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Distal Perfusion Catheter
(Model Numbers 2105-15 and 2106-15)
Instructions For Use- English

STERILE [EO|Rx only T

Product Description

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

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

Indication
The Distal Perfusion Catheter is for use as a distal perfusion conduit during open abdominal and thoracoabdominal aortic aneurysm
repair.
Contraindications
1. The catheteris not to be used for embolectomy, thrombectomy or vessel dilatation.
2. The catheteris a temporary device and should not be implanted.
3. The catheteris not to be used for the introduction of drugs other than saline, heparin, or contrast media.

Warnings

1. Do notreuse. The catheter is for single use only.

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

3. Donotinflate the balloon to any greater volume than is necessary to secure the catheter in the vessel. Do not exceed the
recommended maximum balloon inflation capacity (See Table 1).

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

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

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

7. Allagents to be infused should be used according to the manufacturer’s Instructions for Use.

Precautions
1. Inspect the product and package prior to use and do not use the catheter if there is any evidence that the package or the
catheter has been damaged.
2. Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight, or chemical fumes to reduce balloon
degradation.
Aspirate the balloon prior to inflation to minimize the amount of air injected into the balloon.
4. Excessive handling during insertion, or plaque and other deposits within the blood vessel, may damage the balloon and
canincrease the possibility of balloon rupture.
Ensure proper connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air.
Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.
Flush the perfusion lumen of the catheter with either saline or blood prior to insertion of the distal end to reduce the
chance of air embolism.

Potential Complications
As with all catheterization and surgical procedures, complications may occur. These may include, but are not limited to:
« Embolization of blood clots, arteriosclerotic plaque or air
+ Hypertension or hypotension
« Infection
« Intimal disruption
«  Arterial dissection
« Vessel perforation and rupture
«  Hemorrhage
«  Arterial thrombosis
«  Aneurysms
«  Arterial spasms
+  Local hematomas
+ Arteriovenous fistula formation
«  Balloon rupture
- Tipseparation with fragmentation and distal embolization
«  Paraplegia

'LN

~Now



Procedure

—_

Pretest (perform before patient use)

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

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

4. Check the balloon by inflating and deflating with sterile saline for injection before use. If the balloon does not appear to

function normally, do not use the product.

General Use

Note: A removable blue stopcock is provided with the Distal Perfusion Catheter. This stopcock is attached to the female luer at the proximal
end of the blood flow lumen. The stopcock is provided with the handle of the rotating center portion lined up with the flow path stopcock
(the open position). To stop the flow, turn the handle 90 degrees in either direction so that the handle is perpendicular to the flow path of
the stopcock.

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

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

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

Table 1: Maximum Recommended Balloon Volume

N

. Recommended Balloon Maximum Recommended Balloon
Model Number  Balloon Width Volume Diameter at Max
2105-15 1.5¢m 3.4ml 18mm £ 3mm

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

5. Priorto removal of the catheter, first verify the blood flow has been stopped. Then, deflate the balloon by opening the
white stopcock and drawing a vacuum with the syringe. Be sure the balloon is completely deflated before withdrawing
the distal tip of the catheter from the vessel.

Table 2: Flow Rates
LeMaitre Vascular performed flow rate tests on model 2105-15 to simulate blood flow through the catheter at 120/80mmHg.

Flow Rate without Removable Stopcock Flow Rate with Removable Stopcock
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Storage Shelf Life

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

Resterilization/Re-use

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

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR
RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH
RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular



makes no representation regarding the suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination

is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure

to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be
replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return
of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information.

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



Katheter Zur Distalen Perfusion
(Modellnummern 2105-15 und 2106-15)
Gebrauchsanleitung — Deutsch

STERILE [EO|Rx only T

Produktbeschreibung

Die Katheter zur distalen Perfusion von LeMaitre haben die GroBe 12 French (4,0 mm) und verfiigen iiber ein groBes Durchlasslumen
und einen distalen Latexballon. Das durch einen weilen Sperrhahn gekennzeichnete Inflationslumen des Ballons wird zum Befiillen
des Ballons verwendet, wahrend der abnehmbare blaue Sperrhahn das zweite Lumen kennzeichnet, das den Blutfluss zum Zielgefal3
des Patienten ermdglicht. Der Sperrhahn des Durchlasslumens kann entfernt werden; der Anwender erhdlt dadurch die Mdglichkeit,
den Sperrhahn zur Steuerung der Durchflussrate zu verwenden oder den Sperrhahn abzunehmen und so die Durchflussrate zu
optimieren.

Lieferumfang

Die Katheter zur distalen Perfusion von LeMaitre wird steril und nicht pyrogen geliefert. Das Instrument ist in einem nicht sterilen
AuBenbeutel und einem aufreibaren sterilen Innenbeutel verpackt. Die Sterilitat der Innenverpackung ist gewahrleistet, solange
diese nicht gedffnet oder beschadigt wird.

Indikationen
Der Katheter zur distalen Perfusion kann bei offenen Bauch- oder thorakoabdominalen Aortenrekonstruktionen als distale
Perfusionsleitung eingesetzt werden.

Gegenindikationen
1. DerKatheter darf nicht fiir eine Embolektomie, Thrombektomie oder zur GefaBerweiterung eingesetzt werden.
2. DerKatheter ist eine tempordre Vorrichtung und sollte daher nicht implantiert werden.
3. DerKatheter darf nur zur Einleitung von physiologischer Kochsalzlosung, Heparin oder Kontrastmedien verwendet
werden.

Warnhinweise

1. Nicht wiederverwenden. Der Katheter ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

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

3. DenBallon nur so weit befiillen, wie es zur Sicherung des Katheters im GefaR3 erforderlich ist. Die empfohlene maximale
Inflationskapazitdt des Ballons darf nicht iiberschritten werden (siehe Tabelle 1).

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

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

6. Beider Abwdgung der Risiken eines Einriffs mit Ballonkatheterisierung muss die Mdglichkeit eines Risses oder
Versagens des Ballons beriicksichtigt werden.

7. Alle zuinfundierenden Substanzen sollten in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanleitung des Herstellers verwendet
werden.

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

2. Zustarke bzw. zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen

muss vermieden werden, um die Lebensdauer des Ballons zu verldngern.

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

4. DerBallon kann durch unsachgemdBe Handhabung wahrend des Einfiihrens bzw. durch Plaques oder andere
Ablagerungen im BlutgefaR beschdadigt werden. AuBerdem erhéht sich dadurch das Risiko fiir einen Ballonriss.
Spritzen und Verbindungen miissen vollkommen dicht sein, damit keine Luft in das System gelangt.

Den Ballon niemals mit einem Instrument anfassen, um eine Beschadigung der Latexmembran zu vermeiden.
Das Perfusionslumen des Katheters vor dem Einfiihren des distalen Endes entweder mit physiologischer Kochsalzlosung
oder mit Blut durchgespiilen, um das Risiko einer Luftembolie zu vermindern.

Novw

Mdgliche Komplikationen
Wie bei anderen Katheterverfahren und chirurgischen Eingriffen, kann es auch bei diesem Verfahren zu Komplikationen kommen.
Dazu gehdren u.a.:
- Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischen Plaques oder Luft

Hypertonie bzw. Hypotonie

Infektion

Intimaruptur

Arterienuptur

Perforation und Riss eines Gefdles

Hamorrhagie

Arterielle Thrombose

Aneurysma

Arterielle Spasmen

Lokale Himatome



« Bildung einer arteriovendsen Fistel

- Ballonriss

« Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung.

- Paraplegie

Vorgehensweise

1. Uberpriifung der Vorrichtung (vor dem Patienteneinsatz durchzufiihren)

2. Vor dem Befiillen des Ballons mit Fliissigkeit den Ballon vollstédndig entleeren bzw. aspirieren.

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

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

Allgemeine Anwendung
Hinweis: Der Katheter zur distalen Perfusion ist mit einem abnehmbaren blauen Sperrhahn ausgestattet. Dieser Sperrhahn ist an der
Luerbuchse am proximalen Ende des Blutdurchflusslumens abgebracht. Er verfiigt iiber einen Griff, dessen Rotationszentrum in Richtung
des Durchflusses ausgerichtet ist (offene Position). Um den Durchfluss zu unterbrechen, muss der Griff um 90 Grad in eine Richtung gedreht
werden, so dass sich der Griff senkrecht zum Durchgang durch den Sperrhahn befindet.
1. Bringen Sie das proximale Ende des Perfusionslumens (das Sperrhahn-/Luerende) am distalen Ende des Blutkreislaufs
an. Wenn Sie das Perfusionslumen nicht mit physiologischer Kochsalzlosung geflutet haben, sollten Sie das Lumen
mit Blut fluten, um das Risiko einer Luftembolie zu beseitigen, wenn der Katheter im Gefa fixiert und der Blutfluss
gestartet wird.
2. Fiillen Sie die 5-ml-Spritze mit einer angemessenen Menge steriler Kochsalzldsung (siehe Tabelle 1) und bringen Sie sie
an den weiBen Sperrhahn des Balloninflationslumens an.
3. Fiihren Sie die distale Spitze des Katheters mit dem Ballon in das Empféangergefaf3 ein und befiillen Sie den Ballon
so weit wie es zur Sicherung des Katheters im GefaR erforderlich ist; den Ballon dabei nicht zu weit befiillen. Die
angegebene maximale Balloninflationskapazitat des jeweils verwendeten Katheters darf dabei nicht iiberschritten
werden ((siehe Tabelle 1). Vergewissern Sie sich, dass der Ballon sicher im Gefa sitzt, bevor Sie den Blutfluss starten.

Tabelle 1: Empfohlenes Hochstvolumen des Ballons

. Hochstvolumen Empfohlenes Durchmesser des Ballons bei Erreic des
Modell-Nr. - Ballonbreite des Ballons empfohlenen Hochstvolumens
2105-15 1,5am 34ml 18mm+3mm

4. Nach der Etablierung des Blutflusses durch den Katheter zur distalen Perfusion sollten Sie sich vergewissern, dass keine
Undichtigkeiten im Bereich des Ballons vorhanden sind.

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

Tabelle 2: Durchflussraten
An den Modellen 2105-15 wurden von LeMaitre Vascular Durchflussratentests durchgefiihrt, um den Blutfluss durch den
Katheter bei 120/180 mmHg zu simulieren.

Durchflussrate ohne abnehmbaren Sperrhahn  Durchflussrate mit abnehmbarem Sperrhahn

Maximum 294 ml/min 279 ml/min

Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

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

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

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert
werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung
des Gerts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerats beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und



getestet wurde. Die Haltbarkeit des Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewdhrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerdts angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Auer den
hier genannten Garantien SCHLIESST LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG SCHLIESST HIERIN LEMAITRE VASCULAR, INC.,
DESSEN TOCHTERUNTERNEHMEN UND DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER
EIN) IMZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT ALLE ANDEREN GARANTIEN AUS, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM GESETZLICH
ODER ANDERWEITIG AUSDRUCKLICH UND STILLSCHWEIGEND GEWAHRTE GARANTIEN HANDELT, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER
STILLSCHWEIGENDER GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht
keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen
liegtin der alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Misshrauchs oder
unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Die einzige Abhilfe bei Eintreten des
Garantiefalls ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung

von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des
Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, SPEZIELLE, STRAFRECHTLICHE, EXEMPLARISCHE

ODER FOLGESCHADEN. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT
HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH,
VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND
UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE,
SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE
ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Cathéter De Perfusion Distale
(Numéros de modele 2105-15 et 2106-15)
Mode d’emploi — Francais

STERILE [EO|Rx only T

Description Du Produit

Les cathéters de perfusion distale LeMaitre sont des cathéters de type 12 French (4,0 mm) comportant une grande lumiére
traversante et un ballonnet distal en latex. La lumiére indiquée par le robinet blanc sert au gonflage du ballonnet, tandis que celle
du robinet bleu amovible permet au sang de s"écouler vers le vaisseau récepteur. Le robinet de la lumiére traversante est amovible :
I'utilisateur peut soit I'utiliser pour modifier le débit, soit le retirer pour augmenter le débit.

Conditionnement

Les cathéters de perfusion distale LeMaitre est fourni stérile et est apyrogene. 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.

