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ARTERIAL EMBOLECTOMY CATHETER ENGLISH
INDICATIONS FOR USE: The device is infended for infra-operative
removal of arterial emboli from peripheral vessels,

DESCRIPTION: The catheter consists of single lumen, stainless wire
reinforced silicone tubing with a silicone balloon attached at the
distal end. Syringe attachment is to a poly-carbonate female luer
lock connector. Arecommended size syringe is provided.

PRINCIPLE OF OPERATION: The affected blood vessel is accessed
surgically proximal to the region containing the emboli. An
appropriately sized Embolectomy catheter for the blood vessel is
selected. The catheter is inserted into the artery and advanced
distally through the clot/embolus with the balloon deflated. The

catheter balloon is then inflated using a sterile physiological fluid (i.e.

sterile saline), and pulled back toward the arterial incision. The
balloon pushes the loosened embolus out to the incision sight where
the clotis removed.

PRECAUTIONS: As with all catheter procedures, complications may
occur. The medical judgment of the physician must be exercised at
all times.

WARNINGS:

1. Use of highly viscous or liquid suspension media is not
recommended due fo the possibility of catheter lumen
occlusion.

2. Sterile only if package is not opened, damaged or broken.
Do not re-sterilize. Catheters are intended for single patient
use only.

3. Exceeding the maximum recommended volume greatly
increases the possibility of balloon rupture and/or arterial
damage.

4. This catheter is not designed or recommended for use
in the venous system, endarterectomy, dilation or occlusion
procedures.

5. Federal Law (United States of America) restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

6. The possibility of balloon rupture must be considered,
particularly if air is used for the balloon inflation media. Air
should not be used for balloon inflation in instances where
balloon rupture could produce a dangerous air embolus.

7. The physician must use proper judgment in limiting balloon
inflation diameter and pull forces to avoid vessel and intimal
lining injury or dissection.

SPECIFICATIONS: 3F (1.00mm), 5F (1.67mm), 6F (2.0mm) & 7F (2.3mm)
supplied in 40 & 80cm lengths; 2F (0.67mm) supplied in 40 & 60 cm
lenaths; 4F (1.33mm) in 40, 80 & 100 cm lengths.

(TEL) +34 951 214 054

Maximum
Catheter Catheter M Approx.
Inflation Balloon
French Color n
“size Ident Volume Diameter
ize cen (MLV) @MLV
2F
(0.67mm) Purple 10cc 0.05cc 4mm
i Ongnm) Green 30cc 0.10cc 5mm
4F
(1.33mm) Red 30cc 0.50ce 9 mm
(iomm) | White 30ce 075¢cc 1 mm
2 Oéyim) Blue 30ce 1.25¢cc 13 mm
3.0
2 37n:m) Yellow c 2.00cc 14mm

PRIME MEDIA: The catheter should be primed with sterile, blood-
compatible liquid prime (e.g. isofonic saline) before use. Gas or air
is not recommended.

TESTING: A visual inspection for leaks should be performed prior to
use with the catheter fully primed and balloon inflated. NOTE: Do
not exceed the Maximum Liquid Inflation Volume (MLV) for balloon
inflation.

LIQUID PRIME PROCEDURE: Fill the recommended-size syringe with
the Maximum Liquid Inflation Volume (MLV) of a sterile, blood-
compatible liquid (e.g. isotonic saline). Expel air bubbles and
attach the syringe to the catheter Luer connector. Draw back on
the syringe plunger to aspirate air from the catheter body and
balloon. Inflate and deflate the balloon with a small amount of
fluid. Gently tap the catheter to facilitate air removal. Repeat
this procedure until all air is purged from the catheter. Before fully
inflating the balloon, follow the recommended balloon exercise
procedure.

BALLOON EXERCISE: For optimum balloon performance, the
balloon should be exercised in the following sequence after the
catheter has been primed. Adjust the liquid volume in the syringe
to the Maximum Liquid Inflation Volume. Inflate and deflate the
balloon in three successive steps using an increasingly larger
volume of inflation media with each inflation, (i.e. 50, 75% and
100% of the Maximum Liquid Inflation Volume). Aspirate air
bubbles, if present, during the exercise procedure.

PATIENT POPULATION: Adult and Pediatric

NOTE: Drawing and artwork under review. Awaiting translation for
the changes of the indications for use and patient population.

REFER TO THE SYMBOL LEGEND AT THE END OF THIS DOCUMENT

CATHETER D'EMBOLECTOMIE ARTERIELLE FRENCH

MODE D’EMPLOI

Les cathéters d'embolectomie sont généralement utilisés lors
d'interventions chirurgicales de retrait d'emboles artériels dans des
vaisseaux endommagés.

DESCRIPTION

Le cathéter est constitué d'un tube en silicone & lumiére unique,
renforcé par un fil en inox, avec un ballonnet en silicone fixé a son
extrémité distale. Le verrouillage de la seringue se fait grace aun
raccord Luer Lock femelle en polycarbonate. Le catheter porte
des reperes, tous les 10 cm, indiquant la

profondeur d'insertion.

