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LeMaitre® Aortic Occlusion Catheter
(Model Numbers 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

English — Instructions for Use
sTeRiLE [E0] @ Rx only

Product Description

The LeMaitre® Aortic Occlusion Catheteris offered in two balloon sizes; 28 mm or 45mm. It
isasingle lumen catheter with a latex balloon specifically designed and sized for use in the
outlined general procedures. The single lumen (inflation lumen indicated by the white stop-
cock) is used for balloon inflation. Other features include a balloon wall thickness designed to
reduce the possibility of puncture by calcium deposits, and a stop-cock to maintain balloon
inflation level throughout the procedure.

How Supplied
The LeMaitre Aortic Occlusion Catheteris supplied sterile. This device is packaged in a sterile
tray. The sterility of the package is assured as long asit is unopened and undamaged.

Indication
The LeMaitre Aortic Occlusion Catheteris indicated for temporary vessel occlusion.

Specifications Charts

Model

Number
2107-80,
€2107-80 & 80cm
2107-81,
€2107-81 8F 80cm

AverageAssisted Deflation

Maximum . ; Time*
Model French Size hf:ﬁ(g:? gﬁ]?;::&
Number | ofDeflated Volume | Balloon* | Saline 300mgl/mL

Balloon Solution (ontrast
Solution

521 0578& 14F 15mL 28mm 4sec. 8sec.
208l aF | somL | 4smm | 1ssec | 17sec

When inflated to Maximum Inflation Volume.
Contraindications

1. The catheteris not to be used as a dilation catheter.

2. The catheteris not to be used for endarterectomy procedures.

3. The catheteris a temporary device and cannot be implanted.

Warnings

. Donot reuse. The catheteris for single use only.

. Airor gas should not be used to inflate the balloon during patient use.

Do notinflate the balloon to any greater volume than s necessary to obstruct the blood

flow. DO NOT EXCEED the recommended maximum balloon inflation capacity (see

specifications chart).

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

. Care should be taken when the occlusion causes a high pressure situation, such asin
the ascending aorta, which may damage the balloon or cause difficulties to achieve and
maintain vessel occlusion.
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6. Deflate the balloon prior to inserting or withdrawing the catheter. Avoid using excessive
force to push or pull catheter against resistance.

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

Precautions

. Inspect the product and package prior to use and do not use the catheter if there is any
evidence that the package or the catheter has been damaged.

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

Ensure proper connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air.
Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.

Do not expose to organic solvents (e.g, alcohol).

Excessive calcification of the site of reconstruction may impair performance.

Use of highly viscous or particulate contrast medium is not recommended for balloon
inflation because the inflation lumen may become occluded.

Adverse Events

As with ll catheterization and surgical procedures, complications may occur. These may

include, butare notlimited to:

+ infection

« local hematomas

intimal disruption

arterial dissection

vessel perforation and rupture

hemorrhage

« arterial thrombosis

«distal emboli of blood clots or arteriosclerotic plague

airembolus

aneurysms

arterial spasm

arteriovenous fistula formation

« balloon rupture

«tip separation with fragmentation and distal embolization

renal insufficiency

paraplegia

Instructions for Use

Pre-Use Instructions

. Aspirate the balloon completely prior to inflation of the balloon with sterile saline toits

recommended balloon inflation volume (see specifications chart).

Inflate the balloon with sterile saline and inspect for leaks. If there is any evidence of leaks

around the balloon orif the balloon will not remain inflated, do not use the product.

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.

. Obtain the smallest syringe that will hold the balloon’s stated maximum liquid capacity.
Fill the syringe to the volume indicated with a sterile, blood compatible medium. Fluid
may include a highly diluted, nonparticulate, radiopaque solution. Connect the syringe
to the stop-cock.

Catheter Placement
1. Place the catheterinto the desired position through an arteriotomy or venotomy.

Balloon Inflatlon

1. Ensure that the stop-cock is in the open position. Slowly inject the inflation medium
until occlusion is obtained. Close the stop-cock to maintain occlusion. Fluoroscopic
visualization s rec ded where appropriate to ensure proper placement and
inflation.
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Caution:
1. Overinflation of the balloon may cause vessel damage.

2. Thefluid in the syringe should be checked before each inflation. If the amount exceeds the
stated capacity, remove the syringe and refill to the proper volume. The amount of fluid
remaining in the catheter must be taken into account.

Withdrawing the Catheter

1. Todeflate the balloon, open the stop-cock and pull back on the plunger of the syringe.
Withdraw the catheter from the insertion point.

Storage Shelf Life

The shelf life is indicated by the USE BY date on the package label. The Use By date printed on
each labelis 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 expira-
tion 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 proce-
dures must be practiced to achieve optimum shelflife. The product should be stored ina 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.

Re-sterilization/Repackaging

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

Safe Handling and Disposal

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

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

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

Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the
following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:

a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes
potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those
handling such packages during transit. For devices capable of penetrating or
cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable
of maintaining the product without puncture of the packaging under normal
conditions of transport.

. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary
packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list
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of the contents of the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed
if possible.
. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-
use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard
symbol.
Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer
package, which must be a rigid, fiberboard hox. The outer shipping container
must be provided with sufficient cushioning material to prevent movement
between the secondary and outer containers.
. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not
required.
Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

w

>~

(%)

o

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

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

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT,
CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT
WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO

THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER

IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN
ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE
OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY
THIRD-PARTY CLAIMS.

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

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



LeMaitre® Aortenokklusionskatheter
(Modellnummern 2107-80, 2107-81, e2107-80, €2107-81)
Deutsch — Gebrauchsanweisung

[STERILE[E0]® K7 Rx only

Produktbeschreibung

Der LeMaitre® Aortenokklusionskatheter (8 Charr.) ist in zwei BallongrdBen erhéltlich;

28 mm oder 45 mm. Esist ein einlumiger Katheter mit einem Latexballon, der fiir die
Verwendung in den dargstellten allgemeinen Verfahren entworfen und ausgelegtist. Das
einfache Lumen (das Inflationslumen st durch den weiBen Absperrhahn gekennzeichnet)
wird fiir die Balloninflation verwendet. Weitere Merkmale ist die Dicke der Ballonwand,
wodurch das Durchstechen infolge von Kalziumablagerungen verringert wird und ein
Absperrhahn,

der die Balloninflation wahrend des Verfahrens aufrecht erhélt.

Lieferform

DerLeMaitre Aortenokklusionskatheter wird steril und nicht-pyrogen geliefert. Das Instru-
ment wird in einer sterilen Schale geliefert. Die Sterilitat der Verpackung ist gewahrleistet,
50 lange diese nicht gedffnet und beschadigt wurde.

Indikationen

Der LeMaitre Aortenokklusionskatheter ist fiir temporére GefaBokklusionen vorgesehen.

Spezifikationstabelle

KathetergroBein French Ver\ﬁ{_endbare
2107-80,
€2107-80 & 80an
2107-81
€2107-81 8 80cm

Durchschnittliche unter-

giﬁ?;li Maximales Dsrchmfesser stiitzte Deflationszeit*
P lesaufge-
entleerten | Inflations blasenen S00mg/mi
Ballonsin | volumen Ballons* Kochsal- Kontrastio-
French zlosung e
oo owsm | osmm [ oase [ ossek
208 | oF | soml | asmm | 1ssek | 7sek.

Bei maximalem Inflationsvolumen.

Gegenanzeigen

1. DerKatheter darf nicht als Dilatationskatheter verwendet werden.

2. DerKatheter darf nicht bei der Endarteriektomie angewendet werden.

3. DerKatheterist fiir die temporére Verwendung vorgesehen und darf nichtimplantiert
werden.

Warnhinweise

1. Nichtwiederverwenden. Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

2. Beider Verwendung am Patienten darf der Ballon nicht mit Luft oder Gas aufgepumpt
werden.

3. DenBallon nicht mehr als auf das zum Verschluss des Blutstromes notwendige Volumen
fiillen. Die empfohlene maximale Aufblas- oder Fiillkapazitt des Ballons DARF NICHT
UBERSCHRITTEN WERDEN (siehe Spezifikationstabelle).

4. Beim Umgang mit stark beeintréchtigten GefaBen vorsichtig vorgehen. Es kann zu
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6.

7.

einer Arterienruptur bzw. zu einer Beschadigung des Ballons durch spitze kalzifizierte
Plagues kommen.

Es sollte mit Umsicht vorgegangen werden, wenn die Okklusion zu einer
Hochdrucksituation fiihrt, etwa in der aufsteigenden Aorta, durch die der Ballon
beschddigt oder Probleme verursacht werden kdnnen, die GefaBokklusion zu erreichen
und beizubehalten.

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

Bei der Abwagung der Risiken eines Eingriffs mit Ballonkatheterisierung muss die
Maglichkeit eines Risses oder Versagens des Ballons beriicksichtigt werden.

Vorsichtsmainahmen

1.

6.

7.

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

Zusstarke oder zu lange Exposition gegendiber Fluoreszenzlicht, Hitze,
Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen muss vermieden werden, um die
Lebensdauer des Ballons zu verlangern. Der Ballon kann durch unsachgemaBe
Handhabung beim Einfiihren, durch Plaque oder anderen Ablagerungen innerhalb des
GefaBes beschddigt werden und die Gefahr eines Ballonrisses wird erhht.

Die Verbindungen zwischen den Spritzen miissen vollkommen dicht sein, damit keine
Luftin das System gelangt.

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

Keinen organischen Losungsmitteln aussetzen (z. B. Alkohol).

Eine ibermdBige Kalkeinlagerung an der Rekonstruktionsstelle kann die
Funktionsfahigkeit beeintrachtigen.

Die Verwendung eines hoch viskdsen Kontrastmittels oder Kontrastmittels mit Partikeln
wird filr die Balloninflation nicht empfohlen, da das Inflationslumen verstopfen kann.

Unerwiinschte Ereignisse

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

« Infektion

Lokale Hamatome

Intimaruptur

Arterielle Dissektion

Perforation und Riss von GefaBen

« Hamorrhagie
« Arterielle Thrombose

Distale Embolisierung von Blutgerinnseln oder arteriosklerotischen Plaques
Luftembolie

Aneurysma

Arterielle Spasmen

« Bildung einer arteriovendsen Fistel
« Ballonriss

Abtrennung der Spitze mit Fragmentierung und distaler Embolisierung
Niereninsuffizienz
Paraplegie

Gebrauchsanweisung
Anweisungen vor der Verwendung

1.

3.

Den Ballon vor dem Auffiillen vollstandig mit steriler Kochsalzlosung bis
zurempfohlenen Aufblas- oder Fiillkapazitat des Ballons fiillen (siehe
Spezifikationstabelle).

Den Ballon mit steriler Kochsalzldsung befiillen und auf Undichtigkeiten iberpriifen.
Liegen Anzeichen auf Undichtigkeiten des Ballons vor oder der Ballon entleert sich
wieder, darf das Produkt nicht verwendet werden.

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

4. Nehmen Sie die kleinste Spitze, die die angegebene maximale Fliissigkeitskapazitét
des Ballons aufnehmen kann. Fiillen Sie die Spritze bis zu dem angegebenen Volumen
mit einem sterilen, blutkompatiblen Mittel. Die Fliissigkeit kann eine stark verdiinnte,
rontgendichte Ldsung ohne Partikel beinhalten. Bringen Sie die Spritze am Absperrhahn
an.

Platzierung des Katheters

1. Platzieren Sie den Katheter durch Arteriotomie oder Venotomie in der gewiinschten
Position.

Fiillkapazitat des Ballons

1. Stellen Sie sicher, dass der Absperrhahn offen ist. Injizieren Sie langsam das Fiillmittel
bis ein Verschluss erreicht ist. SchlieBen Sie den Absperrhahn, um den Verschluss
aufrechtzuerhalten. Gegebenenfalls wird eine fluoroskopische Visualisierung
empfohlen, um die korrekte Platzierung und Befiillung sicherzustellen.

Vorsicht:

1. Eine ibermdBiges Auffiillen des Ballons kann zu GefiBschdden fiihren.

2. DieFliissigkeit in der Spritze sollte vor jedem Auffiillen iiberpriift werden. Uberschreitet
die Menge die angegebene Kapazitit, entfernen Sie die Spritze und fiillen Sie das korrekte
Volumen ein. Die im Katheter verbleibende Fliissigkeit muss hierbei berticksichtigt werden.

Entfernen des Katheters

1. ZumEntleeren des Ballons 6ffnen Sie den Absperrhahn und ziehen Sie den
Spritzenkolben zuriick. Ziehen Sie den Katheter aus dem Gefdf zuriick.

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer st durch das VERFALLSDATUM auf dem Verpackungsetikett angege-
ben. Das auf dem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum bezieht sich NICHT auf die Sterilitat
des Produktes. Es gibtlediglich die iibliche Lebensdauer des Naturlatexballons bei richtiger
Lagerung an. Der Katheter sollte nur bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden, da die Qualitat des Ballons danach vermindert sein kinnte. Es gibt seitens
LeMaitre Vascular, Inc. keine Vorkehrungen fiir das Austauschen oder Wiederaufbereiten
abgelaufener Produkte.