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

Contre-Indications
1. Ne pas utiliser le cathéter pour I'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation de vaisseau.
2. Le cathéter est un dispositif temporaire qui ne doit pas étre implanté.
3. Lecathéter ne doit pas étre utilisé pour I'introduction de solutions autres que salines, hépariniques ou de contraste.

Avertissements

1. Ne pas réutiliser. Le cathéter est prévu pour un usage unique.

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

3. Limiterle gonflage du ballonnet au volume nécessaire pour le maintien du cathéter en place dans le vaisseau. Ne pas
dépasser le volume de gonflage maximal préconisé (voir le tableau 1).

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

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

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

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

Précautions
1. Inspecter le produit et son emballage avant usage : s'il apparait que I'un ou I'autre a été endommagé, ne pas utiliser le
cathéter.
2. Pourlimiter la détérioration du ballonnet, éviter toute exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, a la
chaleur, a la lumiére du soleil ou aux vapeurs chimiques.
3. Aspirer l'air du ballonnet avant de le gonfler, afin de réduire la quantité d'air qui y est injectée.
4. Une manipulation excessive lors de I'insertion, ou la présence de plaque ou d'autres dépdts dans le vaisseau sanguin,
risque d'endommager le ballonnet et d’en accroitre le risque de déchirure.
Vérifier la qualité des connexions entre tous les raccords et seringues afin d'éviter I'introduction d'air.
Ne jamais saisir le ballonnet avec des instruments afin d'éviter d'endommager le latex.
Pour réduire le risque d'aéro-embolie, rincer la lumiére de perfusion du cathéter avec une solution saline ou du sang
avantl'insertion de I'extrémité distale.

Now

Complications éventuelles
Comme dans toute cathétérisation ou intervention chirurgicale, des complications peuvent survenir. Cela comprend notamment :
- Embolisation par caillots sanguins, plaque artérioscléreuse ou air
«  Hypertension ou hypotension
« Infection
«  Disruption intimale
« Dissection artérielle
Perforation et rupture de vaisseau
«  Hémorragie
« Thrombose artérielle
+ Anévrismes
«  Spasmes artériels
+ Hématomes locaux
Formation de fistule artério-veineuse
« Rupture de ballonnet
- Séparation d’extrémité avec fragmentation et embolisation distale



. Paraplégie
Procédure

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

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

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

4. Avantdutiliser le ballonnet, le vérifier en le gonflant et le dégonflant avec la solution saline stérile pour injection. Sile
ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, ne pas utiliser le produit.

Usage Général

Remarque: Un robinet amovible bleu est fourni avec le cathéter de perfusion distale. Il est fixé a 'embout femelle de Luer a I'extrémité
proximale de la lumiére d'écoulement du sang. Initialement, la manette de la partie centrale tournante du robinet est alignée avec le
robinet du circuit d'écoulement (position ouverte). Pour arréter I'écoulement, tourner la manette de 90 degrés dans un sens ou dans I'autre
de facon ce qu'elle soit perpendiculaire a la direction d'écoulement.

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

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

3. Insérer I'extrémité distale du cathéter avecle ballonnet dans le vaisseau récepteur et gonfler le ballonnet en utilisant le
plus petit volume permettant d'immobiliser le cathéter dans le vaisseau, tout en veillant a ne pas trop gonfler. Ne pas
dépasser le volume de gonflage maximal préconisé pour le ballonnet du cathéter utilisé (voir le tableau 1). Avant de
laisser le sang circuler, vérifier que le ballonnet est immobilisé dans le vaisseau.

Tableau 1: Volume maximal préconisé pour le ballonnet

Volume maximal préconisé ~ Diametre du ballonnet pour le

Numéro de modéle  Largeur du ballonnet , L
pour le ballonnet volume maximal préconisé

2105-15 1,5cm 3,4ml 18 mm+3mm

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

5. Avant de retirer e cathéter, vérifier d’'abord que le sang a cessé de couler. Dégonfler ensuite le ballonnet en ouvrant le
robinet blanc et en aspirant avec la seringue. Veiller a ce que le ballonnet soit complétement dégonflé avant de retirer
du vaisseau I'extrémité distale du cathéter.

Tableau 2: Débits
LeMaitre Vascular a effectué des tests de débit sur les modele 2105-15 pour simuler le flux sanguin a travers le cathéter a
120/80mmHg.
Débit sans robinet amovible Débit avec robinet amovible
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min
Durée De Conservation

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

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

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 concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de
conservation du dispositif tient compte d'un usage unique.

Références
1. EstreraA.L.,etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair (résultats
neurologiques aprés une opération d'anévrisme aortique thoracique et thoracoabdominal). Annals of Thoracic Surgery
(annales de chirurgie thoracique), 72:1225-1231, 2001.



Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif. Saufindications
contraires dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES
ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE
SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA
DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a I'acheteur
la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou
conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie
limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour
par l'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LARESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT
CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE DUN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR
AETEPREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES
LIMITATIONS S’APPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est renseignée a titre informatif pour 'utilisateur a la derniére page de ce
document. 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.
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Catetere Vascolare Per Perfusione Distale
(codici modello 2105-15 e 2106-15)
Istruzioni per I'uso - Italiano

STERILE [EO|Rx only T

Descrizione

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

Fornitura

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

Indicazioni
Il catetere per perfusione distale & destinato a fungere da condotto di perfusione distale durante la riparazione dell’aneurisma
aortico toracoaddominale o0 addominale a cielo aperto.

Controindicazioni
1. Il catetere non va usato per I'embolectomia, la trombolectomia o la dilatazione dei vasi.
2.l catetere e un dispositivo temporaneo che non deve essere impiantato.
3. Il catetere non deve essere usato per introdurre farmaci ad eccezione della soluzione salina, dell’eparina e del mezzo di
contrasto.

Avvertenze

1. Nonriusare. Il catetere & strettamente monouso.

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

3. Non gonfiareil palloncino pil di quanto sia necessario per fissare il catetere nel vaso. Non superare la massima capacita
consigliata di gonfiaggio del palloncino (vedere la tabella 1).

4. Esercitare cautelain presenza di vasi estremamente sclerotici onde evitare la possibile lacerazione dell'arteria o la
rottura del palloncino a contatto della placca calcificata.

5. Sgonfiareil palloncino prima diinserire o di retrarre il catetere. Evitare di esercitare una forza eccessiva di trazione o di
spinta in caso di resistenza.

6. E necessario prendere in considerazione la possibile rottura del palloncino al momento di considerare i rischi connessi al
procedimento di cateterizzazione a palloncino.

7. Tutte le sostanza da infondere vanno usate in conformita alle istruzioni per I'uso del produttore.

Precauzioni
1. Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell'uso. Non utilizzare il catetere se esso o la relativa confezione risultano
danneggiati.
2. Evitare I'esposizione eccessiva o prolungata alla luce fluorescente, al calore, ai raggi del sole o alle esalazioni chimiche,
in modo da ridurre la degradazione del palloncino.
3. Aspirare il palloncino prima di gonfiarlo per ridurre al minimo la quantita d'aria in esso iniettata.
4. lamanipolazione eccessiva durante I'inserimento o la placca ed altri depositi all'interno del vaso sanguigno possono
danneggiare il palloncino ed aumentarne la probabilita di rottura.
Collegare saldamente tutte le siringhe ai mozzi dei rubinetti, in modo da evitare diintrodurre aria.
Per evitare di danneggiare il lattice, non afferrare mai il palloncino con alcun strumento.
Irrigare il lume di perfusione del catetere con soluzione salina 0 sangue prima dell'inserimento dell’estremita distale, in
modo da ridurre il rischio di embolia gassosa.

Now

Potenziali complicanze
Com’g il caso con qualsiasi procedimento chirurgico e di cateterizzazione, possono insorgere complicazioni comprendenti in
modo non esclusivo:
«  Embolizzazione da coaquli, placca arteriosclerotica o aria
+ |pera oipotensione
« Infezione
+  Rottura dell'intima
« Di ssezione dell'arteria
«  Perforazione e lacerazione del vaso

+  Emorragia
- Trombosiarteriosa
«  Aneurisma

«  Vasospasmo arterioso

- Ematomilocalizzati

- Formazione difistola arteriovenosa
«  Rotturadel palloncino
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- Separazione della punta con frammentazione ed embolizzazione distale
- Paraplegia.
Procedimento

1. Esequire un collaudo (prima dell’uso nel paziente).

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

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

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

Uso Generale

Nota — Il catetere per perfusione distale é dotato di un rubinetto blu amovibile. Tale rubinetto é collegato al Luer femmina posto
all’estremita prossimale del lume di flusso ematico. Il rubinetto viene fornito con I'impugnatura della sezione centrale rotante allineata in
direzione del flusso (nella posizione aperta). Per interrompere il flusso, far ruotare I'impugnatura di 90 gradi in senso orario o antiorario,
disponendola perpendicolare alla direzione di flusso del rubinetto.

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

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

3. Inserire la punta distale del catetere con il palloncino nel vaso di inserimento e gonfiare il palloncino usando il volume
minimo necessario per fissare saldamente il catetere nel vaso, evitando con cura ogni gonfiaggio eccessivo. Non
superare il volume massimo di gonfiaggio del palloncino, come consigliato in funzione del catetere in dotazione (vedere
latabella 1). Verificare che il palloncino sia ben ancorato nel vaso prima di avviare il flusso di sanque.

Tabella 1. Volume massimo consigliato del palloncino

No di Larghezza del Volume massimo Diametro del palloncino una volta
modello palloncino consigliato del palloncino  raggiunto il volume max. consigliato
2105-15 1,5cm 3,4ml 18 mm =3 mm

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

5. Primadirimuovere il catetere, verificare innanzitutto I'interruzione del flusso ematico. Successivamente, sgonfiare
il palloncino aprendo il rubinetto bianco ed aspirando il liquido con la siringa. Accertarsi che il palloncino sia
completamente sgonfio prima di retrarre la punta distale del catetere dal vaso.

Tabella 2. Portate
La LeMaitre Vascular ha condotto prove di portata sui modello 2105-15 per simulare il flusso ematico attraverso il catetere
a120/80 mm Hg.
Portata senza rubinetto amovibile Portata con rubinetto amovibile
Massima 294 ml/min 279 ml/min
Minima 282 ml/min 265 ml/min

Immagazzinaggio/Durata Di Conservazione

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

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

Risterilizzazione/Riutilizzo

[l 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 questultimo

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

Bibliografia
1. EstreraA.L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.
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Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole cura a attenzione. Se non diversamente
indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE
VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE
ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE

BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO),

E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo
per trattamenti specifici e delega tale responsabilita all'utente stesso. La presente garanzia limitata non si applica in caso di usi
errati o impropri o conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso
diviolazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di
LeMaitre) a condizione che il dispositivo venga restituito dall‘acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data
discadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI
0 ESEMPLARI. LARESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA,
CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI
LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO
ESSENZIALE DI QUALSIASIRIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a
titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi
a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pill aggiornate sul prodotto.
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Catéter De Perfusion Distal
(Nameros de modelo 2105-15y 2106-15)
Instrucciones de uso - Espafiol

STERILE [EO|Rx only T

Descripcion Del Producto

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

Presentacion

Los catéteres de perfusion distal LeMaitre se suministra estéril y libre de pirdgenos. Este dispositivo se envasa en una bolsa externa
sin esterilizary en un envase interno de apertura facil esterilizado. La esterilidad del envase interno estd garantizada siempre que
esté sin abriry sin dafos.

Indicacion

El catéter de perfusion distal se utiliza como conducto para perfusion distal durante la reparacién abierta de aneurismas aérticos
abdominales o toracoabdominales.

Contraindicaciones
1. El catéter no se debe utilizar para embolectomia, trombectomia ni dilatacion vascular.
2. Elcatéteres un dispositivo temporal y no se debe implantar.
3. Elcatéterno se debe utilizar para administrar medicamentos que no sean solucién salina, heparina o medios de
contraste.

Advertencias

1. Noreutilizar. El catéter es de un solo uso.

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

3. Noinfle el balén a un volumen mayor que el necesario para fijar el catéter en el vaso sanguineo. No exceda la capacidad
méxima de inflado recomendada para el balén (consulte la Tabla 1).

4. Extreme el cuidado al encontrarse con vasos sanguineos muy danados; podria producirse un desgarro arterial o la rotura
del balén debido a placas calcificadas cortantes.