PRINCIPE D'UTILISATION

L'acceés au vaisseau sanguin affecté se fait chirurgicalement par
le coté proximal de la region comportant les emboles. Un cathéter
d’embolectomie adapté a la taille du vaisseau sanguin traité doit
étre sélectionné. Le cathéter est infroduit dans I'artére et est
avancé distalement & travers le caillot/I'embole alors que le
ballonnet est dégonflé. Le ballonnet du cathéter est ensuite
gonflé avec un liquide

physiologique stérile (une solution saline stérile par exemple), puis
tiré vers I'arriere vers I'incision artérielle. Le ballonnet pousse
I'embole déstabilisé vers I'incision ou le caillot est extrait.

PRECAUTIONS

Comme avec toutes les procédures par cathéter, des
complications peuvent se produire. LE MEDECIN DOIT FAIRE PREUVE
DE DISCERNEMENT.




AVERTISSEMENTS

1. L'utilisation d'un milieu de suspension liquide ou a forte viscosité
n'est pas recommandée car cela risquerait de provoquer une
occlusion de la lumiere du cathéter.

2. Ce dispositif est stérile, @ condition que son emballage ne soit pas
ouvert, endommagé ou rompu. Ne pas restériliser. Les cathéters ne
peuvent étre ufilisés que sur un seul patient.

3. Le dépassement du volume maximal recommandé augmente
grandement les possibilités de rupture du ballonnet et/ou de Iésions
artérielles.

4. Ce cathéter n'est pas congu ou recommandé pour les
procédures réalisées dans le systéme veineux, les endartériectomies,
les dilatations et les occlusions.

5. Au terme de la loi fédérale américaine, la vente de ce dispositif
doit étre faite & la demande ou sous le contréle d'un médecin.

6. La possibilité d'une rupture du ballonnet doit étre considérée,
notamment dans le cas du gonflage du ballonnet avec de I'air.
L'air ne doit pas étre utilisé pour gonfler le ballonnet dans les cas oUu
sa rupture risquerait de produire un embole gazeux dangereux.

7. Le médecin doit faire preuve de discernement en limitant le
diametre de gonflage du ballonet et les forces exercées sur le
vaisseau afin d'éviter une Iésion ou une dissection du vaisseau ou
de la paroiintimale.

SPECIFICATIONS: Les cathéters 3F (1,00 mm), 4F (1,33 mm), 5F (1,67
mm), 6F (2,0 mm) et 7F (2,3 mm) sont fournis avec des longueurs de
40 et 80 cm; le cathéter 2F (0,67 mm) est fourni avec des longueurs
de 40 et 60cm.

CAPACITE .
TAILLE CODE TAILLE MAXIMALE DIAMETRE
DU COULEUR RECOMMANDEE DE APPROX.
CATHETER DU DELA GONFLAGE DU
(FRENCH) | CATHETER SERINGUE DU BALLONNET
BALLONNET
* Violet 10ce 005cc 4mm
(0.67mm) :
3F (1.00) Vert 30cc 0.10cc 5mm
4F 30cc
(133mm) Rouge 0.50cc 9 mm
(1. 67mm) Blanc 30ce 075¢cc 11 mm
6F 30cc
(2.0mm) Bleu 125cc 13mm
[2_37;\,“] Jaune 30ce 2.00cc 14mm

MILIEU D’AMORGAGE: Avant d'étre utilisé, le cathéter doit étre
amorcé avec un liquide d'amorcage stérile compatible avec le
sang (comme par exemple une solution saline isofonique). Le gaz
ou I'air n'est pas recommandé.

TEST: Une inspection visuelle du cathéter complétement amorcé et
avec le ballonnet gonflé doit étre réalisée avant de I'utiliser afin de
détecter des fuites éventuelles.

REMARQUE : NE PAS DEPASSER LE VOLUME DE LIQUIDE MAXIMAL
RECOMMANDE LORS DU GONFLAGE DU BALLONNET.

PROCEDURE D'AMORGCAGE AVEC UN LIQUIDE: Remplir la seringue de
la taille recommandée avec le volume de liquide maximal
recommandé enutilisant un liquide stérile compatible avec le sang
(comme par exemple une solution saline isotonique). Ejecter les
bulles d'air et fixer la seringue au raccord Luer du cathéter. Tirer le
piston de la seringue pour aspirer I'air du corps du cathéter et du
ballonnet. Gonfler et dégonfler le ballonnet avec une petite
quantité de liquide. Tapoter doucement le catheter pour faciliter le
retrait de I'air. Répéter cette procédure jusqu'a ce que I'air soit
entierement purge du cathéter. Avant de gonfler complétement le
ballonnet, suivre la procédure de préparation du ballonnet
recommandée.

