kontrastémnen.
3. Katetern dravsedd for tillfallig anvéndning och fér inte implanteras.

Varning
1. Endast engangsanvandning av katetern rekommenderas.

2. Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning och anvénd inte katetern om det finns nagot tecken pa
att forpackningen punkterats eller att katetern har skadats.
3. Testakatetern fore anvandning, antingen med Test a eller b.

a. Blas upp ballongen med luft till rekommenderad kapacitet och sénk ner ballongen i sterilt vatten. Om det finns
ndgra tecken pa att luft lacker ut kring ballongen eller om ballongen inte forblir uppbldst, ska produkten inte
anvandas. Maximal luftkapacitet ar 0,6mL/0,4 mL.

b. Dukan dven kontrollera att ballongen &r hel genom att fore anvandning fylla den med steril saltldsning for
injektion och sedan témma den. Om ballongen inte verkar fungera normalt, ska produkten inte anvandas.

Maximal vdtskekapacitet &r 0,2 mL.

Luft ska inte anvandas for att fylla ballongen om det finns risk for embolisering och bristning i ballongen.

Kontrollera att anslutningarna & téta till alla sprutor och kranar for att undvika att luft tranger in.

For att undvika skador pa den dmtaliga latexen ska man aldrig ta i ballongen med instrument.

Blés inte upp ballongen till stérre volym dn nddvandigt. OVERSKRID INTE hégsta rekommenderade

uppbldsningskapacitet. Se tabellen for specifika grénser for kateteruppbldsning.

8. Tom ballongen innan katetern dras ut.
9. Risken for skada pa ballongen méste tas med i berakningen vid bedomning av riskerna vid procedurer med
ballongkateter.

Forvaring/Hallbarhet

Hallbarheten anges med utgangsdatum pa forpackningens etikett. Eftersom naturgummilatex paverkas av miljon méste man forvara

produkten ratt for att uppna optimal hallbarhet.

Produkten ska forvaras pa ett svalt och morkt stalle skyddat for lysrorsbelysning, solljus och kemikalieangor for att undvika for tidigt

forfall av gummiballongen. Man ska se till att lagret omsitts pa tillborligt sétt.

LeMaitre Vascular, Inc:s produkter levereras sterila och icke-pyrogena i tdta forpackningar som dr latta att Gppna. Anordningen ar

forpackad i en icke steril ytterpase och en steril innerpase som dr lattoppnad av typen peel-open. Sa lénge innerforpackningen

forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet. Eftersom produktens hallbarhet beror pa latexens naturliga hallbarhet kommer
omsterilisering inte att forldnga produktens hallbarhetstid. LeMaitre Vascular, Inc. omsteriliserar inte och ersétter inte produkter vars
utgdngstid har passerats.

Referenser
1. Burdick, J.F, Williams, G.M.,"A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters” Surgery, v. 87, June 1980, pp. 638-

644.
2. Chidi, C.C, DePalma, R G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter” Surgery, 83:549,1978.
3. Dujovny, M, Laha, RK., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter”: Neurological Surgery, 7:39,1977.
4. McCaughan, J.J,, Young, J.M., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71, May 1970, pp. 695-703.

Beskrivning (Reddick® Nalinforare)

Det hér ndlsetet i tvd delar bestdr av en yttre kanyl med avsmalnande ande och en solid, vass nal, 20 cm lang och 13 gauge,

med tvasidig spets. En hemostasventil ar fast vid den proximala dnden av kanylen for att ge en friktionskoppling dar

katetern fors in, for att forhindra ldckage av C02 vid laparoskopisk cholecystektomi.

N oV
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Indikationer

Den dubbla nélen fors in i kroppskaviteten. Mandrinen dras tillbaka sd att det blir mgjligt att fora in kolangiografikatetern
eller ett annat instrument. Hemostasventilen ger en friktionskoppling till katetern eller andra instrument och forhindrar
att gas slapps ut vid laparoskopisk kolecystektomi.

Varning

1. Enheten rekommenderas endast for engangsbruk.

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

3. Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning. Anvand inte trocarsetet om det finns ndgot tecken pa
att forpackningen eller produkten har skadats. Nalens spets ar extremt omtalig och kan skadas om den tappas eller
behandlas ovarsamt pd annat sétt.

4. Extrem forsiktighet ska iakttas vid placering och inforsel sd att oavsiktlig punktering av inre organ inte sker.

5. Amerikansk lag (USA) medger endast forsaljning till lakare eller via order fran en Idkare.

6. Avldgsna spetsens skyddshylsa fore anvandning.

Instruktioner

1. Avldgsna spetsens skyddshylsa.

2. Kontrollera att spetsen inte &r skadad.

3. Gorett litet snitt strax under revbenen och lateralt till dvre 5 mm trocar. Att dra snittet nedat och at sidan
underlattar for att fa en battre vinkel for inforsel.

4. Forin det dubbla ndlsetet genom kroppskaviteten.

5. Avldgsna mandrinen och for in katetern genom hemostasréret i kanylen och in i gallblaserdret.

Specifikation

Inre Diameter a Material

0,080 tum (2 mm) 17 cm anvéndbar langd Nylon

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet
for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvéndning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientddds-
fall. 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.