5. Desinfle el balén antes de introducir o retirar el catéter. No ejerza demasiada fuerza para empujar o traccionar el balon
contra una resistencia.

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

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

Precauciones
1. Antes de usar, examine el producto y el envase; si hay signos de que el envase o el catéter estén dafados, no use el
catéter.
2. Parareducirla degradacion del baldn, evitese la exposicion prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o
vapores quimicos.
. Aspire el balén antes de inflarlo para reducir al minimo la cantidad de aire inyectado en el mismo.
4. Lamanipulacién excesiva durante la introduccion, y las placas u otros depdsitos dentro del vaso sanguineo pueden
dafar el balén y aumentar la probabilidad de que se rompa.
5. Cercidrese de que las conexiones entre todas las jeringas y las llaves de paso sean firmes para que no entre aire en el
sistema.
6. Conelfindenodafarel ldtex, no utilice instrumentos para sujetar el balén en ningtin momento.
7. Parareducir la probabilidad de embolia gaseosa, lave la luz de perfusion del catéter con solucion salina o sangre antes
deinsertar el extremo distal.

Posibles complicaciones
Aligual que con todo procedimiento quirtrgico o de cateterismo, pueden producirse complicaciones, entre las cuales se encuentran:
«  Embolizacién de codqulos, placa arteriosclerética o aire
«  Hipertension o hipotension
+ Infeccién
+  Rupturadelaintima
«  Diseccion arterial
«  Perforacién y rotura del vaso sanguineo
« Hemorragia
- Trombosis arterial
+ Aneurismas
- Espasmos arteriales
+  Hematomaslocales
- Formacion de fistulas arteriovenosas
+  Rotura del balén
- Separacion de la punta, con fragmentacion y embolizacion distal
- Paraplejia
plej 1




Procedimiento
1. Realice una prueba preliminar antes de usar el producto en un paciente.
2. Aspire completamente el aire del balén antes de inflarlo con liquido.
3. Infle el baldn con solucién salina y examinelo para determinar si hay fugas. Si hay signos de fuga alrededor del balén o si
éste se desinfla, no use el producto.
4. Examine el balén inflandolo y desinflandolo con solucién salina estéril para inyeccion antes de usarlo. Si el balén no
parece funcionar normalmente, no use el producto.

Uso General

Nota: El catéter de perfusion distal dispone de una llave da paso azul desmontable. Esta llave de paso se conecta al conector luer hembra
en el extremo proximal de la luz de flujo sanguineo. La llave de paso tiene una maneta en la parte central giratoria que estd alineado con
lavia del flujo (posicion abierta). Para detener el flujo, gire la maneta 90 grados en cualquier direccién de forma que quede perpendicular
al flujo por la llave de paso.

1. Conecte el extremo proximal (llave de paso/luer) de la luz de perfusion al extremo distal del circuito de flujo sanguineo.
Sino halavado la luz de perfusion con solucién salina, aseguirese de hacerlo con sangre para eliminar el riesgo de
embolia gaseosa cuando el catéter se fije en el vaso y se inicie el flujo sanguineo.

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

3. Inserte la punta distal del catéter con el baldn en el vaso receptor e infle el balon usando el menor volumen necesario
para fijar el catéter en el vaso; no infle el balén excesivamente. No exceda el volumen maximo recomendado
especificado para el catéter que esté usando (consulte la Tabla 1). Verifique que el catéter esté fijo en el vaso antes de
iniciar el flujo sanguineo.

Tabla 1: Volumen maximo recomendado para el balén

] Volumen méximo Didmetro del baldn cuando contiene el
Nedemodelo  Anchura del balén ) .
recomendado para el baldn volumen mdximo recomendado
2105-15 1,5cm 3,4ml 18 mm+3mm

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

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

Tabla 2: Velocidades de flujo
LeMaitre Vascular realizé pruebas de velocidad de flujo en los modelo 2105-15 para simular el flujo sanguineo a través del
catétera una presion de 120/80 mmHg.

Velocidad de flujo sin llave de paso desmontable  Velocidad de flujo con llave de paso desmontable

Maxima 294 ml/min 279 ml/min

Minima 282 ml/min 265 ml/min

Conservacion Y Duracion

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

LeMaitre Vascular, Inc. no reemplazara ni reesterilizara un producto caducado. Debido a que al atex natural le afectan las
condiciones ambientales, el dispositivo se debe conservar correctamente para obtener una duracion éptima. Consérvese en un lugar
frescoy oscuro fuera del alcance de luces fluorescentes, la luz solar y vapores quimicos para evitar el deterioro prematuro del balon
de latex. Se debe practicar una rotacion de existencias adecuada.

Reesterilizacion/reutilizacion
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad
de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacién cruzada, infeccion o la muerte
del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en
que sea de un solo uso.
Bibliografia

1. EstreraA.L., etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic

Surgery, 72:1225-1231, 2001,

Garantia limitada del producto. Limite de garantia
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se indique expresamente
en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA
NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO
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MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la
idoneidad de este dispositivo para cualquier tratamiento en concreto, de modo que la resolucion serd responsabilidad exclusiva del
comprador. La presente garantia limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por
parte del comprador o una tercera parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La tnica accion en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (a la sola discrecién de LeMaitre
Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha
de caducidad correspondiente a este dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARA EN NINGUN CASO DE CUALQUIER DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON
RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO
CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA
AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE
TERCEROS.

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

16



Cateter De Perfusao Distal
(Ndmeros de modelo 2105-15 e 2106-15)
Instrucdes de Utilizagdo - Portugués

STERILE [EO|Rx only T

Descricao Do Produto

0s Cateteres de Perfusao Distal LeMaitre consistem em cateteres 12 French (4,0 mm) dotados de um limen de passagem de grandes
dimensdes e de um baldo de ldtex em posicao distal. 0 [imen de insuflaao do baldo, indicado pela torneira branca, € utilizado

para insuflar o baldo, enquanto que o sequndo limen, indicado pela torneira azul amovivel, permite o -afluxo de sangue ao vaso
recipiente. A torneira presente no limen de passagem é amovivel, para dar a op¢ao ao utilizador de utilizar a torneira para permitir
controlo do fluxo ou de remover a torneira para melhorar o débito.

Apresentacao

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

Indicacao

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

Contra-Indica¢oes
1. 0 cateter nao deve ser utilizado para embolectomia, trombectomia nem dilatacao vascular.
2. 0 cateter consiste num dispositivo provisdrio e nao deve serimplantado.
3. 0O cateter ndo deve ser utilizado para a introducdo de farmacos a excep¢ao de solugdo salina, heparina e meios de
contraste.

Adverténcias

1. Nao reutilizar. 0 cateter destina-se a uma dnica utilizacao.

2. Naose deve utilizar ar nem gés para insuflar o baldo durante a utilizacao no doente.

3. Naoinsufle o baldo até um volume superior ao necessario para fixar o cateter no vaso. Nao ultrapasse a capacidade
méxima de insuflacao do baldo recomendada (Consulte -a Tabela 1).

4. Use de precaugao quando encontrar vasos com patologia extrema. Pode ocorrer rotura arterial ou falha do baldo
decorrentes de uma placa acentuadamente calcificada.

5. Desinsufle o baldo antes da introdugao ou remocdo do cateter. Evite usar forca excessiva para empurrar ou puxar o
cateter contra resisténcia.

6. Apossibilidade de ruptura ou falha do baldo deve ser tomada em consideragao quando se analisa o risco envolvido num
procedimento de cateterizacao com balao.

7. Todos os agentes a perfundir devem ser utilizados de acordo com as —instrucdes de -utilizacao do fabricante.

Precaugoes

1. Inspeccione o produto e embalagem antes da utilizacao e ndo utilize o cateter se existir algum sinal de que a embalagem

ou cateter se encontram danificados.

2. Eviteaexposicao prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos, para reduzir a
degradacdo do baldo.
Aspire o baldo antes da insuflacao para minimizar a quantidade de ar injectado no balao.
4. Amanipulacdo excessiva durante a introducdo, ou a presenca de placa e outros depdsitos dentro do vaso sanguineo
podem danificar o balao e aumentar a possibilidade de rotura do baldo.
Assequre a existéncia de conexdes -adequadas entre todas as seringas e eixos para evitar a introducao de ar.
Nunca agarre no baldo com instrumentos, para evitar danos no latex.
Irrigue o ldmen de perfusdo do cateter com solucdo salina ou sangue antes da introdugao da extremidade distal, para
reduzir as possibilidades de embolia gasosa.

w

Novw

Complicages potenciais
Como os demais procedimentos de -cateterizacao e cirdrgicos, poderdo ocorrer complicagdes. Estas podem incluir, -entre
outras, as sequintes:
«  Embolizacdo de codgulos sanguineos, placas aterosclerdticas ou ar
- Hipertensdo ou hipotensao
« Infeccdo
«  Disrupgao -intimal
«  Disseccao -arterial
«  Perfuracdo e rotura vascular
« Hemorragia
«  Trombose arterial
« Aneurismas
«  Espasmos arteriais
- Hematomaslocais
« Formagao de fistula artério-venosa
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+ Rupturado baldo

- Separacdo da ponta com fragmentacao e embolizacdo distal

. Paraplegia

Procedimento

1. Pré-teste (efectuar antes da utilizacao no doente)

2. Aspire completamente o baldo antes da insuflacao do baldo com liquido.

3. Insufle o baldo com solucdo salina estéril e inspeccione relativamente a fugas. Se existir algum sinal de fugas em torno
do baldo ou se 0 baldo ndo permanecer insuflado, ndo utilize o produto.

4. Verifique o baldo insuflando e desinsuflando com solucéo salina esterilizada para injec¢do antes da utilizacao. Se o baldo
nao parecer funcionar normalmente, nao utilize o produto.

Uso Geral

Nota: O Cateter de Perfusdo Distal é fornecido com uma torneira azul amovivel. Esta torneira estd fixa ao luer fémea na extremidade
proximal do limen do fluxo sanguineo. A torneira é fornecida com o manipulo da zona central rotativa alinhado com a torneira do trajecto
do fluxo (posi¢do de aberto). Para interromper o fluxo, rode o manipulo 90 graus em qualquer direc¢do, de forma a que o manipulo fique
perpendicular ao trajecto do fluxo da torneira.

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

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

3. Introduza a ponta distal do cateter com o baldo no vaso recipiente e insufle o baldo utilizando o menor volume
necessario para fixar o cateter no vaso, usando de precaucao para nao insuflar demasiado o baldo. Nao exceda a
especificacdo de volume maximo recomendado do baldo para o cateter que estiver a utilizar (Consulte -a Tabela 1).
Confirme que o baldo estd fixo no vaso antes de iniciar o fluxo sanguineo.

Tabela 1: Volume -maximo -recomendado do -balao

) Largurado Volume méaximo Diametro do -baldo como -
Nimero de modelo . ; L.
baldo recomendado dobaldo  volume maximo -recomendado
2105-15 1,5¢m 3,4ml 18mm = 3mm

4. Depois de estabelecer o fluxo sanguineo através do -cateter de -perfusdo -distal, confirme que nao existem fugas em
torno do baldo.

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

Tabela 2: Débitos
A LeMaitre Vascular efectuou testes de fluxo nos modelo 2105-15 para simular o fluxo sanguineo através do cateter a
120/80mmHg.
Débito sem Torneira Amovivel Débito com Torneira Amovivel
Méximo 294 ml/min 279 ml/min
Minimo 282 ml/min 265 ml/min

Prazo De Validade De Armazenagem

0 prazo de validade estd indicado em “-Nao utilizar depois de” na etiqueta da embalagem. A data “~-Nao utilizar depois de” impressa
em cada etiqueta nao representa uma data de esterilidade. A data “-Ndo utilizar depois de” baseia-se na probabilidade de vida dtil
normal do balao de latex natural quando armazenado adequadamente. Nao se recomenda a utilizacao do cateter fora do prazo

de validade, em virtude da possivel deterioracao do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. nao faz providéncias para a substituicdo ou
reprocessamento de produtos fora do prazo de validade.

Dado que o latex da borracha natural sofre ac¢do das condi¢des 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 rotacdo adequada do stock.