PREPARATION DU BALLONNET: Pour obtenir les meilleures
performances possibles du ballonnet, la procédure suivante doit
étre réalisée aprés I'amorcage du cathéter. Retirer la seringue du
cathéter et réajuster le volume du liquide pour qu'il atteigne le
volume maximal recommandé. Fixer & nouveau la seringue au
raccord Luer. Gonfler et dégonfler le ballonnet en trois étapes en
utilisant des volumes de milieu de gonflage de plus en plus
importants (par exemple 50 %, 75 % et 100 % du volume de liquide
maximal recommandé). Aspirer lesbulles d'air, le cas échéant,
pendant la procédure de préparation.

ARTERIELLER
EMBOLEKTOMIEKATHETER

Anwendungsgebiete
Embolektomiekatheter werden allgemein in Verfahren zum
Entfernen arterieller Emboli in betroffenen GefdBen eingesetzt.

Beschreibung

Der Katheter besteht aus einem mit Edelstahldraht verstérkten
Silikonschlauch mit einem Lumen und einem am Distalende
befestigten Silikonballon. Der Anschluss an eine Spritze erfolgt
mittels eines Polykarbonat-Luer-Anschlusses mit Innengewinde.
Tiefenmarkierungen im Abstand von 10 cm.

Verwendungsprinzip

Proximal zum Bereich, der die Emboli enthdlt, wird chirurgisch auf
das betroffene Blutgef&aB zugegriffen. Ein Embolektomiekatheter
der fUr das BlutgefaB geeigneten GroBe wird ausgewdhlt. Der
Katheter wird in die Arterie eingefUhrt und bei nicht gefulitem Ballon
distal durch das Gerinnsel/den Embolus geschoben. Der
Katheterballon wird dann mit einer sterilen physiologischen
FlUssigkeit (z. B. Sterile Kochsalzlésung) gefUllt und zurick zum
Arterieneinschnittspunkt gezogen. Der Ballon schiebt den geldsten
Embolus aus dem Einschnittspunkt, wo das Gerinnsel entfernt wird.

VorsichtsmaBnahmen
Wie bei allen Katheterverfahren kann es zu Komplikationen
kommen. Der behandelnde Arzt muss stets seinem medizinischen

Ur p

Warnhinweise

1. Die Verwendung stark viskdser oder flussiger Suspensionsmedien
wird aufgrund der Méglichkeit einer Katheterlumenokklusion nicht
empfohlen.

2. Das Instrument ist nur steril, solange die Verpackung nicht
gedffnet, angerissen oder anderweitig beschadigt ist. Nicht emeut
sterilisieren. Die Katheter sind fur die einmalige Verwendung
vorgesehen.

3. Bei Uberschreiten des maximal empfohlenen Volumens erhéht
sich die Gefahr einer Ballonruptur und damit verbundener
Beschdadigungen der Arterie betréichtlich.

4. Dieser Katheter ist nicht fUr die Verwendung im Venensystem, for
Endarterektomie-, Dilatationsoder Okklusionsverfahren vorgesehen.
5. Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Ger&t nur von einem Arzt
oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

6. Die Moglichkeit einer Ballonruptur muss in Erwdgung gezogen
werden, v. a. wenn als BallonfUllmedium Luft verwendet wird. Luft
sollte nicht zum FUllen des Ballons verwendet werden, wenn eine
Ballonruptur einen gefahrlichen Luftembolus verursachen kénnte.
7. Der behandelnde Arzt muss den Ballonfilldurchmesser und die
Zugkrafte nach bestem Ermessen beurteilen, um eine Verletzung
des GefaBes oder der GefaBinnenhaut bzw. eine Dissektion zu
vermeiden.

SPEZIFIKATIONEN: 3F (1,00 mm), 5F (1,67 mm), 6F (2,0 mm) und 7F
(2,3 mm) werden in Ldngen von 40 und 80 cm geliefert, 2F (0,67
mm) in Ldngen von 40 und 60 cm. 4F (1,33) ) in Langen von 40, 80
und 100cm.

. Unge-
Katheter | Katheter | EMPfo- Maxi- fahrer
. hlene male
gréBe Farbkenn N Ballon
(French) zeichn Sp:géee" fﬁll:qu"zrz‘itét Durch-
g P messer
© (;;ml Purpur 10cc 0.05cc 4 mm
3F (1.00) Grin 30cc 0.10cc 5mm
4F 3.0
133mm) Rot cc 0.50 cc 9 mm
(Lémmm) WeiB 30ce 075¢cc 11 mm
6F 30cc
(2.0mm) Blau 1.25¢cc 13 mm
2mm) Gelb 30cc 2,00 cc 14 mm
Spilmedien

Der Katheter ist vor der Verwendung mit steriler, blutkompatibler
Spulflussigkeit (z. B. Isotonische Kochsalzldsung) zu spUlen. Gas oder
Luft werden nicht empfohlen.

Testen

Vor der Verwendung des Katheters sollte dieser €I Sichtprifung
auf Leckstellen untersucht werden. Dazu wird der vollsténdig
gespulte Katheter bei nicht gefulltem Ballon verwendet.

iLK YIKAMA AJANI: Kateterin ilk yikamasi steril, kanla uyumlu bir sivi ile
(mesela izotonik) yapilmalidir. Gaz ya da havanin kullanimi tavsiye
edimez.