Garanti

LeMaitre Vascular garanterar att tillrdcklig omsorg anvénts vid tillverkningen av denna produkt. Utom for vad som uttryckligen fram-
forts har GER LEMAITRE INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI PA DENNA PRODUKT VARE SIG DEN GRUNDAS PA LAG-
STIFTNING ELLER ANNAN GRUND INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING UNDERFORSTADDA GARANTIER PA SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETVISST SYFTE OCH AVBOJER ALLT ANSVAR FOR DESSA. LeMaitre Vascular framstéller inte limpligheten av behandlingsatgérder
vid vilka denna produkt anvands. Ansvaret aligger helt koparen.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR (SASOM DET ANVANTS | DENNA PARAGRAF, INKLUSIVE DESS ANSTALLDA,
TJANSTEMAN, DIREKTORER, ELLER DESS DOTTERBOLAG) VARA ANSVARIG FOR ERSATTNING FOR DIREKTA, INDIREKTA OCH FOLJDSKA-
DOR 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 PA TEORIER 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
anvdndaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvandaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Reddick® Cholangiogramkatheter

Gebrmksaanwuzmg Nederlands

Modelnummers 2401-50, e2401-50, 2401-51, €2401-51, 2401-52, €2401-52, 2401-53, €2401-53, 2400-50, e2400-50, 2400-
51,€2400-51, 2400-52, €2400-52, 2400-53, €2400-53)

@ [STERILE[E0] 7 Rx only

Beschrijving (Reddick® Scoop Tip Cholangiogramkatheter)

De Reddick® Scoop Tip Cholangiogramkatheter (modelnrs. 2401-50, -51, -52, -53) is speciaal ontwikkeld voor gebruik bij een lap-
aroscopische cholecystectomie. Het is een dubbel lumen ballonkatheter met twee lumina en distale irrigatie. De proximale uiteinden
van de katheter zijn voorzien van twee stopkraantjes. Het witte stopkraantje duidt op het lumen voor het vullen van het ballonnetje
en het blauwe stopkraantje duidt op het lumen voor irrigatie en inspuiting van contraststof. De verpakking bevat aanbevolen
katheteraccessoires (zie INHOUD hieronder).

Het radiotransparante kathetermateriaal voorkomt dat de katheter een schaduw achterlaat op het cholangiogram terwijl een
radiopake markering bij de tip zorgt dat de positie van het ballonnetje gemakkelijk kan worden vastgesteld. Dieptemarkeringen
van 2 en 3 cm op de katheter helpen de arts bij het positioneren van het ballonnetje in de galweg en het ballonnetje houden het na
vulling stevig op zijn plaats.

De katheter wordt in de galweg geplaatst via de introduceerhuls of de naaldintroducer van Reddick. De distaal gebogen Reddick
introduceerhuls en met lepelvormige tip vergemakkelijken het inbrengen van de katheter in de incisie van de galweg.

Specificaties

Maximale Vloeistofcapaciteit | 0,2mL

Maximale Gascapaciteit 0,4 mL

Bruikbare Lengte 50 cm
I

2401-50, €2401-50 2401-51,2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53, €2401-53

1 katheter 1 katheter 1 katheter 1 katheter

1spuit, 3 mL 1spuit, 3 mL 1spuit, 3mL 1 spuit, 3 mL

1introduceerhuls Tintroduceerhuls 1 Reddick naaldintroduceerset 1 Reddick naaldintroduceerset

Tintroduceerhuls Tintroduceerhuls

Beschrijving (Reddick®-cholangiografiekatheter voor de ductus cysticus)

De Reddick-Katheter Voor De Ductus Cysticus (modelnrs. 2400-50, -51, -52, -53) is speciaal ontworpen voor Laparoscopische
Cholecystectomieprocedures. De katheter is een ballonkatheter met twee lumina, met mogelijkheden voor distale
irrigatie. Dankzij een gewijzigd ontwerp is echter de functionaliteit van de Reddick-Katheter Voor De Ductus Cysticus bij
laparoscopische cholecystectomieprocedures verbeterd.

Door de stijfheid is de katheter beter manoeuvreerbaar. Het model van de ballon verankert de katheter stevig in de

ductus cysticus, zonder te klemmen. De dieptemarkeringen op 2 en 3 cm vergemakkelijken voor de arts het visualiseren

van de positie van de ballon in de ductus cysticus. Doordat de ballon radiolucent is, veroorzaakt hij geen schaduw op het
cholangiogram.

De katheter wordt via de Reddick-introducerhuls in de ductus cysticus gepositioneerd. In de ductus cysticus wordt de ballon
gevuld, zodat de katheter in situ blijft.

Maximale Vloeistofcapaciteit | 0,2mL

Maximale Gascapaciteit 0,4 mL

Bruikbare Lengte 50 cm




2400-50, €2400-50 2400-51, €2400-51 2400-52, €2400-52 2400-53, €2400-53

1 katheter 1 katheter 1katheter 1 katheter

1spuit, 3 mL 1spuit, 3 mL 1spuit, 3mL 1spuit, 3 mL

1introduceerhuls 1introduceerhuls 1 Reddick naaldintroduceerset 1 Reddick naaldintroduceerset
Tintroduceerhuls Tintroduceerhuls

Contra-Indicaties
1. De katheter mag niet worden gebruikt als dilatatiekatheter.

2. De katheter mag niet worden gebruikt voor het toedienen van andere (genees)middelen dan een fysiologische
zoutoplossing, heparine en contrastmiddel.

3. Dekatheter is bestemd voor tijdelijke toepassing en kan niet worden geimplanteerd.

Voorzorgsmaatregelen
1. Geadviseerd wordt de katheter slechts eenmalig te gebruiken.

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

3. Testde katheter vor gebruik volgens testmethode a of b.

a. Vulde ballon tot het aanbevolen volume met lucht en dompel de ballon onder in steriel water. Gebruik het
product niet als er rondom de ballon lucht blijkt te ontsnappen of als de ballon niet gevuld blijft. De maximale
luchtcapaciteit is 0,6mL/0,4 mL.

b. Of controleer de integriteit van de ballon vé6r operatief gebruik door deze met een steriele fysiologische
zoutoplossing te vullen en weer te laten leeglopen. Gebruik het product niet indien de ballon niet normaal lijkt te
functioneren. De ballon kan maximaal 0,2 mL vloeistof bevatten.