Reesterilizacao/Reutiliza¢ao
Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao € possivel garantir a limpeza
e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizaao do dispositivo pode conduzir a contaminagao cruzada, infec¢do ou
morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacdo. 0 prazo de validade do
dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo.
Referéncias
1. EstreraA.L. etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
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Surgery, 72:1225-1231,2001.
Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao
A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados durante o fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO
DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS,
DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. A LeMaitre Vascular nao efectua qualquer declaragao relativamente a adequagao do
dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade
do comprador. Esta garantia limitada nao se aplica em situagdes de utilizacao abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento,
deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao da presente garantia, a tnica forma de
reparacao consiste na substituicdo, ou reembolso pelo preco de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular)
apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade
do dispositivo.

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

A pdgina de verso destas Instrucdes de Utilizacao inclui a indicacao da respectiva data de revisao ou de emissao, para informacao
do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador devera
contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Distalt Perfusionskateter

(Modelnumre 2105-15 0g 2106-15)
Brugervejledning — dansk

STERILE [EO|Rx only T2

Produktbeskrivelse

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

Levering
LeMaitres distale perfusionskatetre leveres sterilt og ikke-pyrogent. Udstyret er pakket i en ikke-steril ydre pose og en steril indre
peel-open emballage. Den indre emballages sterilitet er sikret, sa den lnge den er udbnet og ubeskadiget.

Indikation
Det distale perfusionskateter er til brug som et distalt perfusionsrgr under dben abdominal og thorakoabdominal reparation af
aorta-aneurysme.

Kontraindikationer
1. Katetret md ikke anvendes til embolektomi, thrombektomi eller kardilatation.
2. Katetret er en midlertidig anordning og bar ikke implanteres.
3. Katetret md ikke bruges til indfering af lzgemidler ud over saltvand, heparin eller kontraststoffer.

Advarsler

1. Mdikke genbruges. Katetret er kun til engangsbrug.

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

3. Ballonen md ikke udspiles til et stgrre volumen, end det volumen, der er ngdvendigt til at sikre katetret i karret.
Overstig ikke den anbefalede maksimale ballonoppustningskapacitet (se Tabel 1).

4. Udvis forsigtighed, nér der stodes pé ekstremt syge kar. Arterieruptur eller ballonsvigt kan forekomme pé grund af
forkalket plaque.

5. Tem ballonen inden katetret fores ind eller treekkes ud. Undga at bruge overdreven styrke til at skubbe eller traekke
katetret mod modstand.

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

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

Forholdsregler
1. Inspicér produktet og pakken inden brug og anvend ikke katetret, hvis der er noget som helst tegn pa, at pakken eller
katetret er blevet beskadiget.
2. Undga langvarig eller overdreven eksponering for lysstofbelysning, varme, sollys eller kemiske dampe for at nedsatte
forringelse af ballonen.
3. Aspirérballonen inden udspiling for at mindske mangden af luft, der injiceres ind i ballonen.
4. Overdreven handtering under indfgring eller plaque og andre aflejringer i blodkarret kan beskadige ballonen og gge
muligheden for ballonruptur.
Sarg for forsvarlige forbindelser mellem alle sprajter og muffer for at undga indfering af luft.
For at undgad beskadigelse af latexen ma ballonen ikke gribes om med instrumenter pd noget tidspunkt.
Gennemskyl katetrets perfusionslumen med enten saltvand eller blod, inden den distale ende indfares for at nedsatte
risikoen for luftembolisme.

Now

Potentielle komplikationer
Som det er tilfeldet med alle kateterisations- og kirurgiske indgreb, kan der opsta komplikationer. Disse kan omfatte, men er ikke
begranset til:
« Embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller luft
Hypertension eller hypotension
Infektion
Spraengning af intima
Dissektion af arterie
Perforation og ruptur af kar
Haemoragi
Arteriethrombose
Aneurysmer
Arteriespasmer
Lokale h&matomer
Arteriovengs fisteldannelse
Ballonruptur
Adskillelse af spids med fragmentering og distal embolisering
Paraplegi
Procedure
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1. Testforud forindgrebet (udfgres inden brug pé patienten)

2. Aspirérballonen fuldstaendigt, inden udspiling af ballonen med vaske.

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

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

Generel Anvendelse

Bemeerk: En aftagelig bld stophane er vedlagt det distale perfusionskateter. Denne stophane fastgares pd hun-lueren ved den proksimale
ende af blodflowlumenet. Stophanen leveres med hdndtaget pd den roterende midterdel pd linje med flowbanestophanen (Gben
position). Flowet stoppes ved at dreje handtaget 90 grader i vilkdrlig retning, sd hdndtaget er vinkelret pd stophanens flowbane.

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

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

3. Indfer katetrets distale spids med ballonen i det modtagende kar og udspil ballonen med det mindste volumen, der er
nedvendigt til at sikre katetret i karret, idet der udvises forsigtighed med ikke at over-udspile ballonen. Den maksimale,
anbefalede ballonvolumenspecifikation for det anvendte kateter ma ikke overstiges (se Tabel 1). Verificér, at ballonen
sidder forsvarligt i karret, inden blodflowet startes.

Tabel 1: Maksimalt anbefalet ballonvolumen

Modelnummer Ballonbredde Maksimalt anbefalet Ballondiameter ved maks
ballonvolumen anbefalet ballonvolumen
2105-15 1,5cm 3,4ml 18 mm=+3mm

4. Efterblodflow er etableret gennem det distale perfusionskateter, skal det verificeres, at der ikke er utetheder omkring
ballonen.

5. Inden katetret fiernes, skal det farst verificeres, at blodflowet er standset. Dernaest toammes ballonen ved at abne den
hvide stophane og lave undertryk med sprgjten. Serg for, at ballonen er fuldstendigt temt, inden katetrets distale spids
traekkes tilbage fra karret.

Tabel 2: Flowhastigheder
LeMaitre Vascular foretog tests af flowhastighed pa model 2105-15 for at simulere blodflow gennem katetret ved 120/80

mmHg.
Flowhastighed uden aftagelig stophane  Flowhastighed med aftagelig stophane
Maksimum 294 ml/minut 279 ml/minut
Minimum 282 ml/minut 265 ml/minut

Opbevaring/Holdbarhed

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

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

Resterilisering/genbrug

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

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

Begranset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR,
INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG
HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET
SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G
EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsaetter ingen erklzering med hensyn
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til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene keberens ansvar. Denne begraensede garanti
gelder ikke i tilfeelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller
en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begransede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller
en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre
Vascular. Denne garanti udlgber pd udlebsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING, MED HENSYN TIL DETTE

UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR OG EFTER EN HVILKEN SOM
HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT S@GSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM
MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT
EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/ALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

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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Katetrar For Distal Perfusion

(modellnummer 2105-15 och 2106-15)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE [EO|Rx only T2

Beskrivning Av Produkten

LeMaitre distala perfusionskatetrar ar 12 F (4 mm) katetrar med en stor genomgdende lumen och en distal latexballong. Ballongens
fyllningslumen (med vit kran) anvands till att fylla ballongen. Den andra lumen (med bla kran) anvands till tillforsel av blod ftill
mottagarkarlet. Kranen pa den genomgaende lumen kan anvandas till att reglera blodflodet eller alternativt avldgsnas for att
forbattra blodflodet.

Leverans
LeMaitre distala perfusionskatetrar dr steril och icke pyrogen. Anordningen ar forpackad i en icke steril ytterpase och en steril
innerpdse som dr lattoppnad av typen peel-open. S lange innerforpackningen forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet.

Indikation
Perfusionskatetrarna anvands som for distal perfusion under dppna kirurgiska operationer for reparation av abdominala och
torakoabdominala aortaaneurysmer.

Kontraindikationer
1. Katetern drinte avsedd till att anvandas for embolektomier, trombektomier eller utvidgning av karl.
2. Katetern dr en tempordr anordning och far inte implanteras.
3. Katetern drinte avsedd att anvandas for administrering av andra medel dn koksaltlosning, heparin och kontrastmedel.

Varningar
1. Farinte dteranvandas. Katetern dr avsedd endast for engangsbruk.
2. Luftellergasfarinte anvandas till att fylla ballongen nér katetern dr i patientens karl.
3. Ballongen far inte fyllas till en stérre volym dn vad som dr nodvandigt for att katetern ska hallas pa plats i karlet.
Ballongens maximala fyllningskapacitet far inte dverskridas (se tabellen 1).
4, Varforsiktig nar det ar friga om kdrl med uttalade patologiska forandringar. Skarp kalcifierad plack kan orsaka artaroch/
eller ballongruptur.
5. Tomballongen innan du for in eller drar ut katetern. Undvik for stor kraft nar du for in eller drar ut katetern mot
motstand.
6. Eventuell ruptur av ballongen maste beaktas nar man uppskattar risken vid ballongkateterisering.
7. Allamedel som infunderas mdste anvéndas enligt tillverkarens bruksanvisningar.
Forsiktighetsatgarder
1. Inspektera produkten och forpackningen fore anvandningen. Anvand inte katetern om forpackningen eller katetern har
skadats.
2. Undvik ldngvarigt eller starkt exponering for ljus fran lysror, varme, solljus och kemikaliedngor for att undvika
nedbrytning av ballongmaterialet.
3. Aspirera ballongen fore fyllning for att undvika att luftinjiceras in i ballongen.
4. Hardhdnt hantering under inforingen, eller plack och andra avlagringar i blodkarlet, kan skada ballongen och dka risken
for ruptur av ballongen.
Settill att anslutningarna mellan alla sprutor och fésten dr tata for att undvika att luft slapps in.
For att inte skada latexmaterialet far man aldrig fatta tag i ballongen med instrument.
Spola kateterns perfusionslumen antingen med koksaltlosning eller blod, innan du for in den distala anden av katetern,
for att undvika luftembolism.

~Now

Potentiella komplikationer
Komplikationer kan intraffa sasom ar fallet vid alla kateteriserings- och kirurgiska ingrepp. Dessa kan bl.a. inkludera:
- Embolisering med blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft
« Hyper- eller hypotoni
« Infektion
« Intimaruptur
« Artdrdissektion
- Karlperforation och -ruptur
+ Hemorragi
« Artdrtrombos
+Aneurysmer
« Artdrspasmer
« Lokala hematom
« Arteriovendsa fistlar
- Ballongruptur
« Avbrytning av spetsen, vilket kan leda till fragmentering och distal embolisering
« Paraplegi.
Forfarande
1. Prévning av anordningen innan den anvands pd patienten
2. Sugutall lufturballongen innan du fyller den med vatska.
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3. Fyllballongen med steril koksaltlosning och kontrollera om ldckage forekommer. Om ldckage forekommer fran
ballongen eller om ballongen toms, far produkten inte anvandas.

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

Allméan Anvandning

0bs! En bld kran, som kan avidgsnas, levereras med den distala perfusionskatetern. Denna kran dr ansluten till honluerkopplingen vid
den proximala éinden av blodflideslumen. Kranen har ett vred pd den roterande centrala delen som dr i linje med blodflodeslumens
kran (6ppen). Stéing av flidet genom att vrida vredet 90 grader i endera riktningen sd att vredet kommer att vara vinkelrdtt mot
flédesriktningen.

1. Anslut den proximala (kran/luer-) &nden pa perfusionslumen till den distala dnden av blodfldeskretsen. Om du
inte har flodat perfusionslumen med koksaltldsning maste lumen spolas med blod for att undvika luftembolism nér
katetern fasts i kdrlet och blodflodet satts igang.

2. Fyllen 5 mlspruta med lamplig mangd steril koksaltldsning (se tabellen 1) och anslut den till den vita kranen pa
ballongfyliningslumen.

For in kateterns distala spets med ballongen i mottagarkarlet och fyll ballongen till den minsta volym som kravs for
att halla katetern pa plats i karlet. Se till att du inte fyller ballongen for mycket. Overskrid inte den rekommenderade
maximala ballongfyllningsvolymen for respektive kateter (se tabellen 1). Se till att ballongen halls pa plats i karlet
innan du satterigang blodflédet.

Tabell 1: Rekommenderad maximal ballongfyliningsvolym

Maximal rekommenderad Ballongens diameter vid maximal
Modellnummer  Ballongens bredd
ballongvolym rekommenderad ballongvolym
2105-15 1,5cm 3,4ml 18 mm=+3mm

4. Kontrollera att lackage inte forekommer omkring ballongen ndr blodflédet satts igdng genom den distala
perfusionskatetern.