ILK YIKAMA iSLEMi : Onerilen &lcUdeki siingayi izotonikle en fazla sivi
sisirme hacmi (MLV) kadar doldurun. Hava kabarciklarini disari atin ve
siringayi kateterin 10erli konnektérine takin. Kateter gévde ve
balonundan havayi aspire etmek icin, siinga pistonunu geriye dogru
cekin. Az bir sivi ile balonu sisirin, havasini indirin. Katetere nazikge
vurarak havasini cikarin. Bu islemi kateterdeki bUtin hava ¢ikana dek
devam ettirin.

BALON EKZERSIZi : Kateterin ilk yikamasindan sonra, optfimal balon
performansi icin, balona takip eden islem uygulanmalidir. Siingayi
kateterden cikarin ve sivi hacmini tekrar. En Fazla Sivi Hacmi'ne
yUkseltin. Siingayi yeniden IUer konnektére baglayin.

Her sisirmede tedricen artan hacimde siviile U¢ asamada balonu
sisiin/balonun havasini indirin. Varsa, hava kabarciklarini aspire edin.
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EMBOLEKTOMIKATETER SVENSKE

INDIKATIONER: Embolektomikatetrar anvénds i almdnhet vid
ingrepp fér att avidgsna arteriell emboli fran angripna kérl.

BESKRIVNING: Katetern bestar av en silikonslang, med en lumen,
som &r forstarkt med tradar av rostfritt stal, och som ar férsedd med
en silikonballong fast vid den distala dnden. Sprutanslutningen
monteras vid ett honluerlds tillverkat av polykarbonat.
Djupmarkeringarna &r pd 10 cm avsténd.

DRIFTSPRINCIPER: Atkomst till det paverkade blodkérlet féis genom
ett kirurgiskt ingrepp proximailt till omrddet med embolin. En
embolektomikateter av I&mplig storlek fér blodkérlet valjs. Katetern
fors in i artdren och fors fram distalt genom proppen med ballongen
tom. Kateterballongen fylls dérefter med en steril fysiologisk véatska
(t.ex. steril saltldsning), och dras tilbaka mot snittet i artéren.
Ballongen skjuter den lossnade proppen ut mot snittet, genom vilket
proppen fas bort.

SAKERHETSATGARD: Som fallet &r med alla kateteringrepp, kann
komplikationer uppstd. Lékaren maste under hela ingreppet
dvervéga vilka atgarder som &r befogade.

VARNINGAR:

1. Anvandning av mycket viskost eller flyfande suspensionsmedel
rekommenderas inte p& grund av risken fér att kateterlumen
blockeras.

2. Produkten ar endast steril om férpackningen ér odppnad,
oskadad och obruten. Fér ej omsteriliseras. Katefrarna fér endast
anvandas pd en patient.

3. Om rekommendationerna ang&ende max. volym inte iakttas,
kommer detta att i hég grad dka risken fér ballongruptur och/eller
artdrskada.

4. Denna kateter dr inte konstruerad eller rekommenderad for
anvandning i vensystemet,for endarterektomi, eller for dilatations-
eller ocklusionsingrepp.

5. Enligt federal lag (USA) fér denna utrustning endast séljas av
I&kare eller pd Iékarordination. Man méste beakta risken fér
ballongruptur; speciellt om ballongen fylls med Iuft. Ballongen bér
inte fyllas med Iuft i fall d&r ballongruptur kann leda il farlig
luftemboli.

7. Lékaren mdste vidta nddvéandiga atgérder fér att begrénsa den
fyllda ballongens diameter samt dragkraften fér att undvika kérl-
och intimalskada eller -dissektion.

SPECIFIKATIONER: 3F (1,00 mm), 5F (1,67 mm), 6F (2,0 mm) och 7F
(2,3 mm) levereras i langder pa 40 och 80 cm; 2F (0,67 mm)
levereras i léngder pa 40 och 60 cm. 4F (1,33 mm) levereras i
langder pa 40, 80 och 100 cm.

VATSKEPRIMNING: Fyll sprutan av rekommenderad storlek med
max. vétskevolym av en steril, blodkompatibel vatska (t.ex. isotonisk
salfiésning).Tryck ut luftbubblor och fast sprutan vid kateterns
lueranslutning. Dra sprutkolven bakat fér att aspirera [uft frén sjdiva
katetern och ballongen. Anvénd en liten méngd vatska for att forst
fylla och sedan témma ballongen. Knacka forsiktigt pd katetern fér
att underi@tta avidgsnandet av luften. Upprepa denna process fills
all luft har avidgsnats fran katetern. Innan du fyller ballongen
fullsténdigt ska du félja féreskrifterna om hur ballongen férbereds.

BALLONGFORBEREDELSE: Fér optimal ballongfunkfion, ska ballongen
férberedas pd féljande satt efter det katetern har primats.
Aviagsna sprutan frén katetern och justera vétskevolymen fill
rekommenderad max. volym. Fést sprutan vid lueranslutningen p&
nytt. Fyll och t1&m ballongen i tre gradvisa steg varvid en stérre och
stérre méngd fyliningsmedel anvdnds var gang, (t.ex. 50 %, 75 %
och 100 % av den rekommenderade MLV-volymen). Aspirera
luftbubblor, om filldmpligt, under férberedelsen.