Da Naturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetzt ist, miissen korrekte La-
gerbedingungen gewahrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das Produkt
sollte kiihl und dunkel und vor Fluoreszenzlicht, Sonnenlicht und Chemikaliendampfen
geschiitzt aufbewahrt werden, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons zu
verhindern. Der Lagerbestand sollte regelméRig ersetzt werden.

Resterilisierung/Wiederverpackung

Dieses Gerat st nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet,
wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbe-
reiteten Gerats kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Geréts kann zur
Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wieder-
aufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerétes beeintréchtigt
werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerdt aus irgendeinem Grund an
LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen, legen Sie esin die Originalverpackung,
und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Diesist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben
Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produkt nicht die gewiinschte Leistung
erbracht hat oder wenn s in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten
Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern
gemaB der ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwisch-
enfdlle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige
Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope.
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Esist nichtinfektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die

Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungs-

gemaBe Entsorgung sicherzustellen.

Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden
Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritlasung (500-600 mg/1) oder
b)  Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung

2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a)  70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass
die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder
die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend des Transports
handhaben, maglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder
das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden konnen,
muss die Primarverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen
Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.

2. Derversiegelte Primédrbehélter muss in eine wasserdichte
Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundérverpackung muss mit
einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primérbehélters versehen werden.
Wenn mdglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundérverpackung der gereinigten
und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir
Biogefahrdung gemag 1S0 7000-0659 gekennzeichnet sein.

4. Primar- und Sekundérverpackung miissen anschlieBend in eine
Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht.
Die Umverpackung muss mit ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt
werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung
Zu vermeiden.

5. Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung
nicht erforderlich.

6. Dielaut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende
Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes
angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in dieser
Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist.
Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR
(DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCH-
TERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN,
FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT
WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR
FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle
jeglichen Missbrauchs oder unsachgemager Verwendung oder Lagerung dieses
Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer
Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes
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oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung
von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre
Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltharkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESON-
DERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG

VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT
HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER
SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE
VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN

IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN
ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET
DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE
ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders
ein Anderungs- oder 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 zusétzliche Produktinformationen vorliegen.



Cathéter d’occlusion aortique LeMaitre®
(Numéros de modele 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

STERILE [E0] ® P Rx only
Description du produit
Le Cathéter d'occlusion aortique LeMaitre® est offert avec deux tailles de ballonnet, 28 mm et
45 mm. Cest un cathéter a simple lumiére avec un ballonnet en latex concu spécifiquement
pour étre utilisé dans les interventions générales indiquées, et dont la taille a été pensée a
cet effet. La lumiére unique (lumiére de gonflage indiquée par le robinet blanc) est utilisée
pour le gonflage du ballonnet. Le cathéter présente également une épaisseur de paroi de
ballonnet congue pour minimiser la possibilité de perforation due a des dépdts de calcium,
ainsi qu'un robinet permettant de maintenir le niveau de gonflage du ballonnet tout au long
de la procédure.
Présentation
Le Cathéter d'occlusion aortique LeMaitre est fourni stérile et apyrogene. Le dispositif est
emballé dans un plateau stérile. La stérilité de l'emballage est garantie tant qu'il n'est pas
ouvert ou endommageé.
Indication
Cathéter d'occlusion aortique LeMaitre sont indiqués pour une occlusion temporaire des
vaisseaux.

Tableau des caractéristiques

Longueur

utilisable
2107-80,
€2107-80 & 80am
2107-81,
e2107-81 8F 80cm
Durée moyennede
Taille maxi- s dégonflageassisté*
Numérode | maledu D;arﬁ]etretiu
modele ballonnet aogr}s Séum | 300mgl/ml
dégonflé | gonflage gontie physi- | Solutionde
ologique | contraste
P Y I vl | smm | 4 &
208l aF | soml | 4smm | 1ss 7s

*Avec gonflage au volume maximum.

Contre-indications

1. Lecathéterne doit pas étre utilisé comme cathéter de dilatation.

2. Lecathéter ne doit pas étre utilisé pour des interventions d'endartériectomie.
3. Lecathéterest un dispositif temporaire et ne peut pas étre implanté.

Mises en garde

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

2. Nepasutiliser d'air ou de gaz pour gonfler le ballonnet ors d'une utilisation chez un
patient.

3. Nepas gonflerle ballonnet au-dela du volume nécessaire au blocage de I'écoulement
sanguin. NE PAS DEPASSER la capacité de gonflage maximale recommandée pour le
ballonnet (voir le tableau des caractéristiques).

n
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Faire preuve de prudence lors d'interventions sur des vaisseaux trés malades. Une
rupture de I'artére ou une défaillance du ballonnet a cause d'une plaque calcifiée
tranchante peuvent survenir.

Faire attention lorsque l'occlusion provoque une situation de pression élevée comme
dans|'aorte ascendante. Ceci risque d'endommager le ballonnet ou de rendre plus
complexes a réalisation et le maintien de l'occlusion du vaisseau.

Dégonfler le ballonnet avant d'insérer ou de retirer e cathéter. Eviter d'utiliser une force
excessive pour pousser ou tirer le cathéter en cas de résistance.

La possibilité d'une perforation ou d'une défaillance du ballonnet doit étre prise en
compte lors du calcul des risques liés a une introduction de cathéter avec ballonnet.

Précautions

1.

Inspecter e produit et son emballage avant de l'utiliser. Ne pas utiliser le cathéter s'il est
évident que 'emballage ou le cathéter a été endommagé.

Eviter toute exposition prolongée ou excessive & une source de lumiére fluorescente,

ala chaleur, aux rayons du soleil ou a des vapeurs chimiques, afin de minimiser la
détérioration du ballonnet. Une manipulation excessive lors de l'insertion etla présence
de plaque ou autres dépdts dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet
etentrainer la possibilité d'une perforation.

S'assurer que les connexions sont correctement mises en place entre les seringues et les
ports afin d'éviter toute entrée d'air.

Ne jamais saisir le ballonnet au moyen d'instruments afin d'éviter d'endommager e
latex.

Ne pas exposer a des solvants organiques (par ex. de I'alcool).

Une calcification excessive du site de reconstruction peut nuire ala performance.
L'emploi d'un milieu de contraste hautement visqueux ou a teneur élevée en particules
n'est pas recommandé pour le gonflage du ballonnet, car la lumiére de gonflage pourrait
s'obstruer.

Effetsindésirables
Comme pour toute intervention chirurgicale et introduction de cathéter, des complications
peuvent se produire. Celles-ci peuvent inclure, sans s'y limiter :

infection

hématomes locaux

perturbation de l'intima

dissection de ['artére

perforation et rupture du vaisseau

hémorragie

thrombose artérielle

embolie distale de caillots sanguins ou de plaques d'artériosclérose
embolie gazeuse

anévrismes

spasme artériel

formation d'une fistule artérioveineuse

rupture du ballonnet

séparation de la pointe avec fragmentation et embolisation distale
insuffisance rénale

paraplégie

Mode d'emploi
Avant utilisation

1.

Avant de le gonfler, aspirer entierement le ballonnet avec une solution saline stérile
jusqu'a son volume de gonflage recommandeé (voir le tableau des caractéristiques).
Gonflerle ballonnet avec une solution saline stérile et vérifier 'existence de fuites.

En cas de fuite autour du ballonnet, ousi le ballonnet ne reste pas gonflé, ne pas utiliser
ce produit.

Vérifier le fonctionnement du ballonnet en le gonflant et en le dégonflant au moyen
d'une solution saline stérile pour injection avant de ['utiliser. Si le ballonnet ne semble
pas fonctionner normalement, ne pas utiliser ce produit.
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4. Obtenir la plus petite seringue possible pouvant contenirla capacité liquide maximale
indiquée pour le ballonnet. Remplir cette seringue jusqu'au volume indiqué avec un
milieu stérile et compatible avecle sang. Le fluide peut inclure une solution diluée,
radio-opaque et non particulaire. Connecterla seringue au robinet.

Mise en place du cathéter

1. Positionner e cathéter a I'emplacement souhaité par le biais d'une artériotomie ou
d'une phlébotomie.

Gonflement du ballonnet

1. Sassurer que le robinet est ouvert. Injecter lentement le milieu de gonflage jusqu'a
obtenir l'occlusion. Fermer le robinet pour maintenir 'occlusion. Il est recommandé de
procéder a une visualisation fluoroscopique lorsque cela est approprié afin de garantir
une mise en place et un gonflage appropriés.

Attention:

1. Encas de gonflage excessif du ballonnet, le vaisseau peut étre endommagé.

2. llconvient de veérifier le fluide dans la seringue avant chaque gonflage. Si la quantité de
fluide est supérieur a la capacité indiquée, retirer la seringue et la remplir de nouveau
Jjusquiau volume approprié. La quantité de fluide restant dans le cathéter doit étre prise
en compte.

Retirer le cathéter
1. Pour dégonfler le cathéter, ouvrir le robinet et tirer sur le poussoir de la seringue. Retirer
le cathéter du point d'insertion.

Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur I'étiquette de I'emballage grace a la date de
péremption (USE BY). La date de péremption indiquée sur chaque étiquette n'est PAS

une date limite de stérilité. La date de péremption se base surla durée de vie normale du
ballonnet en latex naturel lorsque celui-ci est conservé de maniére appropriée. L'utilisation
du cathéter au-dela de la date de péremption n'est pas recommandée en raison d'une dégra-
dation potentielle du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit aucune disposition pour le
remplacement ou le retraitement d'un produit ayant dépassé la date d'expiration.

Le latex de caoutchouc naturel étant affecté par les conditions environnementales,

il convient d'utiliser des procédures d'entreposage appropriées afin d'optimiser la durée
de conservation. Le produit doit étre conservé dans un endroit sombre et frais, a I'écart des
lumigres fluorescentes, de a lumiére du soleil et des vapeurs chimiques afin d'éviter toute
détérioration prématurée du ballonnet en caoutchouc. Il convient d'effectuer une rotation
des stocks appropriée.

Restérilisation / Reconditionnement

Cedispositif est a usage unique. Ne pas le réutiliser, le retraiter ou le restériliser. La propreté
etla stérilité du dispositif une fois retraité ne peuvent étre garanties. La réutilisation de ce
dispositif peut entrainer une contamination croisée, une infection ou la mort du patient.

Les caractéristiques de performance du dispositif peuvent étre compromises en cas de
retraitement ou de restérilisation, étant donné qu'il a été conqu et testé pour un usage unique.
La durée de conservation du dispositif se base sur un usage unique.

Si pour quelque raison que ce soit, ce dispositif devait étre renvoyé a LeMaitre Vascular,

le replacer dans son emballage d'origine et le renvoyer a l'adresse indiquée sur la boite.

Manipulation et élimination en toute sécurité
Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif
utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événement
indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé confor-
mément aux réglementations locales.
Side graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical,
les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et Iautorité compétente du pays ol
ils se trouvent.
(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est
pasinfectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliere en matiére d'élimination n'est
stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures
d'élimination appropriées.
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Nettoyage :
1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés
selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d‘éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ;

ou
b) aloxyde déthyléne.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

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

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

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

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

5. Le papier demballage et le marquage du contenu sur le conteneur
dlexpédition extérieur ne sont pas obligatoires.

6. Les paquets préparés de la maniere indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés
al'adresse suivante :

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Garantie limitée du produit, limitation des recours

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

ou la conservation inappropriée de ce dispositif par '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 discré-
tion de LeMaitre Vascular) apres retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre
Vascular. Cette garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif.
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EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT
DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN
AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT
CEDISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE
QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE,
STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000),
MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET
CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES
LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DETIERS.

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



Catetere per occlusione aortica LeMaitre®
(Numeridi modelli 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

[taliano —Istruzioni per'uso
[STERILE[E0]@ CPRx only

Descrizione del prodotto

I| Catetere per occlusione aortica LeMaitre® & offertoin due misure del paIIoncmo 28mmo45mm.
Eun catetere a lume singolo con un palloncino diattice apposi
per consentirne 'uso nelle procedura generiche di seguno delineate. I lume singolo (lume
dinsufflazione indicato dal rubinetto d'arresto bianco) viene utilizzato per gonfiareil palloncino.
Lealtre caratteristiche comprendono uno spessore della parete del palloncino tale daridurre la
possibilita che vengalacerato da depositi di calcio appuntiti e un rubinetto d'arresto che mantieneil
livellod'insufflazione del palloncino durante lntera procedura.

Modalita difornitura

II Catetere per occlusione aortica LeMaitre & fornito sterile e apirogeno. ll ispositivo & confezionato
inunvassoiosterile. La terilita della confezione a garantita finché a confezione € integra e non
danneggiata.

Indicazioni

| cateteri per occlusione aortica LeMaitre sonoindicati per locclusione temporanea dei vasi.