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

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

6. Grijp de ballon nooit met behulp van een instrument vast, om beschadiging van het kwetsbare latex te voorkomen.

7. Vul de ballon niet tot een groter volume dan noodzakelijk is. Zorg dat het aanbevolen maximale vulvolume NIET
WORDT OVERSCHREDEN. Zie de tabel voor informatie over de vulbeperkingen van de specifieke katheter.

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

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

Opslag/Houdbaarheid
De houdbaarheidsdatum staat vermeld op het etiket van de verpakking. Omdat natuurrubberlatex onderhevig is aan de omgeving-
somstandigheden, moet het product juist worden bewaard voor optimale houdbaarheid.
Het product moet worden bewaard op een koele, donkere plaats, weg van neonverlichting, zonlicht en chemische dampen om
voortijdige slijtage van het rubberballonnetje te voorkomen. Zorg dat de voorraad naar behoren rouleert.
Producten van LeMaitre Vascular, Inc. worden steriel en pyrogeenvrij geleverd in afgesloten, gemakkelijk te openen houders. Dit
apparaat wordt verpakt in een niet-steriele buitenverpakking met daarin een steriele binnenverpakking. De steriliteit van de binnen-
verpakking wordt gegarandeerd zolang deze ongeopend en onbeschadigd is. Omdat de houdbaarheid van het product afhankelijk is
van de natuurlijke levensduur van het latex, wordt de houdbaarheid niet verlengd door het product opnieuw te steriliseren. LeMaitre
Vascular, Inc. kan een product waarvan de houdbaarheid is verstreken, niet opnieuw verwerken of vervangen.
Literatuur

1. Burdick, J.F, Williams, G.M.,"A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-Tipped Catheters” Surgery, v. 87, juni 1980, p. 638-644.

2. Chidi, C.C, DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery, 83:549, 1978.
3. Dujovny, M., Laha, RK., Barrionuevo, P, “Endothelial Changes Secondary to Use of the Fogarty Catheter’ Neurological Surgery, 7:39, 1977.
4. McCaughan, JJ, Young, JM., “Intra-Arterial Occlusion in Vascular Surgery”. Annals of Surgery, v. 71, mei 1970, p. 95-703.

Beschrijving (Reddick®-naaldintroducer)
Deze tweedelige naaldset bestaat uit een buitencanule met conisch uiteinde en een massieve scherpe 13 gauge naald
met een lengte van 20,3 cm en een tweevlakkige punt. Aan het proximale uiteinde van de canule is een hemostaseklep
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gekoppeld, zodat de katheter onder nauwe aansluiting (frictie) wordt ingebracht, ter voorkoming van lekkage van (02-gas

tijdens laparoscopische cholecystectomieprocedures.

Indicaties
De tweedelige naald wordt via de lichaamsholte ingebracht. Het stilet wordt teruggetrokken, zodat de
cholangiografiekatheter of een ander instrument kan worden ingebracht. De hemostaseklep zorgt voor nauwe
aansluiting (frictie) van de katheter (of een ander instrument), zodat gaslekkage tijdens laparoscopische
cholecystectomieprocedures wordt voorkomen.

Voorzorgsmaatregelen
1. Geadviseerd wordt dit hulpmiddel slechts eenmalig te gebruiken.

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

3. Inspecteer het product en de verpakking voor ingebruikneming. Gebruik de trocarset niet als er tekenen
waarneembaar zijn van doorboring van de verpakking of beschadiging van het product. Het uiteinde van de naald is
uitermate kwetshaar en kan schade oplopen als de naald valt of anderszins verkeerd wordt behandeld.

4. Bijhet plaatsen en inbrengen van de naald moet uiterst voorzichtig te werk worden gegaan, om onbedoelde punctie van
inwendige organen te voorkomen.

5. Inde Verenigde Staten mag dit product wettelijk slechts door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
6. Verwijder voéringebruikneming de beschermhuls van de punt.
Aanwijzingen
1. Verwijder de beschermhuls van de punt.
2. Inspecteer de punt op beschadigingen.

3. Maak net onder de ribben en lateraal van de bovenste 5-mm trocar een kleine incisie. Door lateraal en inferieur
wegtrekken van de fossa van Hartmann wordt een betere inbrenghoek verkregen.

4. Breng de tweedelige naald in via de lichaamsholte.
5. Verwijder het stilet en breng de katheter via de hemostaseklep van de canule in de ductus cysticus in.
Specificatie

Binnendiameter Materiaal

2mm 17 cm werklengte Nylon

Hersterilisatie/hergebruik

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

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 VERKOOP-
BAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN WIST LEMAITRE 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) AANSPRAKELIJK 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 00RZAAK,
VOLGENS WELKE AANSPRAKELLKHEIDSTHEORIE DAN OOK, HETZI) OP GROND VAN CONTRACT OF ONRECHTMATIGE DAAD, WETTELLJKE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERE GRONDEN, HOGER ZIJN DAN DUIZEND DOLLAR (1000 USD), ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR
OVER DE MOGELIKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEVERGOEDING IS INGELICHT EN NIETTEGENSTAANDE HET FEIT DAT DAARDOOR HET
BELANGRIJKSTE DOEL VAN DE MOGELLKHEID TOT VERHAAL ONTBREEKT. DEZE BEPERKINGEN ZIJN VAN TOEPASSING OP ALLE CLAIMS
VAN DERDEN.