ARTERYAL EMBOLEKTOMI KATETER

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Genelde tikanmis damarlardan arterial
embolinin ¢ikarimasi igin kullanilir.

ACIKLAMA: Bu kateter, distal ucuna silicon balon bagli tek [tmenli,
spiralli bir silicon tUpten olusur. Siringa, polikarbonat disi [Ger kilitli
konnektére takilir. Tavsiye edilen dlcUde siringa pakettedir. 10cm
aralikta derinlik isaretlemesi.

ISLEM ESASI: Damara embolik sahanin proksimalinden cerrahi olarak
Uygun élcide embolektomi kateteri secilir. Kateter artere
girildikten sonra, balonu inik vaziyette, trombdsin/pihtinin distaline
ilerletilir. Daha sonra, kateter balonu steril serum fizyolojik ile sisirilir ve
arterial kesiye dogru geri ¢ekilir. Balon gevsemis trombUst pintinin
cikarildigi kesi sahasina iter.

ONLEM: BUtUN kateter islemlerinde oldugu gibi, komplikasyonlar
gelisebilir. Uzman doktorun gézetimi sUrekli oimalidir.

UYARILAR:

1. Kateter lumeninin oklizyonu ihtimaline karsi, yOksek akiskanlikta
veya likit sispansiyon sivisi dneriimez.

2. Paket agilmadigi, zarar gérmedidi ya da kirlmadigi sirece
sterildir. Tekrar steril etmeyin. Kateterler tek kullanimlikdir.

3. Tavsiye edilen balon sisirme hacminin asimi, balon riptire
ve/veya arterial hasar ihtimalini ciddi sekilde artirir.

4. Bu kateter, vendz sistemde: endarterektomi, dilatasyon ve
oklizyon vakalarinda kullanilmak igin tasarlanmanmistir. Belirtilen
durumlarda kullanimi énerimez.

5. Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin sadece hekim tarafindan
veya hekim recetesiyle kullanilmasina izin verir.

6. Balonu sisirmek icin hava kullanildiginda, balon roptur ihtimali
degerlendiriimelidir. Balon riptUrindn tehlikeli bir hava embolisine
yol agabilecegi durumlarda, balonu sisirmek igin hava
kullaniimamalidir.

7. Uzman doktor, damar ve intimada hasar ve diseksiyona neden
olmamak igin, balon sisirme capini ve ¢cekim kuvvetini dikkatli
ayarlamalidir.

OIZELLIKLER: 40 ve 80 cm uzunluklarda 3F, 5F, 6F, 7F; 40 ve 60 cm
uzunluklarda 2F; 40, 60 ve 80 cm uzunluklarda 4F.

MAX.
KATETER | KATETER REKOM- BALLON UNGE-
5 MENDERAD FARLIG
FR.- FARG- GFYLLNAD
STORLEK D i SKAPA BALLONG
cimer -
o P 1.0 0.05 4
(0.67mm) urpur Occ .05 cc mm
3F .
(1.00mm) Grén 30cc 0.10cc 5mm
4F = 30cc
(1.33mm) Réd 0.50 cc 9 mm
SF N 30cc
(1.67mm) Vit 0.75cc 11 mm
6F 2 30cc
(2.0mm) Bl& 125cc 13mm
7F 30cc
(2.3mm) Gul 2.00 cc 14 mm

PRIMNINGSMEDEL: Katetern bér primas med en steril,
blodkompatibel primningsvatska (t.ex. isotonisk saltiésning) Gas eller
Iuft rekommenderas inte.

TEST: Produkten bor inspekteras visuellt for Idckage fére anvandning
med katetern fullstéindigt primad och ballongen fylld.

OBS! OVERSTIG INTE MLV-VARDET (MAX. VATSKEVOLYM) VID
BALLONGFYLLNING.

KATETER ONERILEN EN
FRENC KATETER ENJEKTOR FAILA YAKLASIK
SLeist RENGI éLcisi SISIRMA | BALON
HACMI CAPI

2F MOR 1.0cc 0.05cc 4mm
(0.67mm)

3F YESIL 1.25cc 0.10cc 5mm
(1.00mm)

4F KIRMIZI 3.0cc 0.50cc omm
(1.33mm)

5F BEYAZ 3.0cc 0.75cc TTmm
(1.67mm)

6F MAVI 3.0cc 1.25¢cc 13mm
(2.0mm)

7F SARI 3.0cc 2.0cc 14mm

Hinweis: Das empfohlene maximale Flussigkeitsvolumen darf beim
Fillen des Ballons nicht Uberschritten werden.