5. Innan katetern avlagsnas bor man kontrollera att blodflodet stangts av. Tom dérefter ballongen genom att 6ppna den
vita kranen och suga ur innehdllet. Sakerstall att ballongen dr helt témd innan du drar ut kateterns distala spets ur
kérlet.

Tabell 2: Flodeshastigheter
LeMaitre Vascular utforde flodeshastighetstester pa modell 2105-15 for att simulera blodflodet genom katetern vid 120/80

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

Hallbarhet Vid Forvaring

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

D& naturgummilatex paverkas av miljon maste man forvara produkten ratt for att uppnd optimal hallbarhet. Produkten ska
forvaras pa ett svalt och mérkt stalle skyddat for lysrorshelysning, solljus och kemikalieangor for att undvika fortida nedbrytning av
gummiballongens material. Man ska se till att lagret omsatts pa tillborligt satt.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten ar endast avsedd for engéngsbruk. Fdr inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller

sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller
patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd dr enbart baserad pa engangsbruk.

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

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att sklig varsamhet har vidtagits vid tillverkningen av denna enhet. Férutom det som
uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS
DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL
(INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT
ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser angdende lamplighet fér nagon
speciell behandling dar denna enhet anvénds, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa kdparen. Den begransade
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garantin galler inte vid fall av missbruk eller felaktig anvandning eller underldtenhet att forvara denna enhet korrekt, av kparen
eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begransade garanti dr utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for
denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti
upphor att galla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR'N,Z\GON SOM HELST DIREKT, INDIREKT ELLER
SARSKILD SKADA ELLER FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS
SAMMANLAGDA SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST
TEORI OM ANSVAR, VARE $IG DET GRUNDAR S1G PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSTIGA ETTUSEN DOLLAR (USS 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN
FORLUST OCH OBEROENDE AV OM ERSATTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR GALLER FOR ALLA
ANSPRAK FRAN TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bér anvandaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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Distale Perfusiekatheter

(Modelnummers 2105-15 en 2106-15)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE [EO|Rx only T2

Productbeschrijving

De LeMaitre distale perfusiekatheters zijn katheters van 12 French (4,0 mm) met een groot doorgaand lumen en een distaal
latexballonnetje. Het lumen met het witte stopkraantje wordt gebruikt om het ballonnetje te vullen. Het tweede lumen met het
afneembare blauwe stopkraantje zorgt voor de bloedstroom naar het ontvangende bloedvat. Het stopkraantje van het doorgaande
lumen is afneembaar. De gebruiker krijgt hiermee de keuze om het stopkraantje te gebruiken om de stroom te regelen of het te
verwijderen om de stroomsnelheid te verbeteren.

Verpakking

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

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

Contra-Indicaties
1. Dekatheter mag niet worden gebruikt voor embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.
2. Dekatheteris een tijdelijk instrument dat niet mag worden geimplanteerd.
3. Dekatheter mag uitsluitend worden gebruikt voor het inbrengen van zoutoplossing, heparine en contrastmiddel.

Waarschuwingen

1. Niet opnieuw gebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

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

3. Vulhet ballonnetje niet tot een groter volume dan nodig is om de katheter in het bloedvat vast te zetten. Zorg dat het
maximaal aanbevolen vulvolume van het ballonnetje niet wordt overschreden (zie tabel 1).

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

5. Laathetballonnetje leeglopen voordat u de katheter inbrengt of terugtrekt. Duw of trek niet overmatig aan de katheter
tegen weerstand in.

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

7. Alleinfuusmiddelen moeten worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Voorzorgen
1. Inspecteer het product en de verpakking voor gebruik en gebruik de katheter niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de
katheter is beschadigd.
2. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan tl-lampen, hitte, zonlicht en chemische dampen om slijtage van het
ballonnetje te beperken.
3. Aspireer het ballonnetje voordat u het vult om de hoeveelheid in het ballonnetje geinjecteerde lucht tot een minimum te
beperken.
4. Qvermatig hanteren tijdens hetinbrengen of plague en andere aanslag binnen in het bloedvat kunnen leiden tot
beschadiging van het ballonnetje en het risico verhogen dat het scheurt.
Maak stevige verbindingen tussen alle injectiespuiten en de hubs om te voorkomen dat er lucht binnendringt.
Pak het ballonnetje nooit vast met instrumenten om beschadiging van het latex te voorkomen.
Spoel het perfusielumen van de katheter met zoutoplossing of bloed voordat het distale uiteinde wordt ingebracht om de
kans op luchtembolie te voorkomen.

~Now

Mogelijke complicaties
Net als bij alle katheterisatieprocedures en chirurgische ingrepen kunnen er complicaties optreden. Hieronder volgt een nietexhaustieve
lijst met complicaties:
- Embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht
Te hoge of te lage bloeddruk
Infectie
- Gescheurdeintima
+  Arteriéle dissectie
«  Geperforeerde en gescheurde vaten
+ Hemorragie
Arteriéle trombose
Aneurysma’s
«  Arteriéle spasmen
+  Lokale hematomen
« Vorming van arterioveneuze fistels
« Scheuren van het ballonnetje
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«  Loskomen van tip met fragmentatie en distale embolisatie
- Paraplegie
Procedure

1. Testde katheter voor gebruik bij de patiént.

2. Aspireer het complete ballonnetje voordat u het met vioeistof vult.

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

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

Algemeen Gebruik

N.B. Een afneembaar blauw stopkraantje wordt bij de distale perfusiekatheter meegeleverd. Dit stopkraantje is bevestigd aan de holle luer aan
het proximale uiteinde van het bloedstroomlumen. Bij levering staat het hendeltje van het roterende middengedeelte van het stopkraantje

op één lijn met de vioeistofbaan (de open stand). Om de stroom te stoppen, draait u het hendeltje 90 graden naar rechts of links zodat het
loodrecht staat op de vioeistofbaan van het stopkraantje.

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

2. Vulde5-mlinjectiespuit met de juiste hoeveelheid steriele zoutoplossing (zie tabel 1) en bevestig de spuit aan het witte
stopkraantje van het lumen dat bestemd is voor het vullen van het ballonnetje.

3. Breng de distale tip van de katheter met het ballonnetje in het ontvangende bloedvat in en vul het ballonnetje met het
kleinste volume dat nodig is om de katheter in het vat vast te zetten. Zorg daarbij dat u het ballonnetje niet te veel vult.

Zorg dat het maximaal aanbevolen vulvolume van het ballonnetje niet wordt overschreden (zie tabel 1). Controleer of het
ballonnetje stevig in het bloedvat zit voordat u de bloedstroom op gang brengt.

Tabel 1: Maximaal aanbevolen vulvolume van ballonnetje

Modelnummer  Breedte van ballonnetje Maximaal aanbevolen Diameter van ballonnetje bij
vulvolume van ballonnetje  maximaal aanbevolen vulvolume

2105-15 1,5cm 3,4ml 18 mm+3mm

4. Nadat de bloedstroom door de distale perfusiekatheter op gang is gebracht, controleert u op lekken rondom het
ballonnetje.

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

Tabel 2: Stroomsnelheid
LeMaitre Vascular heeft stroomsnelheidstests verricht op model 2105-15 die de bloedstroom door de katheter bij 120/80 mmHg

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

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

producten waarvan de houdbaarheid is verstreken.

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

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan

niet worden gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot
kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie afnemen,
aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is
uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.
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1. EstreraA.L, etal., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic
Surgery, 72:1225-1231, 2001.

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzijin dit document uitdrukkelijk
andersis vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN
DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN,
DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN
HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor enigerlei
specifieke behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan is exclusief de verantwoordelijkheid van de
koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid
in de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of een derde. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte
garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular)
naretournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de uiterste gebruiksdatum van dit
hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DETOTALE
AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE
DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN,
ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE IS GESTELD EN
NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN
TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan vierentwintig
(24) maanden zijn verstreken, moet de gebruiker bij LeMaitre Vascular navragen of er inmiddels nieuwe informatie over het product
voorhandeniis.
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OAHTIEX XPHZHZ
(Ap1Bpoi povtéhou 2105-15 kat 2106-15)

0Odnyieg xpnong - EAAnvika

STERILE [EQ] gy opiy &

NEPIFPA®H TOY MNMPOIONTOZ

OL nepupeptkol kaBetnpeg £yxuong TG LeMaitre eival kaBempeg dtapétpou 12 French (4 mm) ue

peydaAo dlaumepny QUAOG Kal €va mepLpePLkd UnmaAdve amd AatéE. O auhdg dLACTOANG TOU UmaAoviod,

mou dlakpiveTtal and Tn AEukr) oTPOPLYYA, XPNOLUEUEL Yia Tn SLACTOAA TOU umnaloviod, eV 0

delTEPOG QUAGG, TToU JLakpiveTal and Tn UNAE OTPOPLYYA, EMLTPEMEL TN PON TOU A{ATOG OTO

ayyeio umodoxng. H otpdpLyya oTo dlaumepr) auld pmnopel va agalpedel yla va emtpéPel v

EMAOYN XPNONG TG OTPOPLYYAG VLA TOV EAEYXO0 TG PONG MAPOXNG 1 apaipeons ™G oTPOPLYYAG

yLa m BeAtiwon ™mg TaxdmTag pongc.
AIAOEZH: L . . . . .
O1 replpepiKoi KABETAPES EyXuaNG TNG TTAPADIBETAI ATTOTTEIPWHUEVOG KAl PN-TTUPETOYOVOG. H GUYKEKPIUEVN GUTKEUN
€ival CUOKEUOOPEVN O€ PN-OTTOOTEIPWHEVO ECWTEPIKG OAKOUAI E ATTOOTEIPWHEV ETWTEPIKA oUOKeUaaia Aoudag. H
aToCTEIPWAON TNG ECWTEPIKNAG CUCKEUATiag d1ac@aAIfeTal evOow auTh dev avolyTei f uTdptel oTrolodATToTE OXiTINO
o€ auTn.
ENAEI=H:

O mepLPEPLKOG KABETNPAG £YXUONG XPNOLUEUEL WG TIEPLPEPLKOG aywYOS £YXUONG KATA TNV QVOLKTH

eMéPBaon anokatdoTaong aveupUoUaToG KOLALAKAG KAl BwPAKOKOLALAKYG A0PTAG.

ANTENAEIZEIX:
1. O kaBetnpag dev Ba MPEMEL va XPENOLUOTOLELTAL YLa EUBOAEKTOUY), OPOUBEKTOUN 1) AYYELAKY)
OLAOTOAN.
2. O kaBetnpag elval YLa GUOKEUN TPOCWPELVNG EPAPUOYNAG KAl ETIOUEVWG Oev Ba MPEMEL va
eppuTELETAL.
3. O kaBetmpag dev Ba mMpEMEL va XPnOLUOoToLELTAL YLa TN XopNnyNon AAAWV papudKwV EKTOG amnd
0p6, nmapivn 1) oklaypapLkn oucia.

NMPOEIAONOIHZEIZ:

1. Mnv tov enavaypnowgornoteite. O kabetpag eivat yia pia pévo xpnon.

2. Aev Ba mpémnel va xpnoluomoLeital agpag 1} a€PLo yLa To GoUCKWHA Tou pmaAoviold Katd n
Xpron oe acevr).

3. Mn QOUCKWOVETE TO UMAAGVL TIEPLGCOTEPO aMd 600 XPELAZETAL YIA VA JLACPAAICETE TN
oTEPEWON TOU KABETAPA 0TO ayyelo. Mnv unepBaivete T0 HEYLOTO CUVLOTWUEVO GYKO
OLaOTOANG Tou pmaloviol (Aeite Tov mivaka 1).

4. Tpocéxete WOLaitepa 6tav ouvavtate eEalpeTikd mpooReBAnuéva ayyeia. Mmopel va eméAbeL
PNEN NG appiag 1 BAGRN 0TO UMAAGVL AOYW ALXUNENG AORECTWHUEVNG TIAGKAG.

5. ZepOoUOKW®OTE TO UMAAGVL TIPLV ELOAYAYETE N TIPLV AnocUPETE TOV KABeTAPA. AnopUyeTE TN
Xpron umepPOoALKNG dUvaung Katd To onpwELUo 1 To TPdRNYUA Tou Kabetpa étav cuvavtate
avtioTaon.