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

meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er
inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Kabetnpag yorayysioypagiog Reddick®

Odnyieg ypriong — EAMnvika

(ApByoi povtéhou 2401-50, €2401-50, 2401-51, €2401-51, 2401-52, e2401-52, 2401-53, e2401-53, 2400-50, e2400-50, 2400-
51,€2400-51, 2400-52, €2400-52, 2400-53, €2400-53)

® Rx only

MEPIT'PA®H (Ka0stiipag yorayyeroypagios Reddick® Scoop Tip)

O kabetipag XOAATTEIOI PA®IAY REDDICK(AP. MONTEAOY 2401-50, -51, -52, -53) éyet oyediootel edikd
v v Tparypoaronoinon enepPaceov AAITAPOZKOITIKHE XOAOKYXTEKTOMHE. O kofetpog eivot £vag
StowAkog KoDETPOg e PTAAOVL e SUVATOTNTO TEPLPEPIKNG KATALOVIONG. AVO GTPOPIYYES £ivaL GUVIEIENEVES
GTOVG £YYVG Bpoyioveg Tov kabetipa. H devki| 6Tpd@ryye avtiotolyei 6Tov avdd Tov xpNGIHOToLEiTaL V1oL TO
QPOVGK®UO TOV HTOAOVIOD, EVD 1) UTAE GTPOPLYYE AVTIGTOEL GTOV LD TOV YPNGHOTOLEITAL V1oL KOTOOVIOT Kot
£yyvon ypootikns. To cuvietdpeva Bondntikd eéoptipate tov kabethpa TepLopBivoviat 6T GLOKELOGTO Kot
avaypagovtotl oty gvotnta [IEPIEXOMENA nopakdto.

To pn aKTWVOGKIEPO GO TOL KUOET PO OmOTPETEL TN SNpoVPYic GKIAG Kot T YoloyyEloypoapic, v O
AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG GTO GKPO TOV KABETHPE ETTPETEL TOV EDKOAO EVTOTIGHO TOV pokoviol. Ot evdeifelg
Babovg ota 2 kot 3 cm mhve otov Kabetpa fonbovv Tov 1Tpd 6TV TomoHET N TOL PITaAoVIoD HEGH GTOV
KUOTIKO TTOPO, KOl TO UTOAGVL KPATA [E 0GQAASIL T BEGT TOL 0POD POVGKAOGEL.

O kabetnpag tomobeteiton pécw tov Onkapov Ewsaywyng Reddick 1 tov Ewsayoyéa Beldvag Reddick péoa
61OV KLOTIKO TOpo. H mepipepikn kapmdimon tov Onkaprod Ewsaywyng Reddick kot o koiko dkpo tov ivor
GYESIGUEVE AGTE VoL SIEDKOAIVOLV TNV E1GAYMYT) TOV KAOETHPX HEGO GTNV TOL| TOV KVGTIKOD TOPOL.

TeYVIKA (OPAKTNPLOTIKGE

Meyiotn Xopntikotnta 0,2 mL

Yypov

Meyiot Xopntikotntao 0,4 mL

Agprov

Qoeelpo Mnkoc 50 cm

2401-50, e2401-50 2401-51, e2401-51 2401-52, €2401-52 2401-53, €2401-53

1 kabetnpag 1 kabetnpag 1 kaBetnpag 1 kabetpoag

Mia cvpryya, 3 mL Mia cvpryya, 3 mL Mia ovpryya, 3 mL Mia ovpryya, 3 mL

1 Onxapt elcaymyng 1 Onxapt elcaymyng 1 Xet Ewoayoyéa 1 Zet Etcoyoyéa
Behovag Reddick Berdvag Reddick

1 Onkapt etoayoyns | 1 Onkapt etcoyoyng

MNEPIT'PA®H (Kafeti)pog xohayyeroypaopnotos KuoTtikov topov Reddick®)

O kabetpag KYETIKOY IIOPOY REDDICK (MONTEAO # 2400-50, -51, -52, -53) eivat
£101Kd oyedacpévos yia ™ Stadikacio AAITAPOXKOIIIKHE XOAOKYXTEKTOMHE. O
KkaBeThpag eivat £vag SLavAkog KaBeTpac-UmTaAdve pLe SuvaToTNTo Ane EKTAVGNG. Q0TOGO,
01 GYEJOGTIKEG TPOTOTOMGELG PEATIOVOLY TN AgttovpykdTnTa Tov Kabetnpa KYXTIKOY
ITOPOY REDDICK katd tn dtdpketo tng 10dtkaciog AamaposKOTIKNG YOAOKVGTEKTOUNG.
O tetapévog kabetnpag Bertidvet 1o xepiopd. O oxedlacids HTAAOVIOD ayKIGTPAOVEL
otabepd Tov KaBeTNPO. 6TOV KVGTIKO TOPO Ywpic cHoEién. Ot onudveels Babovs 2 kot 3

eK. ponbovv 1o yrotpd va ortikomotoet T 061 Tov pIaAoviod 6tov KVeTiko Topo. To

N OKTVOOKLEPO KLPImG oda epmodilel ToV KabeTpa amd To Vo SNULOVPYNGEL GKLE GTO
KOAQLYYELOYPAPTLLOL.

O kabetnpag tomobeteitar pécm tov Ieptpinpatog Etoayoyéa Reddick otov kvotikd mopo.
To pmaAdvi dtatelvetat GTOV KVGTIKO TOPO Yio VoL GLYKPATHGEL TOV Kabetnpa ot B€om Tov.



Texvikd YopaKTNPLOTIKG

Meyiotn Xopntikotntao 0,2 mL

Yypov

Meyiotn Xopntikotntao 0,4 mL

Agplov

Qoelpo Mnkoo 50 cm

2400-50, €2400-50 2400-51, €2400-51 2400-52, €2400-52 2400-53, €2400-53

1 kabethpag 1 kabethpag 1 kabetrpag 1 kabetrpag

Mia cVpryya, 3 mL Mia cOpryya, 3 mL Mia ovptyya, 3 mL Mia cOpryya, 3 mL

1 Onkdpt e160yOYNG 1 Onkapt ercoymyYNgG 1 Zet Ewocayoyéo 1 Xet Ewcoyoyéa
Berdvag Reddick Berovag Reddick

1 Onképt etoayoyic | 1 Onkdapt elcaywyng

ANTENAEIZEIX

1. O kabetnpag dev Tpoopiletat yia xpion og KaOETpag S0GTOANG.

2. O xabetpog dev mpoopileTal yio TNV E160YOYN GAADV PAPUAKOV EKTOS 0O
PLGLOAOYIKO 0pO, NIAPIVI KoL GKLOYPOOIKA LECT.

3. O kabethpag gival pio TPOc®PLV] GLGKELT Kot deV UTOPEL Vo ELOVTEVOEL.

HPO®YAAEEIX

1. O kaBetnpag cvviotdtat yio pio povo xpnion.

2. Emfempniote 10 TPpoidv Kot TN GLGKELAGIO TPV TN XPTON KOL [N XPTCULOTOU|GETE TOV
Kabetnpa edv vapyovy evdeifelg 6TL M cvokevacia £xel pumNdel 1 6Tl 0 KabeTpog
éyetvmootel {nuid.