Spulverfahren

Eine Spritze der empfohlenen GréBe mit dem maximalen
FlUssigkeitsvolumen einer sterilen, blutkompatiblen FlUssigkeit (z. B.
isotonische Kochsalzlésung) fullen. Luftblasen entfernen und die
Spritze mit dem Luer-Anschluss des Katheters verbinden. Den
Spritzenkolben zurickziehen, um Luft aus dem Katheter und Ballon zu
ziehen. Den Ballon mit etwas FlUssigkeit fUllen und wieder entleeren.
Leicht gegen den Katheter klopfen, um Luft zu entfernen. Diesen
Vorgang wiederholen, bis sémtliche Luft aus dem Katheter
entwichen ist. Vor dem vollstdndigen Fillen des Ballons das
empfohlene Ballonbelastungsverfahren durchfUhren.

Ballonbelastung

Um eine optimale Leistung des Ballons zu erzielen, ist er in der
folgenden Reihenfolge zu belasten, nachdem der Katheter gespilt
wurde. Die Spritze vom Katheter entfernen und das
FlUssigkeitsvolumen auf das empfohlene maximale
FlUssigkeitsvolumen einstellen. Die Spritze wieder mit dem Luer-
Anschluss verbinden. Den Ballon in drei aufeinanderfolgenden
Schritten mit einem

gréBeren Volumen Fillmedium mit jedem FUllvorgang fullen (d. h. 50
%. 75 % und 100 % des empfohlenen maximalen
Flussigkeitsvolumens). Ggf. Luftblasen im Belastungsverfahren
absaugen.

CATETER PARA ESPA
EMBOLECTOMIA ARTERIAL

INDICACIONES: Los catéteres para embolectomia se usan
generalmente en procedimientos para eliminar émbolos arteriales
en vasos sanguineos afectados.

DESCRIPCION: El catéter consiste en un tubo de silicona de luz Unica
reforzado con alambre de acero inoxidable y un baldn de silicona
acoplado en el extremo distal. La jeringa se acopla a un conector
luer hembra de policarbonato. Los indicadores de profundidad
aparecen aintervalos de 10 cm.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO: Se obfiene acceso quirlrgico al
vaso sanguineo afectado en un sitio proximal a la regién donde se
encuentran los émbolos. Se selecciona un catéter para
embolectomia del tamafo adecuado para el vaso sanguineo. Se
inserta el catéter en la arteria y se hace avanzar, con el balén
desinflado, en direccién distal a través del coagulo o émbolo. Luego
se infla el balon del catéter con un liquido fisioldgico estéril (i. e.,
solucion salina estéril), y se fira del catéter hacia la incisién de la
arteria. El baldbn empuja el émbolo suelto hacia la incisién, donde se
retira el codgulo.

PRECAUCIONES: Al igual que con fodos los procedimientos con
catéteres, pueden ocurrir complicaciones. El cirujano debe ejercer
sus criterios médicos en todo momento.

ADVERTENCIAS

1. Debido a la posibilidad de obstruir la luz del catéter, no se
recomienda el uso de medios muy viscosos o suspensiones liquidas.

2. Estéril sélo si el paquete no ha sido abierto, danado o roto. No
reesterilizar. Los catéteres son para uso en un solo paciente.

3. La posibilidad de rotura del balén o dano arterial aumenta si se
excede el volumen maximo recomendado.

4. Este catéter no ha sido disefiado ni se recomienda para usar en el
sistema venoso ni en procedimientos de endarterectomia, dilatacién
U oclusién.

5. Las leyes federales de los Estados Unidos de América permiten la
venta de este dispositivo sélo a médicos o bajo prescripcion médica.
6. Se debe considerar la posibilidad de que el baldn se rompa,
especialmente si se utiliza aire para inflarlo. Cuando la ruptura del
balén pudiera producir un émbolo de aire peligroso, no se debe usar
aire para inflar el baldn.

7. El médico debe utilizar buen juicio para limitar el didmetro de
inflado del baldn y la fuerza con que tira del catéter para evitar
danos o diseccion del vaso sanguineo o la infima.

ESPECIFICACIONES: 3F (1,00 mm), 5F (1,67 mm), 6F (2,0 mm) y 7F
(2,3 mm) en longitides de 40 y 80 cm; 2F (0,67 mm) en longitides
de 40 y 60 cm. 4F (1,33mm) en longitides de 40, 80 y 100cm.

) VoL DIA-
, copIco MDEEDBA MIQX METRO
MEDIDA cc?fon JERINGA LIQUID AP,_E&X'
ADJUNTA | RECOMEN BALON
-DADO
2F Ll 1.0 0.05 4
0.67mm) @ oce — —
i Ogrnmj Verde 30cc 0.10cc 5mm
T - 30
(1.33mm) Rolo - 0 il
; .;anm' Blanco 30cc 0.75 cc 11 mm
oF 30cc
N Azl 125¢cc 13 mm
(2.37;m' Amarillo 30ce 2.00cc 14 mm

LiQUIDO DE PURGADO: El catéter se deber purgar con un liquido
estéril compatible con la sangre (por ejemplo, solucién salina
isoténica) antes de usarlo. No se recomienda utilizar gas o aire.