Diagramma dei dati tecnici

4 n
disegnatoe

Numero Misura del cateterein ’

modello French Lunctezzautie

2107-80

€2107-80 & 80am

2107-81

€2107-81 8F 80cm
Dimen- Tempomediodigonfiag-

sione Volumedi | Diametro gioassistito™

Numero | massimain | gonfiag- delpal-

modello | Frenchdel gio loncino Soluzi- | 300mgl/ml
palloncino | massimo gonfio* onefisi- | Soluzione di
sgonfio ologica contrasto

5%78& 14F 15mL 28mm 4sec. 8sec.

2O8 22 | soml | asmm | 1ssec [ 17sec

*Quando gonfiato al volume di gonfiaggio massimo.

Controindicazioni

1. Nonutilizzareil catetere come catetere per dilatazione.

2. Nonutilizzareil catetere nelle procedure di endoarteriectomia.

3. llcatetere e un dispositivo temporaneo sconsigliato per limpianto.

Avvertenze

1. Nonriutilizzare. Il catetere & esclusivamente monouso.

2. Nonutilizzare aria 0 gas per gonfiare l palloncino quando e utilizzato sul paziente.

3. Nongonfiareil palloncino ad un volume superiore a quello necessario ad ostruire il flusso
ematico. NON SUPERARE la capacita d'insufflazione massima del palloncino (vedereil
diagramma dei dati tecnici).

4. Esercitare cautela neivasi gravemente affetti onde evitare che una placca calcificata e
appuntita possa provocare la rottura dellarteria o il guasto del palloncino.

5. Enecessario prestare attenzione quando 'occlusione provoca unassituazione di elevata



pressione, come nellaorta ascendente, che potrebbe danneggiare l palloncino o essere causa
didifficoltaa ottenere e mantenere l'occlusione del vaso.

Sqonfiareil palloncino prima diintrodurre o ritirare l catetere. Non forzare lntroduzione oil
ritiro del catetere se si avverte resistenza.

Nel valutare irischiinsiti in ogni procedura di cateterismo, considerare a possibilita di rottura o
quastodel palloncino.

Precauzmnl

~ o v

ana dell'uso, ispezionareil prodotto e a confezione e non utilizzareil catetere se a
confezione oil catetere ap danneggiati.
Evitare un'esposizione prolungata oeccessiva alle lampade fluorescenti, al calore, alla
luce solare o ad esalazioni chimiche onde evitare il deterioramento del palloncino. Una

ione eccessiva durante introduzione e la presenza di placca o altri depositi nel vaso
sangUIgnopossonodannegglarellpallon(lnoeaccrescerelapossmllltachesnompa
Verificare chei collegamentitra tutte le siringhe e gli attacchi siano serrati onde evitare
['nfiltrazione diaria.
Non utilizzare mai strumenti per afferrare l palloncino onde evitare di danneggiareil lattice.
Non porrei cateteria contatto con solventi organici (ad es. alcool).
L'eccessiva calcificazione del sito diricostruzione puo comprometterne le prestazioni.
Esconsigliato 'uso di mezzi di contrasto molto viscosi o con particolato per gonfiareil palloncino,
perché possono occluderneil lume.

Eventiavversi
Comein ogni procedura chirurgica o di cateterismo, possono verificarsi complicanze. Queste
comprendonoatitolo esemplificativo, manon esaustivo:

infezione

ematomilocali

rottura dell'intima

dissezione arteriosa

perforazione e lacerazione del vaso

emorragia

trombosiarteriosa

emboli distali dovutia coaguli sanguigni o alla placca aterosclerotica
embolia gassosa

aneurismi

arteriospasmo

formazione di una fistola arteriovenosa

rottura del palloncino

separazione della punta con frammentazione ed embolia distale
insufficienza renale

paraplegia

Istruzioni perl'uso
Istruzmm preparatorieall'uso

. Aspirare completamenteil palloncino prima diinsufflarlo con soluzione fisiologica sterile
finoal volume d'insufflazione raccomandato peril palloncino (vedere il diagramma dei dati
tecnici).

Riempire il palloncino con soluzione fisiologica sterile e ispezionarlo per evidenziarne le
eventuali perdite. Non utilizzareil prodotto se visono evidenze di perdite attornoal palloncino
oppureseil palloncino non resta gonfio.

Prima dell'uso verificare il palloncino gonfiandolo e sgonfiandolo con soluzione fisiologica
sterile periniezioni. Non utilizzare il prodotto seil palloncino non sembra funzionare
normalmente.

Procurarsilasiringa pill piccola che possa contenere la capacita liquida massima dichiarata per
il palloncino. Riempire la siringa fino al volume indicato con un mezzo sterile, emocompatibile.
[fluido puo essere costituito da una soluzione radiopaca ad elevata diluizione e priva di
particolato. Collegareasiringa al rubinetto d‘arresto.

Posizionamento del catetere

1.

Posizionareil catetere nell‘area desiderata attraverso un‘arteriotomia o una venotomia.
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Insufflazione del palloncino

1. Verificare cheil rubinetto di arresto siain posizione aperta. Iniettare lentamente il mezzo
d'insufflazione fino ad ottenere 'occlusione. Chiudere l rubinetto di arresto per mantenere
locclusione. Si raccomanda l'utilizzo della fluoroscopia, ove appropriato, per visualizzare l
corretto posizionamento e 'insufflazione del palloncino.

Attenzione

1. Liper-insufflazione el palloncino puo danneggiare il vaso.

2. Verificareilfluido contenuto nellasiringa prima diogniinsufflazione. Se la quantita ivi contenuta
eccedelacapacita dichiarata, rimuoverelasiringa e riempirla con il volume esatto. Considerare

1ohis I, Aol fliridn rir

| oty
ael nel catetere.

Ritiro del catetere
1. Perdesufflareil palloncino, aprire il rubinetto di arresto e tirare indietro lo stantuffo della
siringa. Ritirare il catetere dal punto d'introduzione.

Vita utile e conservazione amagazzino

Ladurata di conservazione a magazzino & indicata dalla DATA DI SCADENZA stampata sulletichetta
della confezione. La data di scadenza stampata su ogni etichetta NON E la data di sterilizzazione. La
data discadenza dichiara la durata divita utile del palloncinoin lattice naturale se opportunamente
conservato. Lutilizzo del catetere oltre la data di scadenza é sconsigliato perché il palloncino pud
deteriorarsi. LeMaitre Vascular, Inc.

non garantisce la sostituzione oil ritrattamento dei prodotti scaduti.

Poichéil lattice di gomma naturale risente delle condizioni ambientali, per garantire una durata di
conservazione amagazzino ottimale, & necessario adottare procedure di conservazione appropria-
te. Il prodotto deve essere conservatoin un luogo fresco e scuro, lontano dalampade fluorescenti,
dalla luce del sole e da esalazioni chimiche onde prevenire il prematuro deterioramento del
palloncino di gomma. Adottare un metodo adeguato perla rotazione delle scorte.
Risterilizzazione/Riconfezionamento
IIdispositivo & esclusivamente monouso. Noniutilizzare, ritrattare oristerilizzare.
Lapulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato non possono essere garantite. Il riutilizzo del dispo-
sitivo pud causare contaminazione crociata, infezione o1l decesso del paziente. ll ritrattamento
e aristerilizzazione possono comp terelec: istiche p jonalidel dispositivoi
quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata
diconservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che o stesso & monouso. Qualorail
dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella
confezione originale e spedirlo all'indirizzoindicato sulla confezione.
Manipolazione e smaltimento sicuri

uesto dispositivo & esclusi riutilizzabile. Non impiantare. Restituire
il dispositivo usato solo quando le prestazioni del non sono quelle previste oseil
dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire l dispositivo, ma
smaltirlo in osservanza ai regolamentilocali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, 'u-
tente & tenutoa notificarli siaa LeMaitre Vascular che all autorita competente del paese overisiede.

[I prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non
infettivo né patogeno. Non visono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare
regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure
sequenti:
a)  Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/l), oppure
b)  Soluzione diacido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. Idispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gasossido dietilene
3. Idispositivi devono essere o

asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:
1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al
minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell°ambiente o esposizione per
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coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi
conla capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale dimballaggio, &
essenziale che il confezionamento primario sia in grado di conservare il prodotto
senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.

2. Ilprimo contenitore sigillato deve essere collocato allinterno dellimballaggio

farioimp bile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con
Ielenco dei materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in
dettaglioi metodi di pulizia utilizzati.

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

4. Gliimballaggi primario e secondario devono aloro volta essere confezionati
allinterno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone
rigido. Il contenitore di spedizione pili esterno deve essere riempito di materiale
diimbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e
quelle pit esteme.

5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da
pacchi né che riporti lelenco del contenuto.

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite
allindirizzo:

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

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo € stata usata una cura
ragionevole e cheil dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti
istruzioni per 'uso. Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITREVASCULAR
(NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA
CONTROLLATE E AIRISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE
ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, INBASE ALLE
LEGGIIN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIETACITE
DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), EDECLINA PERTANTO OGNIRESPON-
SABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non siapplicain caso diuso
errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dellacquirente o di terze
parti. Lunico rimedio previstoin caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella
sostituzione o nel imborso del prezzo i acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in seguitoa
restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia terminaalla
data discadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI,
CONSEQUENZIALI, SPECIAL, PUNITIVI O ESEMPLAR. INNESSUN CASO LA RESPONSABILITA
COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSAE
IPOTESI DIRESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIAESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE
DAATTOILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASOIN
CUILEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO
EINDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE
PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La datadirevisione o pubblicazione delle presentiistruzioni, riportata sull'ultima pagina delle stru-
zioni per|'uso, viene fornita all‘utilizzatore a itolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro
(24) mesitrala dataindicata e 'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersia LeMaitre Vascular per
verificare se siano disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.



Catéter para oclusion adrtica LeMaitre
(Modelo nimeros 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

Espafiol - Instrucciones de uso
steniLE 0| @ CRx only

Descripcion del producto

Catéter para oclusion adrtica LeMaitre® se presentan en dos tamafios de balon, 28 mm 045 mm.
Setrata de un catéter de luz tnica con un baldn de ltex especificamente disefiado y dimen-
sionado para su uso en los procedimientos generales eshozados. La luz tnica (luz de inflado
indicada porlallave e tres pasos blanca) se utiliza para nflar el baldn. Otras caracteristicas
incluyen un grosor de pared del balon diseiado para reducir la posibilidad de la puncién por
depdsitos de calcioy una llave de tres pasos de cierre para mantener el nivel de inflado del balon
durante todo el procedimiento.

Presentacion

El Catéter para oclusion adrtica LeMaitre se suministra estéril y no pirdgeno. Este dispositivo

se envasa en una bandeja estéril. La esterilidad del conjunto estd asegurada siempre que no se
haya abierto ni dafiado.

Indicaciones de uso

Catéter para oclusion adrtica LeMaitre estdn indicados para la oclusion temporal de un vaso.
Tabla de especificaciones

utilizable
2107-80,
€2107-80 & 80am
2107-81,
€2107-81 8 80cm
& Tiempomediode
Tamafio ot
Nimerode | matmo \{T?Ll;mig Didmetro deflacion asistida*
o enfrench de delbalén 300mal/ml
delbalon | . <. inflado* | Solucién "
e inflacién salina Solucionde
contraste
2080 | Bl [ 28mm s 8
208 [ 2 | soml | asmm | 15s 17s

*Cuando seinfla hasta el volumen méximo de inflacion.

Contraindicaciones

1. Elcatéterno se debe utilizar como un catéter de dilatacion.

2. Hcatéterno se debe utilizar para procedimientos de endarterectomia.
3. Hlcatéteres un dispositivo temporal y no puede serimplantado.

Advertenclas
No reutilizar. El catéter es de un solo uso.

2. No e deben utilizar aire ni ningtin gas parainflar el baldn durante el uso en el paciente.

3. Noinflarel baldn a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo de sangre.
NO SUPERAR la capacidad mdxima recomendada de inflado del baldn (ver tabla de
especificaciones).

4. Seha de extremara precaucion cuando se tratan vasos muy patoldgicos. Puede producirse
unarotura de la arteria o un fallo del balon debido a una placa calcificada cortante.

5. Debetenerse cuidadosila oclusion provoca una presion alta, como en la aorta ascendente,
yaque podria dafiarse el balon o podria haber problemas para lograry mantener la oclusion
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del vaso.

Desinflar el globo antes de insertar o retirar el catéter. Evitar el uso de fuerza excesiva para
empujar o traccionar del catéter contra resistencia.

Al considerar el riesgo involucrado en un procedimiento de cateterizacion con baldn,

se ha de tener en cuentala posibilidad de rotura o fallo del balon.

Precauciones
1

Inspeccione el productoy el paquete antes de su usoy no utilice el catéter si existe alguna
evidencia de que el paquete o el catéter se ha dafado.

Evitar la exposicion prolongada o excesivaa la luz fluorescente, el calor, la luz solar,
0humos quimicos para reducir la degradacion del baldn. La manipulacion excesiva durante
lainsercin, la placa u otros depdsitos en el vaso sanguineo pueden dafiar el balény
pueden aumentar la posibilidad de rotura del balon.

Asequraras conexiones adecuadas entre todas las jeringas y conectores para evitarla
introduccidn de aire.