3. YrnoPdhlete Tov kabetipo o€ ELeYY0 TPV TN YPNON, XPNCYLOTOLOVTAG T dodtkacio
eléyyov a. 1 P.

o. PoVOoK®OTE TO UTAAOVL GTN GLVIGTAOUEVT] YOPNTIKOTNTA HE aépa Kot epfubiote To
UmaAdvL og amootelpwpuévo vepd. Eqv vadpyovv evdei&elg dtapuyng aépa yopw and
TO UTOAOVL T EGV TO UTOAOVL SEV TOPOUEVEL QOVGKOUEVO, L] XPT|CULOTOU|GETE TO
mpoidv. H péyiom yopntikdomta aépa givar 0,6mL/0,4 mL.

B. EAéyETe TNV 0KEPOLOTNTO TOV PTOAOVIOD POVCKMOVOVTOS KOl EEPOVOKDVOVTOG LE
61£lpo eVEGLLO EVGLOAOYIKO 0pO TTpy TN ¥pNion. Edv to pmaiove gaiveton va un
Aettovpyel Kavovikd, pUn xpnoioromoete o tpoiov. H péyiotn yopntikdtnta vypoo
givor 0,2 mL.

4. Aev mpémet va xpnoYLOTOLEiTaL 0EPAG Y10 TO POVGKMUO, TOV UTOAOVIOD EQV DITAPYEL
mBavoTTo ePOANG pe ddppnén Tov puraloviov.

5. BePowwbeite 0Tt 01 6LVEEGELS HETAED OA®V TV GLPLYYOV KL TOV OUPUADY TV
BorPidwv eivat aceadeis, doTe vo amo@vyeTe TNV €600 aépa.

6. I va amo@vyete TV TpdkAnon Cnudg oto €60pavcTo AATes, Ny TAVETE TOTE TO
umodvL pe dtdpopa epyareio.

7. Mn @ovGK®VETE T0 UTaAOVL G€ OYKO HEYOAVTEPO Ao ToV amapoitnto. MHN
YIIEPBAINETE 1 cvvictodpevn péytotn yopntikdtnta dtatacns. BA. oxedibypappa
Y10 GUYKEKPLULEVO OpLoL SLATOONG TOV KAOETHPOL.

8. E€POVGKMOTE TO HTOAOVL TPV TOGVPETE TOV KabeTpa.

9. H mBavotnta dtappnéng tov praioviov tpémet vo Aappavetat voyn étav e€etdletot o
EVEXOLLEVOG KiVOVVOG G€ o dladikacio KafeTnploopoy pe praidv.

OYAAZH/ATAPKEIA ZQHX
H diapreta {ong vmodekvietat amd TV nuepounvic ANENG 6TNV ETIKETO TG GLOKELAGTNG.
E@ocov 10 puoikd ehaotikd Adtes ennpedletar amd tig tepParlovTikég cUVONKeS, Tpémet

34



VoL TNPOHVTOL 01 EVOESEYIEVEG dLadikaoieg pOAAENS, hote va emttevyDei n BEATIOTN didpreta
Lomng Tov TpoidvToC.
To mpoidv mpémel vo anobnkeveTor o€ dPOGEPD Kol GKOTEWVO HEPOG LAKPLA OO POTOL
@0opLo 00, NALKN oKTVOBOAL KoL YNIKEG 0VAOVULACELS, DOTE VOL ATOTPETETAL 1|
mpomp1n POopd Tov eLacTikoD praroviov. H cwoth dayeipion tov anobepdtov amattei va
APNOLOTOLOVVTOL TPAOTA TO TOAOOTEPQ ATOOELOTOL.
To mpoidvta tng LeMaitre Vascular, Inc. TopEyovtot amocTelp@UEVO KOt (1) TUPETOYOVE GE
copayiopéva doxeia pe evkoro Gvorypo. H ovuykekpipévn cuokent eival GuoKevLaGUEVT GE
HUN-OTOCTEIPMOUEVO EEMTEPIKO GAKOVAL [LE OTOGTEPOUEVT] ECWTEPIKT) CLOKEVOGTIO PALOVIOC.
H anooteipwon g ecmTeptkic ovokevaciog dlac@aiileTal evOc® avT dev avorytein
vrapéet omolodnmote oyioipo oe avtn. E@dcov 1 didpketa {mng Tov TpoidvTog vTodekviETOL
amd ™ PLoKN dbpketo ong Tov AATEE, N ETavoTOoTEIp®OT deV Ba TapaTeivel T ddpKeLa
Cong tov Tpoiodvtog. H LeMaitre Vascular, Inc. dev pmopei va enaveneepyootei | va
OVTIKOTOGTNGEL TPOTOVTO TV 0Toimv N nuepopmvia ARENG £xet mapérdet.
BIBAIOT'PA®IA
1. Burdick, J.F., Williams, G.M., “A Study of the Lateral Wall Pressure Exerted by Balloon-
Tipped Catheters”. Surgery, v. 87, June 1980, cel. 638-644.
2. Chidi, C.C., DePalma, R.G., Atherogenic Potential of the Embolectomy Catheter”. Surgery,
83:549,1978.
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HEPITPA®H (Ewooymyéag Beroving Reddick®)