PRUEBAS: El catéter debe ser examinado visualmente antes del
uso para determinar si hay fugas estando el catéter totalmente
purgado y el balén inflado.

NOTA: NO EXCEDER EL VOLUMEN MAXIMO DE LIQUIDO (MLV) AL
INFLAR EL BALON.

PROCEDIMIENTO DE PURGADO CON LIQUIDO: Lienar la jeringa de
tamano recomendado con el volumen méximo (MLV) de un
liquido estéril y compatible con la sangre (por ejemplo, solucién
salina isoténica). Eliminar las burbujas de aire y acoplar la jeringa
al conector luer del catéter. Tirar del émbolo de la jeringa para
aspirar aire del cuerpo del catéter y el balén. Inflar y desinflar el
baldn con una pequena cantidad de liquido. Dar golpecitos
suaves al catéter para facilitar la salida de aire. Repetir este
proceso hasta haber eliminado todo el aire del catéter. Antes de
inflar el balén por completo, seguir el procedimiento
recomendado de ejercicio del baldn.

EJERCICIO PARA EL BALON: Para un desempeno éptimo del balén,
éste se debe ejercitar en la siguiente secuencia una vez que el
catéter se haya purgado. Retirar la jeringa del catéter y volver a
ajustar el volumen de liquido para que llegue al méximo
recomendado. Volver a acoplar la jeringa al conector luer. Inflar y
desinflar el balén en fres pasos sucesivos usando un volumen
cada vez mayor de medio de inflado, (i.e., 50%, 75% y 100% del
volumen maximo de liquido recomendado). Durante este
procedimiento, se deben aspirar las burbujas de aire que haya.

CATETERE PER
EMBOLECTOMIA ARTERIOSA

ITALIAN

INDICAZIONI PER L'USO: | cateteri per embolectomia vengono
solitamente usati nelle procedure per la rimozione di emboli
arteriali in vasi afflitti.

DESCRIZIONE: Il catetere € composto da un lume singolo, da un
tubo al silicone rinforzato con filo in acciaio inossidabile ed un
palloncino al siicone attaccato all’estremita distale. L'attacco per
la siringa si fissa ad un connettore luer femmina a scatto in
policarbonato. | contrassegni per la profondita distano a 10 cm
I'uno dall'altro.




PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO: Accedere al vaso sanguigno in
questione con procedura chirurgica prossimale alla regione
contenente gli emboli. Selezionare un catetere per embolectomia
della misura adeguata al vaso sanguigno. Il catetere viene inserito
nell'arteria e fatto avanzare fino alla regione distale attraverso il
coagulo/embolo conil palloncino sgonfiato. Il palloncino del
catetere viene quindi gonfiato utilizzando una soluzione fisiologica
sterile (ad esempio, soluzione salina) e firato indietro verso
I'incisione arteriosa. Il palloncino spinge I'embolo fuori dall'incisione,
ed il coagulo viene rimosso.

PRECAUZIONI: Come con tutte le procedure con catetere, possono
nascere delle complicazioni. Affidarsi sempre quindi al parere
esperto del medico.

AVVERTENZE:

1. Non si consiglia I'uso di mezzi altamente viscosi o a sospensione
liquida, in quanto si rischia di occludere il lume del catetere.

2. Sterile solo se la confezione non é stata aperta, danneggiata o
rotta. Non risterilizzare. | cateteri sono monouso.

3. Il superamento del volume massimo consigliato aumenta
notevolmente il rischio della rottura del palloncino e/o di danni alle
arterie.

4. Questo catetere non & concepito o consigliato per I'uso nel
sistema venoso, per endarterectomia procedure di dilatazione o
occlusione.

5. Le leggi federali (degli Stati Uniti d" America) limitano la vendita
di questo dispositivo solo da parte di personale medico o su
prescrizione dello stesso.

6. Considerare la possibilita che il palloncino si rompa, soprattutto se
per gonfiarlo si fa uso di aria. Non usare aria per gonfiare il
palloncino nei casiin cui la rottura dello stesso potrebbe portare ad
un embolo gassoso pericoloso.

7. Spetta al medico decidere il diametro massimo di gonfiaggio del
palloncino ed il limite di stramento, onde evitare danni ai vasi o alla
tunica intima degli stessi, oppure ancora la dissezione.

SPECIFICHE: 3F (1,00 mm), 5F (1,67 mm), 6F (2,0 mm) e 7F (2,3 mm)
fornito in lunghezze di 40 e 80 cm; 2F (0,67 mm) fornito in lunghezze
di 40 e 60 cm; 4F (1,33mm) in fornito in lunghezze of 40, 80 e 100cm.