Noagarrar nunca el baldn con instrumentos para evitar dafios al ldtex.

No exponer a solventes organicos (p. ej., alcohol).

La presencia de una calcificacion excesiva en la zona de reconstruccion puede alterar el
rendimiento.

Nosse recomienda el uso de medios de contraste muy viscosos o particulados para el inflado
delglobo, ya que se puede ocluirla luz de inflado.

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

infecciones

hematomas locales

roturadelaintima

diseccion arterial

perforacion y rotura del vaso

hemorragia

trombosis arterial

embolia distal de codgulos de sangre o placas arteriosclerticas
émbolos de aire

aneurismas

espasmo arterial

formacion de fistulas arteriovenosas

rotura del balon

desprendimiento de la punta con fragmentaciony embolia distal
insuficiencia renal

paraplejia

Instrucciones de uso
Instrucciones previas al uso
1

Aspirar el balon completamente antes del inflado del baldn con solucion salina estéril al
volumen de inflado recomendado del balon (ver tabla de especificaciones).

2. Inflarel baldn con solucion salina estérily comprobar que no existen fugas. Si existe
cualquier evidencia de fuga alrededor del balon o si el baldn no permanece inflado,
no utilice el producto.

3. Compruebe el baldn, inflandoloy desinflandolo con solucion salina estéril para inyeccion
antes de su uso. Si el baldn no parece funcionar con normalidad, no utilice el producto.

4. Consequir la jeringa més pequena que pueda contener la capacidad méxima del liquido
delbaldn. Llenar la jeringa hasta el volumen indicado con un medio estéril compatible con
lasangre. Elliquido puede ser una solucion no particulada radiopaca altamente diluida.
Conectar lajeringaa la llave de tres paso.

Colocacion del catéter

1. Colocarel catéterenla posicion deseada a través de una arteriotomia o venotomia.

Inflado del baldn

1.

Comprobar de que la llave de tres pasos estd en la posicidn abierta. Lentamente inyectar el
medio de inflado hasta que se obtenga la oclusion. Cerrar [a llave de paso para mantener
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laoclusin. En los casos apropiados se recomiendala visualizacion fluoroscdpica para
comprobarla colocacion apropiada y el inflado.

Precaucion:

1. Hinflado excesivo del baldn puede causar dario a los vasos.

2. Antes decadainflado se debe revisar el liquido de la jeringa. Sila cantidad excede la capacidad
indicada, retirar la jeringay volver a llenarla con el volumen adecuado. Se ha de tomar en
cuentala cantidad de liguido que queda en el catéter.

Retirada del catéter

1. Paradesinflarel baldn, abrirlallave de tres pasos y tirar hacia atrds del émbolo de la
jeringa. Retirar el catéter desde el punto de insercion.

Almacenamiento y Vida util

Lavida ttil se indica mediante la FECHA enla etiqueta del envase. La fecha de caducidad

impresa en cada etiqueta NO es una fecha esterilidad. La fecha de caducidad se basa enla

expectativa de vida normal del baldn de létex natural, cuando se almacena correctamente. No
serecomienda el uso del catéter después de la fecha de caducidad, debido a un posible deterioro
del balon. LeMaitre Vascular, Inc. no hace provisiones para la sustitucion o el reprocesamiento
del producto caducado.

Puesto que el latex de caucho natural se ve afectado por las condiciones ambientales, deben
llevarse a cabo los procedimientos de almacenamiento adecuados para lograr una vida ttil pti-
ma. El producto debe ser almacenado en un lugar frescoy oscuro lejos delas luces fluorescentes,
laluz del sol, y los humos quimicos para evitar el deterioro prematuro del balén de goma. Se
debe realizar una rotacin adecuada de las existencias.

Reesterilizacion/Reenvasado

Eldispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede
garantizarlalimpiezay esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo
puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas
derendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o
lareesterilizacion, puesto que Gnicamente se ha disefiadoy sometido a prueba para un solo
uso. Lavidaitil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algtin motivo hubiera
que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y enviara la
direccion indicada enla caja.

Manipulacion y eliminacion seguras

Este dispositivo es de un solo usoy desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado
solosino ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento adverso. En otras
situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme ala normativa local.
Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los
usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vasculary a la autoridad competente del pais donde se
encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisdtopos, y no es
infeccioso ni patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes parala eliminacion. Revise la
normativa local para consultar la eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de
estos modos:
a)  Solucion de hipoclorito sddico (500-600 mg/1), 0
b) Solucidn de &cido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacion debe descontaminar los dispositivos con:
a)  Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas éxido de etileno
3. Debe secarlos dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debesellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la
posibilidad de rotura, contaminacion del entorno o exposicién a los que
manipulen dichos envases durante el transito. Para los dispositivos capaces
de penetrar o cortar la piel 0 el material envasado, el envase principal debe
poder mantener el producto sin pinchar el paquete en condiciones normales de
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transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario
estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del
contenido del receptaculo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de
limpieza.

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables
de unsolo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico
1507000-0659.

4. Acontinuacién debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de
otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de
envio externo debe disponer de suficiente material de amortiguacion para evitar
cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5. Noserequiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor
deenvio externo.

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

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

Garantialimitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados
adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en estas
instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE
VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINQ INCLUYE LEMAITRE VASCU-
LAR, INC, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES
CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO
AESTEDISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN
LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS.

La presente garantia limitada no se aplica ante ning(in tipo de maltrato o mal uso de este
dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La
linica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este
dispositivo 0 el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular),
previa devolucin del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente
garantia terminard enla fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO,
INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL
CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO
SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO QUIERA QUE
SURJABAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABI-
LIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE
SILEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DEFIN
ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION
PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La ltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para
informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha
fechay el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para
comprobar i hay disponible més informacidn sobre el producto.
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Cateter de Oclusao Adrtica LeMaitre®
(Nimeros de modelo 2107-80, 2107-81, 2107-80, €2107-81)

Portugués — Instrugdes de Utilizacdo
@TRx only

Descriao do produto

0 Cateterde Oclusao Adrtica LeMaitre® é disponibilizado em dois tamanhos do baldo, de 28 mm ou
45 mm. Eum cateter de um tinico limen com um baldo de latex concebido e dimensionado especi-
ficamente para utilizago em procedimentos gerais descritos. O limen tnico (Iimen de insuflagdo
indicado pela torneira branca) é utilizado para ainsuflacéo do baldo. Outras caracteristicas incluem
uma espessura da parede do baldo concebida parareduzira

possibilidade de perfuracéo por parte de depdsitos de calcio e uma torneira para manter o nivel de
insuflagdo do baldo ao longo do procedimento.

Apresentacao

0 Cateter de Ocluséo Adrtica LeMaitre é fomecido esterilizado e apirogénico. Este dispositivoé
embalado num tabuleiro esterilizado. A esterilidade da embalagem é garantida desde que esteja
fechada e ndo danificada.

Indicacao
Cateter de Oclusao Adrtica LeMaitre®sdo indicados para a oclusao tempordria de vasos.
Tabela de especificagdes

erodo manhodo cateterem Com
modelo French
2107-80,
€2107-80 & 80am
2107-81,
€2107-81 & 80cm

Tamanho Tempomédio de desinsu-
maximo Volume flagdoassistida™

3 " A Didmetro
Nimerodo | dobaldo maximo

: i dobaldo
modelo desinsu- | deinsufla- insuflado® | Solugio 300mgl/ml

fladoem @0 ; Solugdode

French i contraste
321%7836 14F 15mlL 28mm 4seg. 8seq.
2ol aF | somL | asmm | isseq [ 17sen

*Quandoinsuflado com 0 volume méximo de insuflagdo.
Contra-indicagdes
1. Ocateterndo deve ser utilizado como um cateter de dilatacdo.

2. Ocateterndo deve ser utilizado para procedimentos de endarterectomia.
3. Ocateteré umdispositivo temporério e ndo pode serimplantado.

Adverténcias

1. Naoreutilizar. 0 cateter destina-se auma tinica utilizagdo.

2. Naodevera utilizar-se ar ou gds parainsuflar o baldo durante a utilizagdo domesmo no doente.

3. Naoinsuflar o baldo com um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo.
NAO EXCEDER a capacidade maxima de insuflagao do balao recomendada (consultar a tabela
de especificagdes).

4, Tercuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados. Pode ocorrer ruptura arterial ou
falhado baldo devido a placas calcificadas agugadas.

5. Devetercuidado quandoa oclusdo causar umasituagdo de pressdo elevada, tal comona aorta
ascendente, que pode danificar o baldo ou dificultar a obtengdo e manutengdo de ocluséo do
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vaso.

Desinsuflar o balao antes de inserir ouremover o cateter. Evitar exercer forca excessiva ao
puxar ou empurrar o cateter se detectar resisténcia.

Apossibilidade da ruptura ou falha do baléo deve ser tida em conta quando se avaliar o risco
envolvido num procedimento de cateterizacéo com baldo.

Precaugdes

1.

~No o

Inspeccionar o produto e a embalagem antes da sua utilizagdo e nao utilizar o cateter caso s
verifiquem quaisquer evidéncias que a embalagem ou o cateter foram danificados.

Evitar uma exposicao excessiva ou prolongada do produto a limpadas fluorescentes, ao calor, a
luzsolar e a gases quimicos, paraminimizar a degradacdo do baldo. Um manuseamento excessivo
durante ainsercao do baldo, ou as placas e outros depdsitos existentes novaso sanguineo, podem
danificar o baldo e aumentara possibilidade de ruptura do mesmo.

Certificar-se de que as ligacdes entre todas as seringas e os sistemas de ligagdo séo as
adequadas para evitara entrada dear.

Nao agarrar o balao com instrumentos, seja em que altura for, para evitar danificar o étex.
Néo exponha a solventes organicos (p.ex, alcool).

Calcificagdo excessiva dazona de reconstrugdo pode prejudicar o desempenho.

Autilizagio de um meio de contraste altamente viscoso ou em particulas ndo é recomendada
paraainflagdo do baldo pois o limen de inflagao pode ficar ocluso.

Eventos adversos
Asemelhanga do que acontece com todos os procedimentos cirtrgicos e de cateterismo, podem
ocorrer complicagoes. Estas podem incluir, mas sem limitacdo:

Instrugdes de uti

infeccdo

hematomaslocais

ruptura intima

disseccdo arterial

perfuracdo e ruptura dos vasos

hemorragia

trombose arterial

embolias distais dos codgulos sanguineos ou da placa aterosclerdtica
embolia aérea

aneurismas

espasmo arterial

formagdo de fistula arteriovenosa

rupturado baldo

separado da ponta com fragmentagdo e embolizagdo distal
insuficiénciarenal

paraplegia

Instrugoes pré-utilizagao
1

Aspirar o baldo completamente antes da insuflagao do balao com soro fisioldgico esterilizado
até aoseuvolume deinsuflagdo do baldo recomendado (consultar a tabela de especificacdes).
Insuflar o baldo com soro fisioldgico esterilizado e inspeccionar quanto a fugas.

Sese verificarem quaisquer evidéncias de fugas em torno do balao ou se o baldo ndo
permanecer insuflado, ndo utilizar o produto.

Verificar a integridade do baldo insuflando e desinsuflando o mesmo com soro fisiolgico
esterilizado parainjeccdo antes de procedera sua utilizago. Se o baldo aparentar ndo estara
funcionar normalmente, ndo utilizar o produto.

Obter a seringa mais pequena que ird manter a capacidade méxima de liquidos indicada
dobalao. Enchera seringa até ao volume indicado com um meio compativel sanguineo e
esterilizado. 0 fluido pode incluir uma solucéo radiopaca altamente diluida sem particulas.
Ligaraseringaa torneira.

Colocagdo do cateter

1.

Colocaro cateter na posicdo desejada através de uma arteriotomia ou venotomia.
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Insuflagao do halao

1. Certificar-se de que a torneira estd na posico aberta. Injectar lentamente o meio de
insuflacéo até obtera oclusdo. Fechar a torneira paramanter a ocluséo. Recomenda-sea
visualizagdo fluoroscdpica quando apropriado para garantir a correcta colocagdo e insuflagao.

(uidado:

1. Insuflar excessivamente o baldo pode causar danos nos vasos.

2. Ofluido naseringa deve ser verificado antes de cadainsuflagdo. Se a quantidade excedera
capacidade indicada, remover a seringa e voltar aencher até ao volume adequado. A quantidade
defluido restante no cateter tem de ser tida em consideragdo.

Remogdo do cateter

1. Paradesinsuflar o baldo, abrira torneira e puxar pelo émbolo da seringa. Remover o cateter
pelo ponto deinsercdo.

Armazenamento/Prazo de validade

0 prazo devalidade éindicado na data especificada em "UTILIZAR ATE" na embalagem. A datade

validade impressa em cada rétulo NAO é uma data de esterilidade. A data de validade baseia-se

naesperanga de vida titil normal do balao de ldtex natural quando correctamente armazenado. A

utilizagdo do cateter para além da data de validade néo

érecomendada devido a potencial deteriorago do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc.

ndo prevé a substituicdo ou reprocessamento de produtos fora do prazo de validade.