Av1o 10 66T BeAOVNG 8V0 TEPaYiOV TEPLAPPavEL Evay EEMTEPIKO COANVIOKO [LE KOVIKO
aKpo Kot pio copmayn, ayunpn ehdovn unkovg 8 vtomv, dapetpiuatog 13, pe potn dvo
oyemv. Mo aprootatikh) BaAfida eivatl evoopotmpévn 6to £yy0g Akpo Tov GOANVIGKOL Yo
VoL TOPEYEL EPAPUOYN HECH TPLPNG KATE TNV ELGOY®OYT TOL KAOETNPA, DOTE VO ATOPEVYETOAL T
Swappon aepiov CO2 katd T S1épKeLn S0SIKACIOV AATAPOGKOTIKNG YOAOKVGTEKTOUNG.
ENAEIZEIX

H Belovn dvo tepayiov elodyetol Stoptécou TG CmUOTIKNG Kotkdtntag. H piin arocvpetal
EMTPETOVTAG TNV ELGAYOYT TOL KaOeTrpa yorayyeloypapiag 1 GAlov opydvov. H
apootatikn BarPida Tapéyel epappoyn pécw tping otov Kabetnpa 1 6 GAlo Opyavo
eumodilovtag T Stoeuyn aepiov Katd T d1dpKELD SLUSIKOCLOV AUTOPOCKOTIKNG
KOLOKVGTEKTOUNG.

MNPODPYAAZEEIZ

1. To mpoidv mpoopiletar yio pio pdvo yxpniomn.

2. To mpoidv mpoopiletar yio Tpoc®PVN xpNoT Kot dev Umopei vo. epevTevdet.

3. Embewpnote T0 TpoidV Kot T GVGKELOGIN TPV TN YPNON. Mn YpNOLLOTOGETE TO GET
TPOKGP GV VTLAPYOLV EVIEIEELS OTL 1 GLoKEVAGT EXEL TPLTNOEL N} OTL TO TPOTIOV ExeL
vrootet (nuid. To méve pépog g Berdvng eivar vtepPoiikad gvaicOnto Kot pmopet vo
vrootel (Nl o€ mepinTon TTOONG 1 AKATAAANLOV XEIPLGHLOD.

4. H tomoBétnomn kot El60y®yn TPETEL VL YIVOVTOL [LE TN HEYIOTN PPOVTION Y1t VoL amopevy el
1 0KOVG L0 TOPAKEVTNOT| TOV EGMTEPIKAOV OPYAVDV.

5. H opocmovdiakm vopobesio (H.IT.A.) meplopilel Tnv TOANGY 0UTNG TG GLOKEVHS LOVO
G€ 10TPO N KAT’ EVIOANV 10TpOV.

6. AQUIPECTE TO TPOGTATEVTIKO KAAVILILO TOV GKPOV TPV TN ¥PNoT.

OAHTI'IEX
1. A@aipécTe TO TPOGTATEVTIKO KAAVLLLO TOV GKPOV.

2. Embempniote 10 Grpo yio Toyov Cnpid.

3. Kévre o pukpn topn akptpadg Kt and to TAEVPE Kot TAEVPIKE GTO AV TPOKAP
Smm. Tpafodvrtag to kOAnope Tov Hartmann kdto kot tAevpikd o eEocpalicete
KoAOTEPN YOVia Yio TNV ELGAYOYT.

4. Ewaydayete 1o et Peddvng d00 tepayinv SIopécon TG COUATIKNG KOIAOTNTAG.

5. Ag@oipéote T AN Kot eleaydyete Tov KaeTHpa StopESoL TG oo TaTiKhg PaiPidag Tov
GOAMVIGKOV KOl HEGO GTOV KUGTIKO TOPO. 35



IPOAIATPA®EX

Ecotepikn Awopetpoc q Yo

0,080 ivtoeg (2 mm) 17 cm ©@éApo unKog Névrov

Enavanoorstpmsq/Enavakau[}avousvn xp'qm]

AvTi| n ovokevh mpoopiletar yia pia povo xpromn. My emavaypnouwonoteite,
emavenelepyaleote N emavanoctelpmvete. H kabapiotnto ko n oteipdta g
EMAVETEEEPYUOUEVIIG GVOKEVNG deV pmopel va dtuopartotel. H emavaypnoiporoinen tng
GLOKEVNG UTOopEel Vo 0N YCEL G HETAS0ON LOAVVGE®Y HETAED acBevdv, Aoinwén, 1 Bdvato
0V 0.60gvovg. To YapOKTNPLOTIKG ATOS06NG TG GVOKELNG UTOPEL VO EMNPEASTOVY OPVITIKA
AOY® NG emavenedepyaoing 1) ETAVUTOGTEIPOGNG, OESOUEVOL OTL T GLGKELT GYESAOTNKE
Kot SOKILAGTNKE HOVOo Yo pia xpnomn. H didpketa {ong tng ovokeung Baciletat oe pio xpnon
uovo.

KAAYYH EI'T"YHXHX

H LeMaitre Vascular, Inc. gyyvdrtot 6t £xet do0ei ) €O oyn @povtida Kotd TNV KotookevLn
QVTOV TOV TPOTOVTOG. EKTOC 0md TIG TEPIMTOGELS TOL AVAPEPOVTOL PNTE GTO TOPOV, 1|
LEMAITRE VASCULAR AEN ITAPEXEI KAMIA PHTH 'H XIQITHPH EI'TYHXH

XE LXEXH ME AYTO TO ITPOION, EITE AYTH ITPOKYIITEI MEXQ NOMIKHX
ATAAIKAXIAY EITE ATAOOPETIK A, XY MITEPIAAMBANOMENQON, AAAA XQPIZ NA
ITEPIOPIZETAI XE AYTEE, TQON SIQITHPON EITYHEEQN EMIIOPEY SIMOTHTAY

'H KATAAAHAOTHTAZX I'A YT'KEKPIMENO XKOIIO, KAI ME TO ITAPON
ATIOTIOIEITAI KA®E TETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev Tapéyel Kopio
MA@ GYETIKA [LE TNV KATOAANAOTNTA Y10 0TTOLUNTOTE GLYKEKPLUEVT Ogpaneio 6TV ool
APNOLOTOLEITOL TO TPOTOHV, | OTOi0 ATOTEAEL ATOKAEIGTIKT €VOVVN TOV AyOpaGTY.