6. Oa mpémnel va AdBete unoyLy cag v mbavotnta pr&ng 1 BAABNG tou unaAoviol étav
umoAoy{leTe TOV UPLOTAUEVO KIVOUVO KATA TNV eMEUPRAOT KABETNPLAOUOU e UTIAAOVL.

7. 'OAoL oL mapdyovTeg Tou Ba eyxubolv MPEMEL va XpnoLdomomnBolv clugwva pe TG Odnyieg

NMPOOYAAZEIZ

1. EmMBewpnoTe TO MPOLOV KAL TN CUCKEUAOLA TMPLV TO XPNOLUOTIONOETE KAL UN XPNOLUOTIOLELTE TOV
kaBeTNPa av undpyet EvoelEn OTL N cuokeuacoia 1) 0 kabeTpag uméotnoav ¢nuia.

2. AmOQUYETE TNV EKTETAUEVN 1) UTIEPPOALKY) €KOEON TOU MPOLOVTOG O PwG POOPLOUOU,
BepUOTNTA, NALAKS QWG N XNHULKEG avaBUULACELG, YLA VA PELWOETE TNV mBavoTnTa OoPAg Tou
umnaAoviod.

3. EkkevwoTe TO UMAAOVL e avappOpnaon TPLY TO POUCKWOETE YLA VA EAAXLOTOTIOLACETE TNV
mocoTNTA agpa mou Ba eLoaxBel 0To UMAASVL.

4. YTMEPUETPOG XELPLOUOG KATA TNV €LOAYWYN TOU PmnaAoviol, 1) n mapoucia mAdkag 1) dAAwv
KaTdAoLmwy 0TO AloPdPo ayyelo unopel va mpokaAéoel {nuia oto unaldvl kaL va augnoet v
meavoTnTa PHENG TOU.

5. AwaopaiioTte owoTh oUvdeon avaueoa oe OAeG TIG OUPLYYEG KAL TA MEPLOTOULA YLa va
anopuyete TV €l0odo agpa.

6. Mnv mdvete noTté 1O uMaAdvL Pe epyaleia, yia va anoplyete {nuia oto AaTEE,.

7. =emAlvTe TOV QUAO £yXUoNnG Tou KABeTNPA KE 0PO 1) PE alpa TPLY ELOAYAYETE TO MEPLPEPLKO
AKPO YLa va PELWOETE TIG LBAVOTNTEG EUPOANG agpa.

NIGAN=C EMINAOK=c:
‘Onwg éuuBa[va ue éAs'q TG KOBETNPLACELG KAL TLG XELPOUPYLKEG eMEUBATELG, Hmopel va emEABouV
eMLMAOKEG. AUTEG pnopel va meplAapBavouy, HeTagl AAAwWV:

+ ©OpopBoeUBOAY], EUBOAY) amd Bpalopata apTNPLOCKANPUVTLKAG MAAKAC 1) aépa

- Ynéptaon 1) unéTtaon

+ MoAuvon
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+ ALGOTIO0N EC0WTEPLKDV XLTOVWV ayyelwv
+ AlaxwpLopd aptnpiag

+ Aldtpnon kat pnén ayyeiou

+ Awuoppayia

+ Opoéupwon apmpliag

- Aveuplouata

- 2naopolg aptnpiag

- Tomkd awpatopata

+ ZXNUaTLopd apTnELOPAERLKOU GupLyyiou
+ PA&n tou pumaAoviol

+ AlaxwpLopd Tou AKPOU PE KATATEUAXLOUO Kal TTEPLPEPLKT EUROAN
- MapanAnyia

AIAAIKAZIA

1. TpoBeite oe doKWAOTIKG EAEYXO (TPLY amd Tn XPNon o€ acbevn).
2. EkkevoTE eVTEAWG TO UMAAGVL E avappdPnoNn TPLY TO POUCKWDOETE e UYPO.

3. ®ouck®OoTE TO UMAAGVL UE ATIOCTELPWHEVO 0p0 Kal EAEYETE yLa BLAPPOEG. Av uTdpxeL EVOELEN
OLapPOoNG YUpw amd To UMAAGVL 1) av TO UMAAGVL deV MIAPAUEVEL POUCKWUEVO, 1N
Xpnotuomole(te To MPOLOV.

4. EAEYETE TO UMOAGVL POUCKWVOVTAG TO KAl EEPOUCKWOVOVTAG TO UE ATOOTELPWHEVO 0PO YLa
£€YXUon, TPLV TO XPNOLUOTOLRCETE. AV TO UmaAdvL dev paiveTal va AeLToupyel Kavovikd, un
XPNOLUOTIONCETE TO TPOLOV.

FENIKH XPHZH

2nueiwon: Mall ye Tov mepLpeplkd KABETNPA £yXUONG TMAPEXETAL ULA APALPOUHEVT UTIAE

oTPOPLYYA. AUuTr n OTPOPLYYA CUVIEETAL OTN ONAUKY) urtodoxr) luer oTo £yyUG AKpo Tou AuAoU PONG

alpatog. H otpdpLyya mapéxetat he m AaBr) ToU MEPLOTPEPOPEVOU KEVTPLKOU TUUATOG

EUBUYPAUULOMEYN WE TN OTPOPLYYA dLODoU poNG (avolkTh B€on). Na va OTAUaTACETE TN PO,

otpéPTe TN AaBn katd 90 poipeg mPog onoladnnoTe KatelBuvon £T0L WOTE N AaPN va elval KABe

mpog Tt dlod0o ponG NG oTPOPLYYAC.

1. ZuvdéoTte TO eYYUG AKpo (0TPdPLYYa/luer) Tou aulol £yxXuong OTO TEPLPEPLKO AKPO TOU
KUKA@UATOG poNgG aipatog. Av dev mMANPOoaTe TOV QUAG £yXUONG HE 0p0, PPOVTIOTE va
yeuloete ToV AQUAS pe alpa yia va amokAeioeTe 10 evdeXOUEVO EUBOANG aEpa OTAV 0 KABETNPAG
otepewbel 0TO ayyeio kal apxioel n pon aipaTog.

2. Teuiote ™ olpLyya Twv 5ml pe v KATAAANAN TOCOTNTA AMOCTELPWHEVOU 0poU (deite ToV
nivaka 1 mo KATw) KaL cCUVOEDTE TN OTN AEUKN OTPOPLYYA TOU QUAOU UE TO UTMAAGVL DLAGTOANG.

3. Ewoaydyete 10 MePLPEPLKO AKPO TOU KABETAPA e TO UMAAGVL €A 0TO ayyelo umodoxNG Kat
(POUCKWOTE TO UMAAOVL XPNOLUOTIOLOVTAG TOV EAAXLOTO anapaitnTo OYKO yLa T OTEPEWAN TOU
KaBeTpa 0TO ayyelo, MPOCEXOVTAG VA UNV UTIEPPOUCKW®OETE TO UMAaAdvL. Mnv uttepBaiveTe
MEYLOTN OUVLOTWUEVN TPOdLaypagry OYKOU TOU UTaAovioU ToU KaBETAPA TOU XPNOLUOTOLE(TE
(deite Tov mivaka Mo KATw). BeBawwbeite 6TL TO UnaAdvi eivat otepewpévo 0To ayyeio mpLv
EeKLvNoeTE TN pON| alpaToc.

Nivakag 1: MEYLOTOG CUVLOTWHMEVOG OYKOG MTTAAOVLOU
MEyLoToG ouvVIoTWUEVOG ALAUETPOG UMAAovLIoU GTO PEYLOTO
ApLBuoG povtélou MAGTOC unaioviol OYKOG umahoviol OUVLOTWHEVO OYKO Umaioviol

2105-15 1,5cm 3,4ml 18mm £ 3mm

4. A@oU EgkLvnoeTe TN PON alaTog HECW TOU MEPLPEPLKOU KABETPa £yxuong, BeRalwbeite OTL
dev undpxel kauia dlappon YUpw amnd 1o UMAASVL.

5. Mpw apaipéoete Tov KABETAPQ, BeRatwOelte OTL £XEL OTAUATACEL N poN| alpatog. Katdmy,
EEPOUOKWOTE TO UMAAGVL AVOLyovTag Tn AEUKY) GTPOPLYYA KAl dNULOUPYWDVTAG KEVO HE TN
oupLyya. BeBawwbeite 61L TO pmaAdvL €xel EEPOUOKWOEL EVTEAWG TPLV anoTPaRhEeTe TO
MEPLPEPLKO AKPO TOU KaBeTrpa amd To ayyelo.

Mivakag 2: PuOuoi pong

H LeMaitre Vascular mpoéfn og doKLUES pubuwY pong ota povtéAa 2105-15 kat 2105-25 yia va
MaPAcThoeL pon aipatog HEcw Tou kabetpa o 120/80mmHg.

PuBuog porg xwpig Pubuog porg pe
apatpolpevn oTPOPLYYQ aparpolpevn oTpdPLYYa
MéyLoto 294 ml/min 279 ml/min
EAdxLoto 282 ml/min 265 ml/min

AIAPKEIA #QHZ ANOOHKEYZHZ

H ddpkela {wng unodelkvieTal and Tnv nuePopnvia ANgEngG mou avapePeTaL 0NV ETIKETA TNG
ouokeuaotag. H nuepounvia AMENG mou eival Tunwpévn oe kKabe eTkETA dev MPOodLopilel TN
oTeELPOTNTA TOU TPOL6vTOoG. H nuepounvia AMEng Bacifetal oTn GUOLOAOYLKA TIPOGOOKWUEVN
dLdpkela (wng Tou pmaAoviol and uolko AateE dtav amobnkeletal KaTAAANAa. Aev cuvioTdTaL n
XPNoN Tou KaBeTpa MEPav G NUEPOUNViag ANENG Adyw G mBaving ¢pOopdg Tou pnaioviod. H
LeMaitre Vascular, Inc. dev mpoBAENEL TNV AVTIKATACTAON 1) TNV enavenegepyacia mpoldviog Tou
omnoiou mapNABe 1 nuepounvia ARENG.
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Epdoov 1o Aat€E and puolkd KaouTooUk emnpedletal and TLG OUuVBNKeg Tou meplBAAAOVTOG, Ba
MPETEL VA £PAPUOOTOUV KATAAANAEG dLadlkacieg anobnkeuong yla Tnv eniteuén TG BEATLOTNG
dLdpkeLag (wng Tou mpoidvtog. To mpoidv Ba mpénel va anobnkeutel oe dpooepd, OKOTELVO UEPOG,
HakpLA and wTa GOOPLOUOU, NALAKO QWG KAL XNULKEG AVABUMLACELG, P0G ATOPUYN TNG POWENG
@BopAag Tou pumaloviol and KaoutooUK. @a mpémel va epapuooTel emiong £ykalpn dLdbeon Twv
anoBeudTwyv oUPGWVA Pe TV Nuepopnvia ANENG Toug.
EMANANOZTETIPQXZH/EMANAAAMBANOMENH XP'HZH

Auti n cuokeun TpoopieTal yia pia pdvo xpARan. Mnv emavaypnoipoTIoIEiTE, ETAVETTEEEPYALEDTE
emavamoaTelpwveTe. H kaBapidtnTa Kai n oTeIpdTnTA TNG ETAVETTIEEEPYATHEVNG TUCKEUNG OEV UTTOPEI
va d1ac@aligTel. H emavaypnalpotoinan NG CUCKEUAG UTTOPET va 08nyAoEl o€ PETAdOAN HOAUVOEWY
peTagu acBevwy, Aoipwén, f Bavaro Tou acBevolg. Ta xapakTNPIGTIKA ATTOS00NG TNG CUCKEUNG UTTOPEI
va emnpeaaTolv apvnTik@ Adyw Tng eTTavemetepyaaiag f emavamoaTeipwang, dedopévou OTi n GUTKEUN
oxediaoTnke kal dokIpdoTnke poévo yia pia xpron. H didpkeia {wAg Tng cuoKeung Baailetal o€ pia xpRon povo.

NMAPANOMNEZX-
1. Estrera A.L., e. al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm
repair [NeupoAoyLkn €kBaon petd and anokatdotaon aveupUlopaTog BwPAKLKAG Kat
BwpakokolALakng aopTig]. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.