Dado que as condigdes ambientais afectam olatexde borracha natural, é necessério executar
procedi dearma Juados para alcangar o prazo devalidadeideal. Oproduto
deve serarmazenadonum local fresco e escuro, sem estar exposto a lampadas fluorescentes, a luz
solar e a gases quimicos, para evitar uma deteriorado prematura do baldo de borracha. Deverd

fazera rotagdo de stocks conforme adequado.

Reesterilizagdo/Re-acondicionamento

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é
possivel garantir alimpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado.

Areutilizagaodo d|sposmvo pode Ievara contaminagdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As
caracteristicas de penho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessa-
mentoou ilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusi para
uma tinica utilizagdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizado. Se, por
qualquerrazdo, o dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, coloque-o narespectiva
embalagem original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

Manuseamento e eliminagao seguros
Este d|sposmvo éum dlsposmvo descartavel para uma dnica ut|||zagao Néo |mplante Devolva 0

d apenas(

SUVETC
esteestverreladonado comum eventoadvrso, Noutras situagdes, 0 dlsposmvo nao deveser
devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.
(asoocorramincidentes médicos durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem
notificara LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo é infecioso nem
patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo. Consulte os regulamentos
locais para verificar como devera ser feita a eliminagdo apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes

produtos:

a)  Solugdo de hipoclorito de sadio (500-600 mg/l) ou

b)  Solugao de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:

a) Solugdo de etanol ouisopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou

b) Gésde dxidodeetileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

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

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem
secundaria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada comuma
lista discriminada do contetido da embalagem primaria. Os métodos de limpeza
devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem primériaeaembalag Jaria de dispositivos descartdveis
parauma tnica utilizagdo limpose descontamlnadosdevem seretiquetadas
comumsimbolo derisco bioldgico de acordo com anorma 150 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secundéria devem ser entao embaladas dentro de
uma embalagem exterior, que deve seruma caixa de placa defibrarigida. A
embalagem exterior deve ter material suficientemente amortecedor para
impedir o movimento entre aembalagem secundaria e a embalagem exterior.

5. Naosao necessarios documentos de transporte e marcagdo do contetido paraa
embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
Aatengao de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

AlLeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo
equeeste éadequado para a(s) indicagdo(Ges) expressamente especificada(s) nestas instrugdes
deutilizado. Salvo especificago explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CON-
FORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O 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
AESTEDISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO SE
LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAQ OU ADEQUACAO A UM
DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO
ASMESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplicaasituagdes de utilizagdo abusiva ouincorrecta
ouincorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativa-
mentea qualquerviolagdo da presente garantia imitada, a tnica forma de reparagdo consiste na
substituicdo oureembolso pelo prego de aquisicdo do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre
Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente
garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS QU EXEM-
PLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE AESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER
TEORIA DERESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA
OUOUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DEA
LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA EAINDA QUEO
OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-
-SEAQUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui aindicagdo da respectiva data de revisao
ou publicado parainformagdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses
entre adata referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular
para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.
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LeMaitre® Aorta-okklusionskateter
(Modelnumre 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)

Dansk - Brugervejledninger
[STERILE[E0]® €7 Rx only

Produktbeskrivelse

LeMaitre® Aorta-okklusionskatetrene kan fas med to ballonstarrelser: 28 mm eller 45
mm. Det er et singlelumenkateter med en latexballon, der er specifikt designet og dimen-
sioneret til brug i de beskrevne generelle procedurer. Den enkle lumen (inflationslumen
angivet med den hvide stophane) bruges til ballonoppustning. Andre funktioner omfatter
entykkelse pa ballonvaggen, der er designet til at reducere muligheden for punktur fra
kalkaflejringer og en stophane til at opretholde ballonens oppustningsniveau gennem
hele proceduren.

Levering

LeMaitre Aorta-okklusionskatetret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Dette produkt er
emballeret i en steril bakke. Emballagens sterilitet garanteres, sé leenge den er udbnet og
ubeskadiget.

Indikation

LeMaitre Aorta-okklusionskatetre er beregnet til midlertidig karokklusion.

Specifikationsdiagram

Modelnum- Anvendelig
s Kateterstorrelse, fransk lengde
2107-80,
€2107-80 & 80am
2107-81,
€2107-81 & 80cm

Gennemsnitlig, assisteret

Maksimal

" Diameteren tomningstid*
s | s | o, | 0
nummer | " ot I pumpede Salt- | 300mgl/ml
egl I mie | voumen ballon* vandso- | Kontrasto-
aon plasning plasning
5%7886 4F 15mL 28mm 4sek. 8sek.
Z}?g;?g 2F 50mL 45mm 15sek | 17sek.

*Vled oppumpning til maksimal inflationsvolumen.

Kontraindikationer

1. Kateteret ma ikke anvendes som dilatationskateter.

2. Katetret maikke brugestil endarterektom_iEroc_edurer.

3. Katetret er et midlertidigt produkt og kan ikke implanteres.

Advarsler

1. Maikke genbruges. Kateteret er kun til engangsbrug.

2. Lufteller gas md ikke anvendes til oppustning af ballonen under patientbehandling.

3. Ballonen mé ikke fyldes mere end nodvendigt for at obstruere .
blodgennemstromningen. Den anbefalede maksimale balloninflationscapacitet MA
IKKE OVERSTIGES (se specifikationsdiagrammet).

4. Derskal udvises forsigtighed i forbindelse med ekstremt angrebne kar. Der kan opsta
arterieruptur eller ballonsvigt pa grund af skarpe kalkaflejringer.

5. Verforsigtig, nar okklusionen fordrsager en situation med hjt tryk, sdsom i aorta
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ascendens, som kan beskadige ballonen eller medfare problemer med at opnd og
opretholde karokklusion.

Tom ballonen, for kateteret traekkes ud. Undga at bruge stor kraft for at skubbe eller
traekke kateteret, hvis der er modstand.

Risikoen for spreengning eller svigt af ballonen skal tages i betragtning, nér risikoen i
forbindelse med ballonkateteriseringsproceduren vurderes.

S|kkerhedsforanstaltmnger

6.

7.

Produktet og pakningen skal inspiceres far brug og md ikke anvendes, hvis der er tegn
pa, at pakningen har vaeret brudt, eller at kateteret er beskadiget.

Undga lengere tids eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys
eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Undga alt for stor
handtering under indfaring, da plak og andre aflejringer i karret kan beskadige
ballonen og forage risikoen for ballonruptur.

Sorg for at sikre alle forbindelser mellem alle sprojter og muffer for at undga at indfare
lufti systemet.

Undga at gribe fati ballonen med instrumenter, sa latexmaterialet ikke beskadiges.
Udszet ikke for organiske oplesningsmidler, sasom sprit.

Voldsom forkalkning af rekonstruktionsstedet kan have en negativ indflydelse pa
ydeevnen.

Brug af yderst viskgst eller partikulzert kontrastmiddel anbefales ikke ved
ballonudspilning, da udspilningslumen kan blive okkluderet.

Bivirkninger
Somi forhindelse med alle kateterprocedurer og kirurgiske indgreb kan der opsta
komplikationer. Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til:

infektion

« lokale hematomer
« intimaltbrud

arteriedissektion
karperforation og -ruptur
blgdning

arteriel trombose

«distal emboli af blodkoagel eller arteriosklerotisk plak
+ luftemboli

aneurismer

arteriel spasme
arteriovenas fisteldannelse
ballonruptur

+ separation af spids med fragmentering og distal embolisering
« nyreinsufficiens

paraplegi

Brugervejledning
Vejlednlng forbrug

Aspirer ballonen helt, inden ballonen pustes op, med steril saltoplasning til dens
anbefalede oppustningsvolumen for balloner (e specifikationsdiagrammet).

Pust ballonen op med steril saltoplasning og se efter utaetheder. Hvis der er tegn pa
utatheder omkring ballonen, eller hvis ballonen ikke forbliver oppustet, md kateteret
ikke anvendes.

Kontroller ballonen ved at fylde den med steril saltoplasning til injektion og tomme
denigen inden brug. Produktet md ikke anvendes, hvis ballonen ikke viser sig at
fungere normalt.

Fafatldenmmdstesprﬂjte dervil holde anforte maksimale v itet
Fyld sprojten til den angivne volumen med et sterilt, blodkompatlbeltm|ddel Vaske

kan omfatte en steerkt fortyndet, ikke-partikelholdig, rantgenfast op g. Forbind
sprojten til stophanen.

Kateterplacering

1.

Placer katetret i den gnskede stilling gennem en arteriotomi eller venotomi.
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Ballonoppustning

1. Sergfor, at stophanen eri aben stilling. Injicer langsomt oppustningsmediet, til
der opnds okklusion. Luk stophanen for at opretholde okklusion. Der anbefales
fluoroskopisk visualisering, hvor det er relevant, for at sikre korrekt placering og
oppustning.

Forsigtig:

1. Overoppustning af ballonen kan forvolde karbeskadigelse.

2. Vaesken isprajten skal kontrolleres inden hver oppustning. Hvis belabet overstiger den
anfarte kapacitet, fiernes sprajten, og der efterfyldes til korrekte volumen. Der skal tages
hensyn til den resterende meengde veeske i katetret.

Tilbagetraekning af katetret
1. Foratlukke luften ud af ballonen, dbnes stophanen, og sprajtens stempel traekkes
tilbage. Traek katetret tilbage fra indforingsstedet.

Opbevaring/holdbarhed

Holdbarheden er angivet ved datoen for sidste anvendelse pa pakningens etiket.

Den angivne holdbarhedsdato pa etiketten er IKKE en sterilitetsdato. Holdbarhedsdatoen
erbaseret pd den forventede, normale levetid for ballonen af naturlig latex ved korrekt
opbevaring. Det anbefales ikke at anvende kateteret efter udlohsdatoen pé grund af
potentiel risiko for svaekkelse af ballonen. LeMaitre Vascular, Inc. tilbyder ikke udskiftning
eller genbehandling af udlobne produkter.

Da naturlig gummilatex pavirkes af det omgivende milja, skal produktet opbevares korrekt
forat opna en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares markt og keligt beskyttet
mod fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe for at undga en for tidlig svaekkelse af
gummiballonen. Der bar anvendes en egnet lagerrotation.

Gensterilisering/ompakning

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resterili-
seres. Det genbehandlede udstyrs renhed o sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af udstyret
kan medfore krydskontaminering, infektion eller patientdadsfald. Udstyrets egenskaber
forydelse kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev
udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa brug. Hvis
enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringesi
den originale emballage og returneres til den adresse,

dereranfort pa esken.

Sikker handtering og bortskaffelse

Dette udstyr er til engangshrug. Md ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret,
hvis detikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet til en bivirkning. | andre
situationer bor udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold il lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette
medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive
isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der eringen serlige krav til
bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Rengering:
1. Udstyr, som det skennes nodvendigt at returnere, skal rengores pa en
affolgende mader:
a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfolgende ultralydsbehandling
2. Udstyrskal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplosninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage:
1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer
risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af
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de personer, der handterer sadan emballage under forsendelsen. Til
udstyr, der kan gennemtraenge eller skere hud eller emballage, skal den
primzre emballage vere i stand til at holde produktet uden at punktere
emballagen under normale transportforhold.

2. Denforseglede primre beholder skal anbringes i vandtaet sekundaer
emballage. Den sekundzre emballage skal markes med en detaljeret
liste over indholdet i den primzere beholder. Rengeringsmetoder bor om
muligt beskrives naermere.

3. Bade primar og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til
engangsbrug skal vaere market med et S0 7000-0659 Biohazard-
symbol.

4, Primar og sekundaer emballage skal vaere pakketien ydre pakke, som
skal vere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesheholder
skal vaere forsynet med tilstraekkeligt stoddaempende materiale for at
forhindre bevaegelse mellem de sekundzere og ydre beholdere.

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

6. Pakker, dererklargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen
af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtryk-
keligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat
heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT | DETTE AFSNIT,
OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE
MEDARBEJDERE, FUNKTION/RER, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE
ELLERIMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR

I KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGR/ENSNING, EN IMPLICIT
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG
HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti gaelder ikke, hvis produktet
udsattes formisbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller
en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne begransede garanti
skal vaere en ombytning af eller refusion af kabsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre
Vasculars valg), nr keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti
skal ophare pa udlbsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER
INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FGLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VILLEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE
PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR,
PAGGRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER
BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB OG TIL TRODS FOR EN BRIST | DET
EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner
indeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder
mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at
se, om der findes yderligere produktinformation.
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LeMaitre® Aortaocklusionskateter
(Modellnummer 2107-80, 2107-81, €2107-80, e2107-81)

Svenska — Bruksanvisning
[STERILE 0@ C7Rx only

Produktbeskrivning

LeMaitre® Aortaocklusionskatetrar finns i tva ballongstorlekar; 28 mm eller 45 mm.
Katetern har en enkellumen och en latexballong sérskilt utformad och dimensionerad
foranvandning vid angiva procedurer. Enkellumen (fyllningslumen indikeras av den vita
kranen) anvands for ballongfyllning. Katetern har dessutom en ballongvaggstjocklek utfor-
mad for att minska risken for punktering av kalkavlagringar och en kran for att upprétthélla
ballongens fyllningsniva under proceduren.