YE KAMIA ITEPIHITQXH H LEMAITRE VASCULAR (OIIQX XPHXIMOIIOIEITAI
XTHN ITAPOY XA ITAPAT'PADO XY MITEPIAAMBANOMENQN TON EPTAZOMENQN
YE AYTHN, TON XTEAEXQN, TON AIEYOYNTQN 'H TON OYTATPIKQN THX) AEN
EY®OYNETAII'TA OIIOIAAHIIOTE AMEXZH, EMMEXH, ITAPEIIOMENH, EIAIKH,
ITOINIKH 'H ITAPAAEI'MATIKH ZHMIA. XE KAMIA IIEPIIITQXH H EYOYNH THX
LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO ITPOION, ME OIIOIONAHIIOTE
TPOITIO KAI AN ITPOKYTITEI, YIIO OIIOIAAHIIOTE ®@EQPIA EY®YNHE, EITE YIIO
MOP®H XYMBAXHE, AAIKHMATOX, AYXTHPHX EYOYNHX 'H AIAOOPETIKA,

AEN MIIOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIATA AOAAPIA (81.000), ANEEAPTHTQX ATIO
TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOIIOIH®EI I'TA THN ITIGANOTHTA
TETOIAX AIIQAEIAY, KAITIAPA THN ATIOTY XIA TOY OYXIAXTIKOY

XKOIIOY OIIOIAXAHIIOTE ®EPAIIEIAX. AYTOI OI IIEPIOPIZMOI IXXYOYN I'TA
OIIOIEZAHIIOTE AZEIQXEIX TPITQN.

Mo npspop.nviu avabedpnong N £KG0GNG AVTOV TOV 0dNYLIOV nsplkau[}dvsrm oTNV Ticm
celida aVTOV TOV OSm/w)v Xpnong Yoty nknpmpopncn oV xpncrn Eav éxovv napsxem
elkoo1 1€60EpLG (24) Wves petadh avtng TS NHEPOUMVIAG KaL TNG ¥PNOTNG TOV TPOIGYTOG, 0
XPNOTNG TPETEL VO eMKOVmVNoeL pe TV LeMaitre Vascular yia vo Stomiotdcet £dv vadpyovv
Srabéoipeg Tpooheteg TANPOPOPIES GYETIKA LLE TO TPOTOV.
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Symbol Legend

[ Rxony | &
English Symbol Legend No Dropping Peel Pouch | Quantity Distributed By | Caution: Federal USA law restricts | Do Not Use if
Into Sterile Field this device to sale by or on the Package is Opened
order of a physician. or Damaged
Deutsch Symbol-Legende | Den Verpackungsbeutel Menge Distribué par Achtung: GemaR den Bei gedffneter
nichtin das sterile Feld Bundesgesetzen der USA und oder beschadigter
fallen lassen anderen Gesetzen darf dieses Verpackung nicht
Gerdt nur von einem Arzt oder verwenden
im Auftrag eines Arztes verkauft
werden.
Francais Légende des Ne pas laisser tomber Quantité Vertrieb Attention : La législation fédérale | Ne pas utiliser
symboles d’enveloppes pelables dans des Etats-Unis n‘autorise lavente | sil'emballage
le champ stérile de ce dispositif qu’a un médecin ou | a été ouvert ou
sur ordre d'un médecin. d é
Italiano Legenda Non far cadere la custodia | Quantita Distribuidopor | Attenzione: le leggi federali degli | Non usare se
protettivaa distacco nel Stati Uniti e altre leggi consentono | la confezione
campo sterile lavendita di questo dispositivo eapertao
soloa medici dietro prescrizione | danneggiata
medica.
Espariol Leyenda No dejar caer el envoltorio | Cantidad Distribuito da Precaucion: La legislacion federal | No utilizar siel
adhesivo en la zona estéril de EE.UU. y otras requlaciones paquete estd
restringen la venta de este abierto o dafado
dispositivo a la prescripcion
médica.
Portugués | Legendados Nao deixar cair o Saco Quantidade | Distribuido por | Aviso: A lei federal dos EUA Nao Utilizar Caso a
Simbolos Estéril no Campo outras leis limitam a venda Embalagem Esteja
Esterilizado deste dispositivo pormédicosou | Danificada ou
diante indicacao de um médico. | Aberta
Dansk Symbolforklaring | Pose mé ikke tabesnedi | Kvantitet Jalleenmyyja Advarsel: Ifolge M ikke anvendes,
steriltomrade forbundsstatslovgivning og anden | hvis pakningen
lovgivning i USA mé dette udstyr | er dbneteller
kunszlgesafen legeellerefter | beskadiget
dennes anvisning.
Svenska Symbolfarklaringar | Slapp inte pasen i det Antal Distribuerasav [ Varning: Amerikansk (USA) och Farinte anvéndas
sterilaomradet andra landers lag medger endast | om forpackningen
forséljning av lakare ellerenligt | har Gppnats eller ar
orderav lakare. skadad
Nederlands | Legenda Laat geen Aantal Distributeur Let op: Krachtens federale en Niet gebruiken
blisterverpakking vallen in andere wetgeving in de Verenigde | als verpakking
een steriele omgeving Staten mag dit product slechts is geopend of
door of in opdracht van artsen beschadigd
worden verkocht.
ENvikd | Ymopvnpa Aevumapyel gakehdki Moootnta | Mavépetarano | Mpogoxn: Hop diakn kat Mn it
OUpBOAwY andBeang oto AN vopoBeoia wv H.N.A. av n ouokevasia
amooTElpWHEVO Tedio meplopiCeL Ty mwhnon autigTng | ivatavoryt i
GUOKEUNC JOVO O€ 1aTPO 1 KaT' £xelumootei (npia
€VTOANV 1aTPOD.
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CAUTION: This product
contains natural rubber
latex which may cause
allergicreactions.