MEPIOPIZM'ENH EI"YHZH NPOIONTOZ, MEPIOPIZMOXZ METPQN AMOKATAZITAZHZ
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyuarail 611 €xel dobei n eGAoyn @povTida KaTé TNV Kataokeur autol Tou

mpoidvTog. EkTdg atro TI¢ TEPITTWOEIG TToU avagépovTal pnrd aTto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (OMNQZ
XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOX O OPOZ XYMIMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE
VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH,
AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA STEAEXH KAI ANTINMPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH ‘H ZIQMHPH
EITYHZH XE XXEZH ME AYTH TH £YZKEYH, EITE AYTH MPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAL EITE
AIA@OPETIKA (ZYMNEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA NMEPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON ZIQMHPQN
EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAZL A £YTKEKPIMENO £KOMO) KAI ME TO
MAPON ATIOMOIEITAI KAGE TETOIA EFTYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéxel kapia dAwan oxeTIKA e
NV KataAAnAdTNTa yia 0TTOI00MATTOTE CUYKEKPIPEVN BEpaTTEia TNV OTTOIa XPNOIUOTIOIEITAI N GUCKEUT, O OTT0i0g
TPoadiopiopdg amoTeAel amokAeIoTIKA EUBUVN TOou ayopaaTh. AuTH n TTeplopiopévn yyunaon dev epapuoletal
010 BaBuS 0TTOIOGOATIOTE KAKOMETAXEIPIONG A KOKAS XPAONG, i UN OWOTAS @UAAENG AUTAG TNG CUOKEUAG

amd Tov ayopacoTh 1 omolovOATOTE TpiTo. H pdvn amokardoTtaon yia mapafacn autAg TNG TTEPIOPICHEVNG
€yyunong Ba eival n avTikataoTaon f n EMATPOQN TNG TIUAG AYOPAS yIa Th GUYKEKPINEVN GUOKEUN (KaT €TTIAOYA
G LeMaitre Vascular pévo) uerd amé emoTpo@n 1ng cuokeung otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyunon 6a
TEPUATIOTEI KATA TNV NUEPOUNVia ARENG TNG TUCKEUNC.

2E KAMIATIEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEIT'MATIKH ZHMIA. £E KAMIA TIEPINTQZH H ZYNOAIKH
EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR ZE XXEXH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAl
AN MPOKYTTEI, YO OMOIAAHIOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YNO MOP®H XYMBAZHZ, AAIKHMATOZ,
AYITHPHZ EYOYNHZ H AIAGOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.IM.A.),
ANE=APTHTQZ AINO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTOIHOEI TIA THN MIGANOTHTA TETOIAZ
ANQAEIAZ, KAI TIAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMQOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAZTAZHE.
AYTOI OI MEPIOPIZMOI IZXYOYN 'lA OMOIEZAHMOTE AZIQZEIZ TPITQON.

Mia nuepopnvia avaBewpnong A €kdoang autwy Twv 0dnylwv TepIAapBaveTal aTnv Tiow oeAida auTwy Twv
Odnyiwv XpAong yia Tnv TAnpo@opnan Tou xpnotn. Eav éxouv mapéAbel eikoal TEgaepig (24) urveg yetagd
QUTAG TNG NUEPOUNVIOG Kal TG XPONG TOU TTPOIOVTOE, 0 XPAOTNG TIPETTEI VA ETTIKOIVWVACEI P TV LeMaitre
Vascular yia va diamaTwaoel eav uTrdpyouv 8100£a1ueg TPOOBETEG TTANPOPOPIEG TXETIKA WE TO TTPOIOV.
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Distaalinen perfuusiokatetri
(Mallinumerot 2105-15 ja 2106-15)
Kdyttoohjeet — Suomi

STERILE [EO]Rx only &

Tuotekuvaus

Distaaliset LeMaitre-perfuusiokatetrit ovat 12 Frenchin (4,0 mm) lapimittaisia katetreja, joissa on suuri lapimeno luumen ja distaalinen
lateksipallo. Valkoisen sulkuhanan osoittamaa pallon téyttdluumenia kdytetadn pallon tayttdmiseen, ja irroitettavan sinisen
sulkuhanan osoittama toinen luumen mahdollistaa veren virtauksen vastaanottavaan suoneen. Lapimenevan luumenin sulkuhana

on irroitettavissa, jotta kdyttdjalle tarjotaan mahdollisuus sulkuhanan kdyttamiseen vuodon ohjaukseen tai sulkuhanan poistamiseen
virtaaman parantamiseksi.

Toimitus

Distaaliset LeMaitre-perfuusiokatetrit toimitetaan steriileind ja pyrogeenittomina. Véline on pakattu epdsteriiliin ulkopussiin ja
steriiliin sisempadn auki kuorittavaan peel-open - pakkaukseen. Sisemman pakkauksen steriiliys on taattu niin kauan kuin se on
avaamaton ja vahingoittumaton.

Kayttoaihe
Distaalista perfuusiokatetria kdytetdan distaalisena perfuusioputkena avoimessa abdominaalisen ja torakoabdominaalisen aortan
aneurysman korjauksessa.

Vasta-aiheet
1. Katetria ei saa kdyttdd embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilaatiossa.
2. Katetrion valiaikainen laite, eikd sitd saa implantoida potilaaseen.
3. Katetria ei tule kdyttda muiden ladkkeiden kuin suolaliuoksen, hepariinin tai varjoaineen antamiseen.
Varoitukset
1. Eisaakdyttad uudelleen. Katetri on kertakdyttoinen.
2. Palloa eisaa tdyttad ilmalla tai kaasulla potilaskaytdn aikana.
3. Aldtdytd palloa enempadd kuin on tarpeen katetrin pitdmiseksi paikallaan suonessa. Pallon suurinta suositeltua
tdyttotilavuutta ei saa ylittda (katso taulukko 1).
4. Ole varovainen erittain huonokuntoisten suonien kohdalla. Terava kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai
laajennuspallon rikkoutumisen.
5. Tyhjennd pallo ennen katetrin viemista sisaan tai vetdmistd pois. Valtd liiallista voimankdyttdd tydntdessasi tai vetdessasi
katetria.
6. Pallonrepeytyminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin kayttoon liittyvid riskeja.
7. Infusoitavia aineita tulee kdyttdd valmistajan ohjeiden mukaan.
Varotoimenpiteet )
1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttod. Ald kdyta katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nakyy vaurioita.
2. Valtd pitkaaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hdyryille, sillé ne
voivat heikentda laajennuspalloa.
3. Aspiroi pallo ennen sen tayttdmistd; ndin minimoidaan palloon injektoidun ilman maara.
4. Kovakourainen kdsittely sisaanviennin yhteydessd, tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat vaurioittaa
laajennuspalloa ja lisdtd pallon repeytymisen riskia.
Varmista ilman sisaanpdasyn ehkaisemiseksi, etta kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liitannat ovat tiukat.
Ald tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.
Huuhtele katetrin perfuusioluumen suolaliuoksella tai verelld ennen sen asettamista distaaliseen padhan; ndin
vahennetdan ilmaembolian riskid.

~Nov v

Mahdolliset komplikaatiot
Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittyd komplikaatioita. Néihin voivat kuulua muun muassa
«  verihyytymien, arterioskleroottisen plakin taiilman embolisaatio
hypertensio tai hypotensio
«  infektio
«  sisakalvon disruptio
«  valtimon dissektio
«  suonen perforaatiojarepedma
verenvuoto
valtimotromboosi
- aneurysmat
«  valtimospasmit
«  paikallisethematoomat
«  valtimo-laskimofistelin muodostuminen
pallonrepeaminen
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«  karjenirtoaminen ja sarkyminen ja distaalinen embolisaatio
«  paraplegia

Toimenpide
1. Esitestaus (tehtdvd ennen kdyttdd potilaalla).
2. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tdyttamista nesteelld.
3. Tdytad pallo steriililld suolaliuoksella ja tarkista, ndkyyko vuotoja. Jos pallon ymparilld nakyy vuotoja tai jos neste ei pysy
pallossa, dld kaytd tuotetta.
4. Tarkista pallo ennen kayttod tayttamalld se steriililld, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentamalld se. Jos
pallo ei ndytd toimivan normaalisti, ld kdytd tuotetta.

Tavallinen kaytto

Huomautus: Distaalisen perfuusiokatetrin mukana toimitetaan irroitettava sininen sulkuhana. Sulkuhana on liitetty
verenvirtausluumenin proksimaalipadssa olevaan luer-naarasliittimeen. Sulkuhana toimitetaan varustettuna pydrivan keskiosan
kahvalla yhdessa virtaustien sulkuhanan kanssa (auki-asento). Virtaus pysdytetadn kiertamalla kahvaa 90 astetta jompaankumpaan
suuntaan siten, ettd kahva on kohtisuorassa sulkuhanan virtaustiehen nahden.

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

3. Aseta katetrin distaalipda ja pallo vastaanottavaan suoneen ja taytd pallo kdyttamalld pienintd madrad, joka on
tarpeen katetrin kiinnittymiselle verisuonessa; varo tayttdmasta palloa liikaa. Kdytettdvan katetrin pallon médriteltya
enimmdistayttomaddrda ei saa ylittaa (katso taulukko 1). Tarkista, ettd pallo on kiinnittynyt suonessa ennen
verenvirtauksen kaynnistamista.

Taulukko 1: Suositeltu pallon enimmaistayttomaara

Mallinumero Pallon leveys Suositeltu pallon Suositeltu pallon enimmaislapimitta
tayttomaara enimmadismadarassa
2105-15 1,5cm 3,4ml 18 mm=+3mm

4. Senjalkeen, kun verenvirtaus distaalisen perfuusiokatetrin lapi on todettu, on tarkistettava, ettei pallon ymparilld ole
vuotoja.

5. Ennen katetrin poistamista on tarkistettava, ettd verenvirtaus on lakannut. Sitten pallo tyhjennetdan avaamalla valkoinen
sulkuhana ja luomalla tyhji6 ruiskun avulla. Varmista, etta pallo on taysin tyhjennetty ennen katetrin distaalikarjen
ulosvetdmistd suonesta.

Taulukko 2: Virtaamat
LeMaitre Vascular suoritti virtaamatestit mallilla 2105-15 jaljittelemalld verenvirtausta katetrin lapi 120/80 mmHg:n paineella.

Virtaama ilman irrotettavaa sulkuhanaa Virtaama irrotettavan sulkuhanan kanssa
Maksimi 294 ml/min 279 ml/min
Minimi 282 ml/min 265 ml/min

Varastossa sailyvyys

Tuotteen viimeinen kayttopdivd ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu Viimeinen kdyttopdiva -paivamdard, joka ei
tarkoita viimeistd steriilind sdilymisen pdivdd. Viimeinen kdyttopaivd maaraytyy luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa
olevan kdyttdian mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Katetrin kdyttod viimeisen kdyttopdivan jalkeen ei suositella, koska pallo
saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eikd kdsittele vanhentuneita tuotteita. Koska ymparistoolosuhteet vaikuttavat
luonnonkumiin, tuotetta on sdilytettdva oikein, jotta se sailyy mahdollisimman kauan. Tuote on sdilytettava viiledssd, pimedssa
paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto
tulee kdyttdd asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleen sterilointi/ uudelleen kaytto

Tamad laite on kertakayttoinen. Ei saa kdyttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja
steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kdytto voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen
toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja
testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttdika perustuu vain kertakdyttoon.
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Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista huolellisuutta.
Lukuun ottamattasitd, mitd tdssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA
OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT,
TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TATIMPLISIITTISTA
LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN )
KAUPATTAVUUTTATAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN
[RTINIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta laitteen sopivuudesta mihinkdan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta
kdytetddn; tama on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu ei koske taman laitteen vadrinkdyttoad tai virheellista
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamadn rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa
tdmad laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen
LeMaitre Vascular -yhticlle. Tamd takuu padttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopdivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR

-YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000
$), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA,
JAHUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupaivamadrd on annettu kdyttajan tiedoksi naiden kayttoohjeiden takasivulla. Jos
tdmdn pdivamaardn ja tuotteen kdyton valilld on kulunut kaksikymmenténeljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa
yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtiodn ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.