Leveranssatt

LeMaitre® Aortaocklusionskateter levereras steril och icke-pyrogen. Den hr produkten dr
forpackad i en steril bricka. Forpackningens sterilitet garanteras sa lange den ar odppnad
och oskadad.

Indikation

LeMaitre® Aortaocklusionskatetrar indiceras for tillfallig kérlocklusion.
Specifikationstabell

Mod

numi

2107-80
€2107-80 & 80am

2107-81,
€2107-81 8F 80cm

Tidisnitt for assisterad

Maximal . témning*
Model- | Frstoriek | Maxma

Diameterpa

nummer | patomd Hinings- fylldballong*

300mgl/ml
kontrastlds-
ning

Saltlds-
ning

ballong volym

321057836 T4F 15ml 28mm 4sek. 8sek.

208 | oF | somb | oasmm | sk [ 17sek

*Nér den ar fylld till maximal fyliningsvolym.

Kontraindikationer

1. Katetern farinte anvandas som dilationskateter.

2. Katetern farinte anvindas for endarterektomi-ingrepp.

3. Katetern &r avsedd for tillfallig anvandning och fér inte implanteras.

Varningar

1. Ateranvind inte. Katetern rek

2. Lufteller gasfarinte anvéndas for att fylla ballongen nér den anvénds pa en patient.

3. Fyllinte ballongen till stérre volym &n vad som ar nodvandigt for att tappatill
blodfldet. OVERSKRID INTE ballongens rekommenderade fyliningskapacitet (se
specifikationstabellen).

4. Extravarsamhet ska iakttas vid svart skadade karl. Artarbristning eller ballongskador
pa grund av vass forkalkad plack kan forekomma.

5. Forsiktighet bor iakttas da ocklusionen orsakar ett tillstand med hagt tryck, till
exempel i aorta ascendens, vilket kan skada ballongen eller orsaka svérigheter i att
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uppna och bibehalla karlocklusion.

6. Tom ballongen innan katetern dras ut eller frs in. Undvik att anvéinda for mycket kraft
for att trycka n eller dra ut katetern vid motsténd.

7. Risken for skada pa ballongen maste tas med i berakningen vid bedomning av riskerna
med ballongkateterprocedurer.

Forsiktighetsanvisningar

1. Inspektera produkten och dess farpackning fre anvéindning och anvand inte katetern
om det finns nagot tecken pa att forpackningen punkterats eller att katetern har
skadats.

2. Utséttinte produkten for lysrdrshelysning, vérme, solljus eller kemiska angor under
langre tid eller mer an nddvandigt for att forhindra att ballongen forstors. Om
man tar for mycket i ballongen under infarandet eller om det finns plack och andra
ansamlingar inuti blodkarlen kan ballongen skadas, vilket okar risken for att den
brister.

3. Kontrollera att anslutningarna ar tata till alla sprutor och ventiler for att undvika att
lufttréngerin.

4. Forattundvika skador pa den omtaliga latexen ska man aldrig taiballongen med
instrument.

5. Farinte utsattas for organiska losningar (t.ex. alkohol).

6. Overflodig forkalkning pa rekonstruktionsstallet kan forsamra utforandet.

7. Anvéndning av alltfor trogflytande eller partikulart kontrastmedel rekommenderas
inte for ballongfyllning, eftersom fyllningslumen kan ockluderas.

Komplikationer

Som vid alla procedurer med katetrar och kirurgiska instrument kan komplikationer

uppsta. Dessa omfattar, men dr inte begransade till:

+ infektion

« lokala hematom

intimal storming

arteriell dissektion

perforering och bristning av kérl

blddning

« arteriell trombos

« distal emboli av blodansamlingar eller arteriosklerotisk plack

luftemboli

aneurysmer

arteriell spasm

arteriovends fistelbildning

« ballongbristning

« spetsseparation med fragmentering och distal embolisering

njursvikt

paraplegi

Bruksanvisning

Preoperativa anvisningar

1. Aspirera ballongen fullstandigtinnan den fylls med steril koksaltidsning till dess
rekommenderade ballongfylIningsvolym (se specifikationstabell).

2. Fyliballongen med steril koksaltlosning och kontrollera att det inte finns léckor.

Om det finns nagra tecken pa att luft lacker ut kring ballongen eller om ballongen inte
farblir fylld ska produkten inte anvéndas.

3. Kontrollera att ballongen r hel genom att fore anvandning fylla den med steril
koksaltlosning for injektion och sedan tomma den. Om ballongen inte verkar fungera
normalt ska produkten inte anvéndas.

4. Taden minsta sprutan som kan innehdlla ballongens angivna maximala
vdtskekapacitet. Fyll sprutan till den angivna volymen med en steril, blodkompatibel
vdtska. Vatskan kan inkludera en i hog grad utspadd, icke-partikuldr, rontgentat
|dsning. Anslut sprutan till kranen.

Kateterplacering
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1. Placera katetern i Gnskad position genom en arteriotomi eller venotomi.

Ballongfyllning

1. Setill attkranen aridppet lage. Injicera langsamt fyliningsvatskan tills ocklusion
uppnas. Stang kranen for att upprétthalla ocklusion. Rantgengenomlysning
rekommenderas nér det &r lampligt for att sakerstalla korrekt placering och fylining.

Var forsiktig:

1. Overfyllning av ballongen kan orsaka kérlskador.

2. Vitskan i sprutan ska kontrolleras fore varje fyllning. Om mdngden dverstiger den angivna
kapaciteten tar du bort sprutan och fyller pd nytt till rtt volym. Méngden vétska som finns
kvar i katetern mdste tas med i berdkningen.

Dra tillbaka katetern

1. Foratttémma ballongen 6ppnar du kranen och drar tillbaka sprutkolven. Dra tillbaka
katetern frén inforingsstallet.

Livslangd o

Livslangden anges av ANVAND FORE-datumet pa forpackningens etikett. Anvéind fore-

datumet som &r tryckt pa varje etikett &r INTE ett sterilitetsdatum. Anvand fore-datumet

baseras pd den normala forvantade livslangden for naturlatexballongen nér den forvaras
pa rétt sétt. Anvandning av katetern efter utgangsdatumet rekommenderas inte pa grund
avmjlig forsamring av ballongen. LeMaitre Vascular, Inc. forbinder sig inte att ersétta
ellerombearbeta utgangna produkter.

Eftersom naturgummilatex paverkas av miljoforhallanden ska forvaring ske pa rtt satt for
attuppnd optimal livslangd. Produkten ska forvaras markt och svalt utan lysrgrsbelysning,
solljus och kemikalier for att tidig forsamring av gummiballongen ska undvikas. En fullgod
lagerrotation ska upprétthallas.

Omsterilisering/omforpackning

Den hér enheten dr endast avsedd for engangshruk. Far inte dteranvindas, omarbetas

eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
teranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patient-

dodsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller

omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens

livslangd dr enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten av nagon anledning maste

returneras till LeMaitre Vascular ska den placeras i originalfdrpackningen och returneras till

adressen som anges pa kartongen.

Saker hantering och kassering

Denna enhet &r en kasserbar enhet for engangsbruk. Férinte implanteras. Returnera
endast den anvénda enheten dd enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till
en biverkning. | vriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala
foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska
enhet, skaanvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behgrig myndighet i landet dér
anvandaren befinner sig.
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte
smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter
forkorrekt kassering.
Rengéring:
1. Enheter som mdste dterldmnas ska rengoras med nagot av foljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/I)

b) Peréttiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling
2. Enheterska sedan dekontamineras med antingen:

a) 70%ldsningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar

b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:
1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett stt som

minimerar risken for att forpackningen gar snder, fororenar miljon eller
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exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter som kan
penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial méste den priméara
forpackningen fungera utan att farpackningen punkteras under normala
transportforhallanden.

2. Den fdrseglade primara behdllaren maste placeras i en vattentdt sekundar
forpackning. Den sekundara forpackningen ska mérkas med en specificerad
lista 6ver innehallet i primarbehallaren. Rengdringsmetoderna hor anges
om mdjligt.

3. Bade den priméra och den sekundéra forpackningen med rengjorda,
dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska markas med en IS0
7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primar och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning
som maste vara en styv Idda av fiberskiva. Den yttre fraktbehdllaren maste
vara forsedd med tillrédckligt mycket ddmpande material for att forhindra
rorelse mellan sekundar och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehdllsmérkning for den yttre fraktbehallaren drinte
nodvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begrénsad produktgaranti; Begransning av ersattnin

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har %magnswd tillverkningen

av denna produkt, samt att denna anordning dr [amplig for den eller dei |nd|kat|on(er%

som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen

anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR

DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE
ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING,
VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFGRSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FORNAGOT SPECIFIKT
ANDAMAL) OCH FRISKRIVER 5IG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler
inte iman av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara
denna anordning av kdparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna
begransade garanti skall vara utyte v, eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet
(efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre
Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid denna enhets utgangsdatum

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON
DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATT-
NING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON
SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER
STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 1000), 0AVSETT OM LEMAITRE
VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM
ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA
EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna
bruksanvisning som information till anvéindaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mel-
lan detta datum och det datum denna produkt anvénds bar anvandaren kontakta LeMaitre
Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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LeMaitre®aorta-occlusiekatheter
(Modelnummer 2107-80, 2107-81, €2107-80, €2107-81)
Nederlands - Gebruiksaanwijzing

[sTERILE[E0] @ <7 Rx only

Productbeschrijving

De LeMaitre®aorta-occlusiekatheter wordt in twee ballonmaten aangeboden; 28 mm
of 45 mm. Hetis een katheter met enkel lumen en met een latex ballon die speciaal

is ontworpen en de juiste afmetingen heeft voor gebruik bij de genoemde algemene
procedures. Het enkele lumen (opblaaslumen met de witte stopkraan) wordt gebruikt
voor het opblazen van de ballon. Andere kenmerken omvatten een ballonwanddikte
dieis ontworpen om de kans op doorboring door kalkafzettingen te verkleinen en een
stopkraan voor het handhaven van dezelfde mate van opblazen van de ballon gedurende
de gehele procedure.

Levering

De LeMaitre®aorta-occlusiekatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Dit hulp-
middel is verpakt in een steriele schaal. De steriliteit van de verpakking is gegarandeerd
zolang deze ongeopend en onbeschadigd is.

Indicatie

De LeMaitre®aorta-occlusiekatheter is bedoeld voor tijdelijke occlusie van een vat.
Specificatietabel

Mod[;lgrum- KathetermaatinFrench | Bruikbarelengte
2107-80,
210780 & 80m
2107-81
€2107-81 8F 80cm
Maximale ; Gemiddelde onder-
_afmetmg Maximaal Diam- steunde leeglooptijd*
Model- inFrench etervan
opblaas-
nummer vanleeg- e opgeblazen oy 300mgl/ml
gelopen ballon* st Contrastv-
ballon plossing loeistof
5%78& 14F 15mL 28mm 4sec. 8sec.
D08l 22 | somL | 4smmo | 1ssec | 17sec

*Indien opgeblazen tot maximaal opblaasvolume.

Contra-indicaties

1. Dekatheter mag niet als een dilatatiekatheter worden gebruikt.

2. De katheter mag niet voor endarteriéctomieprocedures worden gebruikt.
3. Dekatheteris een tijdelijk hulpmiddel en kan niet worden geimplanteerd.

Waarschuwingen

1. Niet hergebruiken. De katheter is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

2. Gebruik geen lucht of gas om de ballon bij gebruik in een patiént op te blazen.

3. Blaas de ballon niet verder op dan nodig is om de bloedstroming te blokkeren.
De aanbevolen maximale opblaascapaciteit van de ballon NIET OVERSCHRIJDEN
(zie de specificatietabel).

4. Gavoorzichtig te werk als u sterk aangetaste bloedvaten tegenkomt. In die gevallen
kan een aderruptuur optreden of kan de ballon defect raken door sterk verkalkte
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7.

plaques.

Er dient zorgvuldig te werk te worden gegaan wanneer de occlusie een
hogedruksituatie veroorzaakt, bijvoorbeeld in de aorta ascendens, die de ballon kan
beschadigen of er voor kan zorgen dat occlusie van het bloedvat moeilijk kan worden
bereikt en gehandhaafd.

Laat de ballon leeglopen voordat u de katheter inbrengt of verwijderd. Oefen geen
overmatige kracht uit om de katheter tegen weerstand in op te voeren of terug te
trekken.

Houd rekening met de mogelijkheid van een gescheurde of defecte ballon als u de
risico's van een ballonkatheterisatie inventariseert.

Voorzorgsmaatregelen
1.

Inspecteer vadr gebruik het product en de verpakking en gebruik de katheter niet bij
tekenen van beschadiging van de verpakking of de katheter.