After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of this productin
accordance with acceptable medical practice and
applicable laws and regulations

Do Not Overinflate
Balloon.

Do Not Use if Balloon
is Folded.

Contains or Presence of
Phthalates.

Consultinstructions
for use: https://eifu.
lemaitre.com

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

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine
mogliche Biogefahrdung darstellen. Dieses

Ballon nicht zu stark
aufpumpen. Bei

Produkt in Uberei mit der
medizinischen Praxis und den geltenden
Gesetzen und Richtlinien handhaben und
entsorgen.

z
Ballon nicht
verwenden.

Enthélt Phthalate.

Bitte lesen Sie die
Gebrauchsanleitung:
https://eifu.lemaitre.
com

ATTENTION : Ce produit
contient du latex de
caoutchouc naturel
susceptible d'occasionner
des réactions allergiques.

Apres utilisation, ce produit peut présenter
un danger pour I'environnement. Manipuler
et jeter ce produit conformément a une
pratique médicale acceptable et des lois et
réglementations applicables.

Ne pas trop gonfler le
ballon. Ne pas utiliser si
le ballon est plié.

Contient ou présente
des phtalates.

Consulter le mode
d’emploi: https://eifu.
lemaitre.com

ATTENZIONE! Questo
prodotto contiene lattice
di gomma naturale, che
puo causare reazioni

Dopo l'uso, il prodotto deve essere considerato
materiale biologico potenzialmente infetto.
Utilizzare e smaltire i prodotto in conformita
con le prassi mediche appropriate e le leggi/i

Non gonfiare
eccessivamente
il palloncino. Non
utilizzare seil

Contenuto o presenza
diftalati.

Istruzioni per I'uso:
https://eifu.lemaitre.
com

allergiche.

| i applicabili

palloncino & piegato.

PRECAUCION: Este producto
contiene goma de létex
natural y puede causar
reacciones alérgicas.

Tras su utilizacion, este producto puede suponer
un riesgo bioldgico. Manejar y desechar este
producto de acuerdo con las précticas médicas
aceptablesy leyesy normativas aplicables.

Noinflar el balon en
exceso. No utilizarsi el
balon esté doblado.

Contiene o hay
presencia de ftalatos.

Consulte las
instrucciones de uso:
https://eifu.lemaitre.
com

CUIDADO: Este produto Apés utilizacao, este produto pode constituirum | Nao Insuflar Demasiado | Presenca ou contetido | Consultar instrugdes de
contém latex de borracha | risco biomédico potencial. Manuseie e deite fora | o Baldo. Nao Usar de ftalatos. utilizacao: https://eifu.
natural que poderd originar | este produto de acordo com as praticas médicas | o Balao se Estiver lemaitre.com
reacgdes alérgicas. aceitdveis e leis e requl aplicaveis. Dobrado.

FORSIGTIG: Dette Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel | Pustikke ballonen Indhold eller Se brugervejledningen:
produkt indeholder biologisk risiko. Handtér og kassér dette produkt | formeget op. Maikke | tilstedevaerelse af https://eifu.lemaitre.
naturgummilatex, ifolge acceptabel medicinsk praksis og relevante | bruges, hvis ballonen | phthalater. com

produktinnehaller
naturgummilatex, vilket
kan orsaka allergiska
reaktioner.

biologiskt riskmaterial. Hantera och kassera
denna produkt i enlighet med godtagbar
medicinsk praxis och gallande lagar och
forordningar.

for mycket. Anvind inte
ballongen, om den &r
ihopvikt.

forekomst av ftalater

som kan forarsage love og bestemmelser. erfoldet.
overfolsomhedsreaktioner.
0BS! Denna Efter anvéndning kan denna produkt utgdra Blasinte upp ballongen | Innehdller eller Se Bruksanvisning:

https://eifu.lemaitre.
com

LET OP: Dit product bevat

Dit product kan na gebruik een biologische

De ballon niet te ver

Bevat ftalaten of sporen

Raadpleeg de

natuurrubberlatex en bedreiging vormen. Hantering en afvoer vullen. De ballon niet | van ftalaten. gebruiksaanwijzing:
kan allergische reacties van dit product moeten worden uitgevoerd gebruiken als hijis https://eifu.lemaitre.
veroorzaken. overeenkomstig aanvaardbare medische- omgevouwen. com
praktijkmethoden en conform toepasselijke
wetten en voorschriften.
MPOZOXH: Tompoidv auto | Metd tn xprion, autd To mpoiov propei Mn pouokwvete Nepiéxovtaty ZupBoulevteite o
TIEPIEXEL PUOIKO ENAOTIKO | va amoTeAei mBavo Brohoyikd kivduvo. umepBoKa To Prraovt. | eivaimapoloeg QUANGSI0 0BnyIEV
KopptTo omoio pmopeiva | MetayelploTeite kat anoppiyte auté To mpoiov Mn xpnotporoteite @BaNiké xpriong: https://eifu.
mpokahéaet alNepyLkéC OUPQWVA PE TNV AMOSEKTA LATPIKN TPAKTIKA Kat | €4v To Praovi eivat EVOOEL. lemaitre.com
avTidpaceic. TOUG £QapUolOPEVOUC VOUOUC Kal KAVOVIOHOUC. | Simwpiévo.
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