34



wod
“dU3eWR| NYI3//:sd1y "e}l0()yeal eisibia||e eelInayIe EIEEN
eSSeAINy :ulisivfyooiifey 10A BYO[ ‘RISY3]R[IWNYUOUUON] 3||11RIS 135Y31eAN)
eARLaMA|leS efelsiuw|ep snnydoyiAey nsninj BIRBN geljesis a10n) gwe] :0IWONH efisiey|eyox|n efijaxer eeindi ees 13 utjoquiAg uons
01931
wodaews)| *91300dQ11AD oA3rimdiz100LD
‘ny1a//:sdny :duolidX 93MAd3y\D 1303y0N0dL DA )3doUN 010 5L03g0uD
0nA310 AmAUQo 019DV YD 01010 01111103 0X110DY3 0X10nD) y0d131ipiy LD 303019 Amyogrno
10213000y | SUropA3M0DLDY 03U orliy3dyy o13131n3ynogrin| nalingoop | 13X31d3u 0200 AgrodL 0] HXOZOJL nd3imy|  01313a0y 13Xdpun A3y oriuarous | - pxalyy3
wod
“d1)eWI|'ny13//:sdny *UD)|RZ100J3A S311083I dYSIBII| e buranabuwo
:buizfimueesyinigab uey ud xaje|laqqniinnieu 3914315 U323 U] U3)|eA
uaemaq booiq ueyuqe4 | 21bu3|aleqyinig ap baajdpeey [eIuURY 1eA3q PNpoid 1Q 140 131 Ja13wWelpuaing | Inainguisiq ape| uaab jee] epuabai| spuepsapan
wod “I3uo)jeal eysibiayje
“dU3eWR| NyI3//:sd1y ©3{S10 URY J9Y|IA ‘X33 |IWwnbinieu e 19pRIWO B|LIA)S
1110} SeJenlo4 aleyaniL| pbuejieqpueauy :bulusiauesynig ss [eyuy 13](eyauul pnpoid euuadQ iS40 121wWelpialia | sesanquisiq | 3ap 133yey jur ddeys | Jebuniepuojoquis NIETY
wod *J3U01}){BISPAY 0S| BJIIN0
“d13eWR| NJI3//:sd1y abesielo} uey wos
apbuze|| :uabujupajfonsabniq ‘Xa1e|iwwnbinieu Japjoyapul 3pRIWO }|LIAS | pau
1o} saienaqdo juadNpold bijapuanuy 3S|  1a1ueny Mnpoid 9113@:9|10ISY04 |  1913weip bipuaapn | Jeuanquasiq|  saqerayiew dpeg|  buuepjojjoquAs ysueq
NENTIIETRIE] ‘sed1big|e sag3reas Jeuibiio eiapod 0pezI|1431s]
//:sd11y :0e3ezijnn 3p anb [einjeu eydeuioq 3p xale| Jod|  odwe)ouefopueg sojoquijs
0335 JAJUe auedqed | (anodwudwo) |  $a03niisulJeynsuo) | apepiiueny wlu0d o3npoud 31s3 :0qayaIND oulalXa 0133welq| opinquisiq e 1B JeXI9p 08N sopepuabal| sanbnyiog
wod
“d13eWR| NyI3//:sd1y ‘sed1b.3|e sauoiddeal Jesned apand [1153
3]qezin | :0Snap sauoINISUI £ [eanyeu xa1e| ap ewob dua1u0) J0d BUOZ B| U3 B3puRq
0335 JAUAIUBI ajuedlqey pnyibuo] se|aynsuo)|  pepnue) 012npoud 3153 :NODNYIIHd 0uJ3)X3 0433welq| opinquisig B| Jaed Jefap oy epuafal joueds3
wod *3Y210J3]|e 1U0IZR3I 34RSNE) Ond AY) BB
0)Inpse “d13eWR| NYI3//:sd1y ‘3]eneu ewwob 1p 33133e| AU3IIU0D ep odwe [3u 010SSeA
obonj uy313ua) alonnpoid |  3)1n ezzaybuny :osn,|43d juoiznais | emyuen) 0330poad 03s3nY jINOIZNILLY ousdlsa ojawelq|  ounquisiqg [1 919pe) JRJ UON epuabal ouel|ey|
*sanbibua||e suoideal
wodaJylews| S9p JauuoIseo,p 3|qndaisns 3]L91s dweyd
aqesinn | nyia//:sdny 1odws,p [9n1BU INOYDINOR) 3P X3le| Np 9| suep xneaje|d ap s9joquifs
235 NR JIAIISUO) JuedLIqe] Inanbuo] apow 3| Jaynsuo)|  mwuenp U313U03 1npold ) : NOILNILLY 3UIAIX d1wel( | Jed anquisiq| Jaquio Jassie| sed Ay sap apuaha] sieduel4
wod ‘uuey
“3131RWR| NYI3//:sd1y U3JNII0AI3Y UIUO RaY 3YydsiDIa|[e uasse|
abue1| :bunydjuesydneiqan 19p ‘X31e[)NYISINeyInIe) 3eyiud U|[eJ p[a4 3[1431S Sep
ulabe| uaydoi) 19][31819H IBQPUIMIBA 3P IS US| 3NN abuspy PNP0I4 S3SAQ :LHIISHOA | Jassawydinpuagny (EINIET uryIuaeydsalg|  apuabai-joquiAs yasIn3Q
wod'a)lews| *suoieal d1bia|e asned
“nJ13//:5d13y :3sn 1o} few ydrym xaje| Jaqqni [einjeu g P31 3]3S
fapdaay| saunpeynuewy| yibuaiajqesasn| suondnisurynsuo)| - Auiuenp sueyuod 1>npoid siyL NOILNYD 1RRwWelqang | pawnqguisiq | o) Aes) buiddoiq oy puabatjoquifs ysijbug
L0XAYBWIT NI o
’» TEul_ E ﬁ_c :Ag panquisia _ gp

puabai joquiis



"pIsasyAeleew

ulIeyRR| 103 3||134)RR| UBRYSROUIR UJUUAAW

nunpobulyea

eunyefons

U93}11e| uBWE) JeAR)}O(RA JasyARiRRW INNW uosnexyedsof]| ejipisyoiuasjhie e}jojeauoburine ua3|j9pnn ealedonifey
e[ )| UOI}[BAOIIII| UIRYBASAPYA :SNINRWONH ‘eennfpy ees 13 MG eAR1IBMA|IES ee1ifey ees 13 | eseewenedsnisiwien UaURWIIA ipooyes3|  osswnuopneN] jwong
"n0d1o1 Aliyo1A3 oy 1310010 13X3
103 U 0d10130 0AgH SUn33000 SU1 SUrD UliXioan|  noigiz30a3yngio
Uolymu AU 1391d01d3L "y |'H AmLDI03goroA | 1DA3 DIODA3Y0NO U AD bobdXly3d| Smd oxoylioloun Sunzon1oM
lyyp 103 Uxmgaouoorio H :UXoood| 3n310u0mioldX by onzrimdizroouy | pidyior In1300DynQ) SuoldX o piAlrlod3ny 53Uy p1aliriod3y | S0Qindou SoxQamy | noAgyorny Sorigidy | pxialyy3
“JYI0)J9A UIPIOM
uasiie uealydeapdo ut Jo 100p s3] Npoud pbipeydsaq jo
Up bew uajels apbiuaiap ap ur buiaabiam |  puadoab sy buppyedian 3pIXoudd|Ay1d U0z ap ueA
3J3pUE U 3|eJapay Sualydely :do 193] S|e uayIinigab1aIN | 1ow piaasiaIsn | uapnoy piaplimiap | uaxinigabiay RN wnjepabeduqeq | wnyepspiayleeqpnoy 3p02307| Jawwnusnboleie) | spuepapap
"31e)e| AR 13pI01b1jua | pepeys e 3|9 syeuddo
19][3 3Jexe| Ae buu(jesio) 1sepua Jabpaw be Jey uabujuydedigy pixoua|f1d
SI9pUB| RIPUR D0 (YS) Ysueyuawy :butuiep | wo SepueAueduiie{|  Paw pesdsl|Ldlg Pllowisesenlod | ajulpueAuRIdly | winepsbuluyianljl] wnjepsbuebyn poysies| Jswwnubojeley BYSUIAS
‘buiusiaue
SUUIP 131J3 13][3 3| U3 Je sabjaes uny 13b1peysaq 9|3
1A3spn 3139p ew s 1 bujuaibao| uapue bo 19uqe 43 uabujuyed pixouajAy1a sk[j0s
buuaibaojsieisspunqioy abjey| :jasieapy | SIAY ‘Sapuanue 3yl ey e1})}2A SIP|OH bnigsbuebuy 01epsuoIIyNpoid 03epspayJeqp|oy apoyiied |  sawwnubojeley ysueq
“0JIpW Wi 3p oe3edIpuUldjuUBIPAW N0 | B1I3QY NO BpRIYIUEQ
s0d1paw Jod oAr3Isods|p 31sap epUaA B wWeywi| efa1s3 wabejequ|  ap opixo opuesn lejoszn| obojeied
SI9| SBAIN0 3 (13 SOP [RIIP3S 13] VY :0SIAY e 05e) JRZI|13) OBN opezi|a1s3 | ep opeisejesjuely 0J1Un 0S() 0J14qe}) 3p elR( apepljeAap eleq 30| 3p 0b1po) aposwnN | sanbnuiod
‘edIpaw ugndidsald ej e oanisodsip
3159 3p eJU3A ] UIBULIISAI sauopeINbalSeIj0 | Opeuep 0 013Iqe RISI|  OUB|ID AP OPIXO 1e|0S Zn| B| obojeie
£°NN"33 9p [e43pa4 uOR|SIBI| B :UQIDNEIAI | d33nbed |3 1sJezinoN|  uod opezij1a3s] | ap opels|e Jausjueyy JezianasoN | uopedlge}apeyda{|  peprnped ap ey 310 3p 0b1p9) ap oWnN [oueds]
‘e|paw
auoiz1dsaud 01331p 1IpaW e 0[0S 0ALISOdSIp eielbbauuep
03sanb |p e3puaA e oUOIUISUO) 16B3 313je 3| 0 eliadedauoizajuod |  SuU3|1I3 Ip OPISSO 3]0S [9p 3dN| obojee
13U 13835 1163p 1]e9pay 1663 3] :dU0IZUIIY B| 35 3.eSN UON u0d 0ezz||143)s | ejjep ouejuojaiaud) | asezzinuuoy|  suoiznpoid ip eyeq oJjudalezziinn|  0110] [3p 31p0) 1p 013WNN ouel|ey|
“UIPIW UN,P 3P0 INS NO UDIPIW UN abewwopua no
e,nb j1ysodsip 3> ap a3uan e| aspolne,u siup | 143An0 213 e abejlequs,| | aua|Ayig,p apAxo,p [13]0s np uones||in,p anbojeled
-S1e13 S3p 3[IP3} uolie|siby| e : uoUANY 1S J3sijian sed aN zebneasiuals |  uqeeianiasuo) | Jasyinaisedan|  uoneduqesapaleq 10 np 3po) ap oJwny siejuelq
"UIPIIM JNBYIIA S3)ZIY UIPUIMIIA
S9UIR beJyny W JSP0 14y WAuld uoA Jnu WU bunydediap uaznyds
18130 S3SIIP JJBP USZ)ISID) UIJIPUR puN Y 191b1peYIS3q J3po 131S1]119)S | BunjyesIsuIauauL0S | UIPUIMIBAIIPIIM
13p Udz3as3bsapung uap gewsan :bunyypy 1913u}403b 13g | sebpixoudjAy13 uW 13PA1p Jop WIN|  wniepsbuniRisiay wnjeps||epap apo)-uabiey)| J3wwnubojeey yasInaq
‘uep1sAyd e Jo Jap1o 3y uo 1o £q 3jes 03 pabeweg Jo pauadp 3pIxo 3uaAy1d wbijuns
9DIAIP SIY3 S1I1IIS3I MB| YS[) [eIapa4 :uonne) | siabexded jiasn 10N oq UNM PIzI|LIS wouj keme daay| asn-a1jouo( | ainpepnuely joaeq a1e( Aq-as apoyyoeg|  Jaquny bojere) ysibug
N
Ajuo xy ] ERTTETY 4 101 134




@ LeMaitre:

VASCULAR

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781221-2266
Fax: 781 221-2223

LeMaitre Vascular GK

1F Kubodera Twin Tower Bldg.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0074, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

LeMaitreisa registered trademark of LeMaitre Vascular, Inc.

EC | REP

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

wl

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

©2018 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved. Printed in the USA.

C€

R1579-01 Rev. H 04/18

0088