Vermijdt langdurige overmatige blootstelling aan tl-licht, warmte, zonlicht

of chemische dampen om degradatie van de ballon te minimaliseren. Door
overmatige manipulatie tijdens het inbrengen of ten gevolge van plaque en andere
afzettingsvormen in het bloedvat kan de ballon schade oplopen en neemt de kans op
scheuren van de ballon toe.

Controleer de aansluitingen tussen alle spuiten en aansluitpunten om te voorkomen
daterluchtin kan komen.

Pak de ballon nooit met instrumenten vast, dit zou de latex kunnen beschadigen.
Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld alcohol).

Excessieve verkalking van de plek van de reconstructie kan de prestaties nadelig
beinvloeden.

Het wordt afgeraden een zeer viskeuze of deeltjes bevattende contrastvloeistof

te gebruiken voor het opblazen van de ballon omdat het inflatielumen daardoor
verstopt kan raken.

Bijwerkingen

Zoalsbij alle katheterisatie- en chirurgieprocedures het geval is, zijn complicaties niet uit
te sluiten. Dit kunnen onder meer zijn:

+ infectie

« lokale hematomen

intimale verstoring

aderdissectie

perforatie en ruptuur van vaatwand
bloedingen

« arteriéle trombose
«distale embolieén of bloedstolsels of arteriosclerotische plaques

luchtembolie

aneurysma's

arteriéle spasmen

vorming van arterioveneuze fistulae

« scheuren van de ballon
« losraken van de punt met fragmentatie en distale embolisatie

nierinsufficiéntie
paraplegie

Gebruiksaanwijzing
Voorbereiding
1.

Zuig de ballon volledig leeg voorafgaand aan het opblazen met steriele zoutoplossing
tot het aanbevolen opblaasvolume van de ballon (zie specificatietabel).

Blaas de ballon op met steriele zoutoplossing en inspecteer op lekkage. Gebruik het
product niet als er tekenen van lekkage zijn of als de ballon niet gevuld blijft.

Controleer de ballon vodr gebruik door deze met steriele zoutoplossing voor injectie
op te blazen en leeg te laten lopen. Gebruik het product niet indien de ballon niet
normaal lijkt te functioneren.

Neem de kleinste spuit die de vermelde maximale vloeistofcapaciteit van de
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ballon kan bevatten. Vul de spuit tot het aangegeven volume met een steriel
medium dat compatibel is met bloed. Dit kan onder meer een zeer verdunde, niet-
deeltjesvormige, radiopake oplossing zijn. Sluit de spuit aan op de stopkraan.

Plaatsing van de katheter

1. Plaats de katheter met behulp van een arteriotomie of venotomie in de gewenste
positie.

Opblazen van de ballon

1. Controleer of de stopkraan in de open stand is. Injecteer langzaam het
opblaasmedium totdat occlusie is bereikt. Sluit de stopkraan om occlusie te behouden.
Waar mogelijk, is fluoroscopisch toezicht aanbevolen om zeker te zijn van het correct
plaatsen en opblazen.

Letop:

1. Door te ver opblazen van de ballon kunnen vaten beschadigd raken.

2. Devloeistof in de spuit moet telkens vddr het opblazen worden gecontroleerd. Als
de hoeveelheid groter is dan de vermelde capaciteit, moet u de spuit verwijderen en
opnieuw vullen tot het juiste volume. Houd rekening met de hoeveelheid vioeistof die in
de katheter achterblijft.

De katheter verwijderen

1. Omdeballon leeg te laten lopen, opent u de stopkraan en trekt de plunjer van de
spuit uit. Verwijder de katheter uit hetinbrengpunt.

Houdbaarheidsduur bij opslag

De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het

verpakkingsetiket. De uiterste gebruiksdatum op het etiket is GEEN steriliteitstermijnda-

tum. De uiterste gebruiksdatum is gebaseerd op de normale verwachte levensduur van

de ballon van natuurlijk latex bij bewaring onder de juiste omstandigheden. Het wordt

afgeraden om de katheter na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum nog te ge-

bruiken, vanwege het risico van kwaliteitverslechtering van de ballon. LeMaitre Vascular,

Inc. biedt geen voorzieningen voor het vervangen of herbewerken van producten na het

verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

Omdat natuurlijk rubberlatex onderhevig is aan inwerking door omgevingsomstandighe-
den, moet het product aan de juiste opslagprocedures worden onderworpen, zodat een
optimale houdbaarheidsduur wordt verkregen. Om voortijdige kwaliteitsverslechtering
van de rubber ballon te voorkomen moet het product in een koele, donkere ruimte
worden bewaard, zonder inwerking van tl-licht, zonlicht en chemische dampen. Bij het
voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden toegepast.
Hersterilisatie/herverpakking
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
recyclen of hersteriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij
een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel
kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en overlijden van de patiént.
De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie
veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De
uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik.
Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden
teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar
het adres dat op de doos staat.
Veilige bediening en afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer
het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting
functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag
het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende
richtlijnen worden afgevoerd.
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische
hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van
het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en s niet
infectieus of pathogeen. Erzijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
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Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.

Reiniging:

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

a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of

2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas

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

Verpakking:

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

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

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

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

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

6. Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden
verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen
van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk s/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document
uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BI) 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 ZIN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZLN INBEGREPEN,
ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIER-
BIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk
gebruik van dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de
opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte
garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs
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(keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de
afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervalda-
tum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR S ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE
SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELLKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE
CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKE-
LUKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN
GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR
($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN
DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN
VAN HET WEZENLUKE 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 24 maanden zijn
verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren
of erinmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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KaBetipag aoptikiic épppagne LeMaitre®
(Ap1Bpoi povtéhou 2107-80, 2107-81,€2107-80, €2107-81)
ENvikd — 0dnyie¢

STERILE %@Rx only

Neprypagn mpoidvrag

OtKabetipag aoptikic épgpagng LeMaitre® mpoogépovtar e dvo peyédn pmahoviod,
Twv 28 mm 45 mm. Mpokettat yia éva kaBetrpa povod auhoo pe pmakovi and are€ pe
€181K0 oye01aop0 kat PéyeBog yiaxpron OTIC MEPIypagOpEveS yevikeg eneppdotlc. O povog
auha¢ (auhdg Sidykwong mou umodetkvieTal and T AeVkn oTpoQLyya) xpnatpomoleitat yia
0 10ykwon Tou pahoviod. AMa yapaktnploTikd mephapupavouy o maxog Tolx@HaTog
umakoviod mou €ival oyedlaopévo yia T peiwon e mbavotnta didtpnong amd Tig
evamoBéoeic aopeaTiou Kau pua 0TpopLyya yia T Statipnon tou emmédou Sidykwong Tou
pnakoviod o€ 0An T Sidpketa T eméppaong.

Tpomog mapoyng

0KaBetipag aoptikic épgpang LeMaitre mapéyetat amootelpwpévog kat ev ivat
TupeToyovoc. H ouakeun eivat ouokevaopévn péoa o€ éva anootelpwpévo Sioko. H
OTEPOTNTA TG OUOKeVaaiag eival dlacpahiopévn epdoov 1 GUokevasia dev éxel avolyBei
Kat dev éel umooTei {pud.

‘Evdeién

0OtKaBetrpag aoptikiic épgpagne LeMaitre evdeikvuvtat yia v mpoowpwv ppayn
ayyeiov.

Mivakag mpodiaypagwv

05| oot | oo

207

N & 8m
21078,

08 & 8m

20078],
Q078 2F SomL 4mm

*0tav eivat loyKwHEVO 6TO PéyloTo OyKo IoyKwong.

Avtevdeigeig

1. OkaBetnpag dev mpoopiletaryiaxpron we kabetipag diaotohvg.

2. O kaBetfipac dev mpémeL va xpnotomoteital yia Tig eneppoeis evbapTnpeKTOpGY.

3. OkaBetnpac eivat jia mpoowpIvi) GUOKEVI Kat &v pmopei va eLQUTEVBEL.

Mposidonoujoeig

1. OkaBetipag mpoopiletatyia pia povo xprion. M Tov enavaypnotponotoere.

2. hevmpémeiva ypnotponoteitat aépag 1y apto yiat Sidykwon Tov pmahoviol Katd T
d1apKela TG xprong o€ aobevi.

3. Mn loykwaete T0 pmahovi oe jeyahiTepo GyKo amd keivov mou anaiteital yla ty
£ippadn g pori¢ Tou aipatoc. MHN YTEPBEITE tn ouviotapevn ywpnikétTa o
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7.

6yko Tou pmahovio (Beite Tov mivaka mpodiaypagwv).

Mpénet va dioete 10Laitepn mpoooy 1 O€ MEPITTWON MOV CUVAVTHETE 101AITEPWG
naBohoyika ayyeia. Eivar mBavé va mpokdipet aptnpiakn pAgn i aotoyia tou
pmaoviod Ayw mapovaiag atyunpr¢ acpeotonoinpévng maxag.

Oanpémetva hapBdverat péptpva dtav n anoppan mpokalei pia katdotaon
upnhi¢ mieong, omw¢ oty avioboa aoptr, 1 omoia propei va BAdyel to pmakovi i va
Tipokahéael uakohieg atn emiteuén Kai 0Tn dlatipnon T andgpagng ayyeiov.
ZEQOVOKWOTE TO Pmahdvi mpwv TV €loaywyiy § Tv amooupon Tou kabetpa.
Amogoyete Ty doknon umepBohikn dovapng yia va wbraete 1 va tpapnéete Tov
kaBeTrpa o€ mepinTwon mov GuvavTHoETE avtioTaon.

HmBavotnta didppnéng 1y aotoyiag Tou pmahoviod mpémet va hapBdvetatumoyn dtav
eetdleral o evexopevog kivouvog o a enéppaon kabenpracpod e pmahovt.

Mpoguhdgerg
1.

2.

6.

7.

EmBewpnote 10 mpoidv kat T cuokevaoia mptv T XpAON Kat U XpNoIHONOIoETE TOV
kaBetrpa edv umdpyouv evdeifeic otin o 0 kaBeTrpag éxet umootei npud.
Anoguyete Ty mapatetapévn 1 umepBoliki ékBean oe pw¢ Bopiopov, BeppotnTa,
nhiaki aktvooNia 1y xnpikéc avabupidoelg, @ote va anoguyete T gBopd Tou
pmahoviod. 0 umepBoNiKog Xetptopog katd T eloaywyn fy n mdka kat dAAeg
£vanoBéoei eviog Tou aipopdpov ayyeiou pmopei va mpokaréouv {npid oTo pmakovt
katva av§noovy v mbavotna didppnng Tov pmahoviov.

Miaogahiote 611 ot ouvS£aelC petagh OAwV TwV GUPIYYWV Kal TwV OPQaNV ivat
aopakeic, WoTe va ano@yeTe T eioodo aépa.

Mnv mavete moté to pmahovi e Sidgopa epyaleia, wate va amogiyeTe TV
KaTaoTpoQr) Tou Adtes.

Mnv tov ekBétete e 0pyavikoig Slahuteg (m.y. ahkoon).

H umepBoikn amotitdvwon Tov onpieiou avakataokevr pmopei va empeaoet
apvntikd v anodoon.

H xprion okiaypagtkol péaou e YA 1EOOEC 1 e owpatiola dev ouviotatat yia
16ykwan Tou pmaoviot, 81Tt 0 auhdg S1oyKwang pmopei va gpdset.

AvemBopnta cuppdvta
Omw Kat ie Oheq Tic emepPaoeis kaBenpiaopol Kat yelpoupyIkav emeppdocwy, eivat mavo va
eppavioToly mmokéc. AuTéc aupmeptapBavouy, xwpic opwe va meptopilovrat oTic e€g:

poNuvon
TOTIKG AIHATWHATA
eowpatn diappnén

+ apTNPLaKIC HlaywpIopog
« didpnon kat prién ayyeiou

aipoppayia

aptplakn Bpoppwon

TepIpePIKA épBoha BpopBwV aipatog 1y apTNPLOGKANPWTIKGY MKWV
€upoh aépa

« aveupoopata
« 0pTNPIAKIC OMAOKOC

OYNHaTIopdC aptnplo@AePikod ouptyyiou

d1appnén pmakoviod

anoXwpLopO¢ akpou e dnptoupyia Bpavopdtw Kai mepipeptki uBoly
VEQPIKI QvemdpKela

« mapamnyia

08nyiec xpriong
08nyiec mpwv amo T xprion

1.

2.

Avappogriate Mipw¢ o pmakovt, mpwv amd tn S10yKwoR TV e amooTEPWHEVO
UGL0AOYIKO 0p0, GTO GUVIOTWHEVO OyKO B10yKwong Tou prahoviod (Seite Tov mivaka
WV mpodlaypagwv).

Mioykwote To pmahovi pe amooTelpwiévo puatohoyike opo Kat eNéyETe edv umdpyouy
dlappoéc. v umdpyouv evdeieic Slappowv yopw amé to umakovi  dv To pmaovt
eV mapapével SloyKwHEvo, [N XpNoLHOMOIRGETE TO POTOV.
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3. ENéy€re To pmahdvi S1oyK@vovTac Kal GUpmTiosovTac He anooTelpwpévo EVEIHo
@uatohoytkd op6 mpwv T xprian. Edv To pmaovt gaivetat va pn Aettoupyei kavovikd,
1N XPNOIHOMOIRGETE TO TPOTOV.

4. AmokTROTE ita 00pIyya ie TO PIKPOTEPO péyeBog mov pmopei va yepioe! e Tov
kaBopiapévo péyiaTo Oyko uypod Tou pmaoviod. lepiote T a0ptyya pe éva
AMOOTEIPWHEVO Kal GUPBATO e TO aijia pédo 0TOV UMI0EIKVUOHEVO OYKo. To
Uypo pmopei va mepthapBdvet éva mohl apatwpévo, xwpic Stakpitd swpatida,
AKTIVOOKIEPO OldNupta. TuvoéoTe T oUpLyya 0Tn 0TPOPIYYa.

TomoBétnon Tou Kabetipa

1. TomoBetrote Tov KaBeTipa 0T emBupnTh Béon péow piag apTnplotopnc i
@heBotopnc.

Midykwon pmahoviod

1. BeBawBeite 6tin otpoptyya Ppioketal oty avoiktd éon. Eyyoete otyd-otya
10 péoo Sioykwong éwg otou emrevyBei n andppadn. Kheiote T otpoetyya yava
SlatnpnBei n amopagn. LuvioTdral n akTIVOOKOMIKN AMEIKOVION OOV €iVal EIKTO
yia va dlaopahiotei n op6r TomoBétnon kat Sidykwon.

ﬂpaao){:,
Humepdidykwan tov pmaloviod pmopei va mpokaAéaet PAGBN ato ayyeio.

2. To pevat gty adptyya ba npam va Mfy)(zm: Tptv and kdbe didykwan. Av n moodtnta
unepBaiver v kaBopiopiévn 110, QPAIDEOTE T GUPIYYa Kat VeWIOTe T e Tov

katdMnho dyko. Hmoodtnta o0 psuomu Tou mapayével atov kaberipa Ba mpénet va
Mngbeivmoyn.

Andoupon Tov Kabetipa
1. Tiava Eepovokaaete To imarovt, avoi€te TV aTpo@Lyya Kal TpaBigTe mpog Tamiow To
£ppoho g aUptyyac. Amoodpete Tov kabeTiipa amd To anpeio el0aywyrg.
Mdpketa {wijc amoBijkevong
H 8idpketa {wri umodetkvoetat amé Ty HMEPOMHNIA AH=HE otnv eTikéta T ovokevaoi-
ag. Hnpepopnvia Migng mou avaypdgetal o kdde etikéta AEN amoteei npepopnvia Miéng
¢ otelpdtntag. Hnpepopnvia Méng Baciletar ot puatohoyikn avapevopevn didpkela
(wii¢ Tou pmahoviod amd guatkd Adte€, umd Tic kataMnAeg suvBre iNaéng. H yprion
Tou kaBetrpa mépa amé T nuepopnvia Miéng dev ouviatdral, Ayw mbaviic pBopdg Tou
unahoviod. H LeMaitre Vascular, Inc. v mpoPémet v avtikatdotaon i enavenegepyacia
Anypévou mpoidvrog.
Epooov To puotko ehaoTikd ate€ emnpedletar amé i mepiBahovikéc ouverkeq, mpémet
va tpodvTar ot katdAnheg dadikaoies pUAagng wote va emuyyavetain Bektio
dudpketa (wig Tou mpoiovtog. To mpoidv mpémel va amobnkeveTal o€ Spooepd Kal oKOTEWD
1épog uukplé ano (pdjm Boptapol, NMaAKO YW Kat xpiké avaBupiacelc, Hote va
ﬂl‘IOTpEHETGI 1 mpowpn pBopd Tov Ekaatikol pmahoviov. Mpémet va yivetal owoy
avuvzu)uq wv anoezparwv
mpwul]/ E
Auti 1 suokevr mpoopileTat yla pia xprion povo. Mnv T emavaypnotpomoleite,
enaveneepyaleote 1) emavamootelpwvete. H kaBaplotnTa kain oTelpdTnTa TG
enaveneSepyaopévng ouakevric dev pmopei va dlaogaliotei. H enavaypnotpomoinan
NG UoKeurg pmopei va odnynoet e petddoon pohdvaewy petagd aoBevay, hoipwén i
Bavato Tov aoBevouc. Ta yapaktnploTikd amédoong Tng ouokevris mopei va emnpeactoiv
apvnTIKd \oyw e emavenedepyaoiag 1y enavanooteipwon, dedopévou 6Tin ouokeun
oye01aoTnKe Kal dokipdoTnKe povo yia pia xprion. H didpketa {wig e ovokeur¢ Baciletal
o€ pia yprion povo. Eav yia omotov8imote Aoyo auti 1 GUOKEUN MEMEL Va EMOTPAQEL 0TV
LeMaitre Vascular, Tonoezmma Ty oty apxIKR TG OUOKEVAGia Kal EMOTPEPTE TV 0T
6leu9uvoq mov uvuypa(yzml 070 KOUTI.
¥ Kal ’rr
H ouaxeun uun] €lvat pia uvu)\mmpn auoKevn pag xpriong. Mnv Ty epgutedere.
Emotpéyte T pnatpomoinpévn ouokeur pévov 6tav n anédoon e ouokeug ev
€lvain mpoBhemopevn i v ) ouokevr oxetiletal pe avemBopnTo ouppav. Itic dhheg
TIEPUTTWIOEL, 1) GUOKEVT Oev MpENeL va emoTpépeTat, alhd va anoppinTtetal 6UpQwva pe
TOUG TOMIKOUG KavoVIopoU.
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Edv mpokupouv coBapd Latpika meploTatika katd tn Sldpketa xprong autod Tou laTpoTe-
Xvohoytkol mpoidvTog, ol xprioTe¢ mpémetva eidomotioouy Togo Ty LeMaitre Vascular dgo
KauTny appodia apyr T xwpag omou Ppioketat o xproTne.

Tompoiov autd dev mepiéye aiunpd avtikeipeva, fapéa pétalha i padioiodtoma kat ev
elvathotpwdeg 1y maBoyovo. Aev umapyouv eppaveic e1dikés anartiogic 600 agopd Ty
anoppuyn. ZupBouvhevTeite Tou¢ TOMKOUS Kavoviopolc yia va eranBeloeTe T 6woTH
anéppyn.
KaBapiopoc:
1. Orovokevéq yiaTig omoieg n emotpo@n Bewpeital anapaitntn mpémetva
KkaBapiCovtal xpnopomolvTag pia amo Tig mapakatw pefodoug:
a) Midhvpa umoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/1), i
B) Adhupa umepodikol o&éoc pe emakohoudn eneepyaaia pe umeprixoug
2. ¥Tn GUVEYELa, 0L GUOKEVEG PémeL va amoAupaivovTal pe pia amd Tig d0o
napakdtw peBodouc:
a) 70% Sidhupa atbavong i toompomavoAng yia eAayiato xpovikd diaotnpa
3wpwv,
B) Aépto o&eidio Tov atbuleviou
3. 01OUOKEVEC TPEMEL VA EXOLV GTEYVWOEL TANPWC TTPIV AMO TN GUOKEVAGIa.

Luokevaoia:

1. OtkaBapiopévec ouokevég mpémel va oppayilovtal Katva
ouokevdlovral pe Tpomo mou ehaylaTomolei o evieyopevo Bpavang,
pouvong Tou mepiPaMlovtog 1y ékBean ata dtopa mou xetpiCovat
QUTEC TIC OUOKEVaaiag KaTa TN peTagopd. Na GUOKEVES IKavEg va
Statpummgouy i va kdYouv 1o déppa rj To UNIKO GUoKevasiac, n
TpwTedovoa cuoKevaoia mpémetva eivat kavi va datnpei to mpoidv,
XWPIg va mPOKUTTEL SIATPNON TNG GUGKEVAGIAG LTI KAVOVIKEC GUVBIIKEC
peTagopd.

2. 0 0@paylopévog MpWTELWY MEPIEKTNG MPEMEL va TomoBeTe(Tal
£VTOC VdATOOTEYOUC deuTepEVOVOaC ouoKevaoias. H deutepelovaa
OUOKEVAOia MPEMEL VA PEPEL EMORPavon pe pia avaAuTikn AioTa Tou
TiEpLEXOpEVOU To TpwTELOVTOC Soyeiov. Edv eivar epikto, Ba mpémetva
avapépovTal \enTopepw kat ot péhodot kabapiopov.

3. Tooo nmpwtebovoa 600 katn Seutepelousa cUGKeVasia mov mepiéyel

Baplopévee kal amoAupaGHEVEC AVANWOIHES GUOKEVEC HLag XpRong
Ba mpémetva pépouv emanpavon pe to 60pBoAo Brohoyko Kvdivou
1S0 7000-0659.

4. Hmpwtehovoa kal Sevtepelovaa GUOKeVAGia TPEMEL, 0TN GUVEYELD,
V@ GUGKEVAOTOUV EVTOC LG EWTEPIKNG OUOKEVaoiag, n omoia mpémel
va eivat éva akapmto KIBWTI0 amd vooavida. 0 e§wTePIKAC MEPIEKTNG
amoatohig mpémetva Slabétel emapké amoofeoTikd UMKO WoTe va
amoTpémeTal n Kivnon petadl Tou HEUTEPELOVTOC KAl TOU ESWTEPIKOY
TIEPLEKTN.

5. Dev amarteitat xapti amooToAng Kat EMORHAVON MEPLEKOPEVOL Y TOV
€€WTEPIKO TEPIEKTN AMOOTOANG.

6. Mmopeite va 0TENVETE TA MAKETA IOV ETOLUAGTKAY HE TOV MAPAMAVW
Tpomo otV €€r¢ dievbuvon:

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

Mepropiopévn eyyonon mpoiovrog, meplopiGHOC PETPWY AMOKATAGTAONC

H LeMaitre Viascular, Inc., eyyudrat ot éet So0ei ehoyn gpovtida aTny Kataokevr} autol Tou
Tpoi6vTog kat 6Tt o mpoiov auto eiva katahAnho yia Tv(ic) évbeién(eic) mou mpoodiopile-
Tai(ovral) pntd oTic mapodoeg odnyie ypriong. Ektog amd Tig mepimtwoelg mou avagépovial
pnta oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (ONQZ XPHZIMONOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0
OPOX AYTOZ ZYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX THL KAITOYX
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ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPO-
2QM0YY) AEN NAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQNHPH ETYHIH XE TXEXH METH IYXKEYH AYTH,
EITEAYTH TIPOKYNTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAX. EITE AIAOOPETIKA (LYMEPIAAMBANO-
MENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQNHPON ETYHZEQN EMMOPEYEIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAL
T1A ZYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO TAPON ANOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. Autin
Teploplopévn yyonon Sev epappoletal ato Badpd omotaodiimote kakopeTayeiplang f Kakig
XPRong, 1 1N 0woTA¢ GUNAgN autiig TG GUOKEVIG amd Tov ayopacTi i omolovanmoTe Tpito. H
Jovn anokatdoTaon yla mapdpacn auti TG meploplopévng eyyonong Ba eivain avtikatdota-
on i ) emoTpo@r} TG TIAG ayopdc yia T auykekpipévn ouakeur (kat’ emhoyr e LeMaitre
Vascular povo) petd and ematpor| g ouokeurc oty LeMaitre Vascular. Aut n eyyonon 6a
TeppaTioTel Katd Trv npepopnvia Aqéng e suakevrig.

TEKAMIANEPINTOZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYBYNETAITIA ONOIAAHNOTE AMEEH,
EMMEZH, TAPENOMENH, EIAIKH, NOINIKH'H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NEPINTQZH
HYYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR 2E ZXEXH ME AYTO TO MIPOION, ME
OMOIONAHTOTE TPOMO KAI AN IPOKYTITEI, YNO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTIO
MOPOH 1YMBAZHE, AAKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHE EYBYNHY EITE AIAGOPETIKA, AEN
MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H..A.), ANEZAPTHTQ AMO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTIOIHOEI T1A THN TIOANOTHTA TETOIAT ANQAEIAZ, KAI TIAPA
THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAZTAZHE. OITIEPIOPIZMOI
AYTOIZXYOYN TIATYXON AIQXEIZ TPITON.

Mpog Minpogdpnon Tou xpratn, oty miow aehida autdv Twv odnylav xprong avaypdpetatn
niepopnvia avaBewpnong 1 xdoong Twv odnyiv autav. Edv éyouy mapéNdel eikoot Téooepic
(24) prve amd Ty nepopnvia auTr) Kat HéxpLTn Xprion Tou mPoiovto, o xpnotng mpémetva
emKkowvwvioet e T LeMaitre Vascular yia va tamotwoet edv undpyouv diaBéotyieg mpooBeteg
TAPOGOPiEC OXETIKG e TO MPOTOV.
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