APPROSSI-
DIMEN-
INFLA- MATIVO
fevatis COLORE Siont ZIONE DIAMETRO
ATETERE SIRINGA MASSIMO DE
IN FRENCH CONSIG- VOLUME PALLON
LIATA ciNo
oF Viol 10 0.05 4
(0.67mm) ‘ol oee e mm
3F
(1.00mm| Verde 30cc 0.10cc 5mm
0 .3‘3‘|:1m] Rosso 80ce 0.50 cc 9 mm
0 ;anm' Blanco 80ce 0.75cc 11T mm
6F 3.0cc
(2.0mm) Blu 1.25¢cc 13mm
7F . 3.0cc
(2.3mm) Giallo 200cc 14 mm

MEZZO PER IL PRIMING: |l priming del catetere va effettuato con un
liquid compatibile con il sangue (ad esempio, soluzione salina
isotonica) prima dell'uso. Non si consiglia I'uso di gas o aria.

COLLAUDO: Eseguire un'ispezione visiva per rilevare eventuali
perdite prima dell'uso, con il catetere ormai pieno di soluzione per il
priming ed il palloncino gonfiato.

NOTA: NON SUPERARE IL VOLUME MASSIMO CONSIGLIATO PER IL
LIQUIDO (MLV) PER GONFIARE IL PALLONCINO.

PRIMING CON LIQUIDO: Riempire la siinga con il volume Massimo
consigliato (MLV) per il liquido sterile e compatibile con il sangue
(ad esempio, soluzione salina isotonica). Eliminare le bollicine d'aria
ed aftaccare la siinga al connettore Luer del catetere. Tirare
indietro il pistone della siringa per aspirare aria dal corpo del
catetere e dal palloncino. Gonfiare e sgonfiare il palloncino con
una piccola quantita di fluido. Picchiettare leggermente sul
catetere per facilitare I'uscita dell'aria. Ripetere questa procedura
fino ad eliminare tutta I'aria dal catetere. Prima di gonfiare
completamente il palloncino, attenersi alla procedura

consigliata per I'impiego dello stesso.

IMPIEGO DEL PALLONCINO: Per garantire le massime prestazioni del
palloncino, impiegarlo nella sequenza che segue, dopo il priming
del catetere. Togliere la siinga dal catetere e regolare
nuovamente il volume di liquido secondo il valore MVL consigliato.
Riattaccare la siinga al connettore Luer. Gonfiare e sgonfiare il
palloncino in fre fasi successive impiegando un volume di mezzo di
gonfiaggio di volta in volta superiore (ad esempio, il 50%, il 75% ed il
100% del volume Massimo consigliato per il liquido). Aspirare le
bollicine d'aria (se presenti) durante la procedura diimpiego.

EMBOLECTOMIEKATHETER NEDERLAN

INDICATIES: Embolectomiekatheters worden gewoonlijk gebruikt
om arteriéle emboliin beschadigde vaten te verwijderen.

BESCHRUVING: De katheter bestaat uit een met een roestvrijstalen
draad versterkte siliconen slang met een enkel lumen, waaraan
een siliconen ballon aan het distale uiteinde is bevestigd. De spuit
wordt aan een polycarbonaat vrouwelijke luerlockconnector
bevestigd. Dieptemarkeringen op afstanden van 10 cm.

WERKINGSPRINCIPE: Toegang fot het betrokken bloedvat wordt
chirurgisch verkregen, proximaal t.0.v. het gebied met de embolus.
Kies een embolectomiekatheter van de geschikte maat voor het
bloedvat. De katheter wordt met lege ballon in de arterie
ingebracht en distaal door de klonter/embolus opgevoerd. De
katheterballon wordt vervolgens gevuld met een steriele
fysiologische vioeistof (d.w.z. steriele fysiologische zoutoplossing) en
wordt in de richting van de arteriéle incisie teruggetrokken. De
ballon duwt de losgemaakte embolus naar de incisieplaats waar
de klonter wordt verwijderd.

VOORZIORGSMAATREGELEN: Zoals bij alle katheterprocedures
kunnen er zich complicaties voordoen.

HET MEDISCHE OORDEEL VAN DE ARTS MOET TE ALLEN TIJDE IN ACHT
WORDEN GENOMEN.

WAARSCHUWINGEN

1. Wij raden af zeer viskeuze of vioeibare suspensiemiddelen te
gebruiken wegens de kans op katheterlumenocclusie.

2. Uitsluitend steriel mits de verpakking niet geopend, beschadigd
of gebroken is. Niet opnieuw steriliseren. Katheters zijn uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént.

3. Het aanbevolen maximale vulvolume te boven gaan
vermeerdert de kans op barsten van de ballon en/of arteriéle
beschadiging.

4. Deze katheter is niet ontworpen noch bestemd voor gebruik in
het veneuze stelsel, voor endartectomie-, dilatatie- of
occlusieprocedures.

5. Krachtens de federale wetten (van de Verenigde Staten van
Amerika) mag dit product vitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

6. De kans op ruptuur van de ballon moet in overweging worden
genomen, vooral als er lucht als vulmiddel voor de ballon wordt
gebruikt. Lucht mag niet als vulmiddel voor de ballon worden
gebruikt in gevallen waar ruptuur van de ballon een gevaarlijke
luchtembolie kan veroorzaken.

7. De arts moet zijn/haar medisch oordeel gebruiken door de
ballondiameter en de aangewende trekkracht te beperken
teneinde beschadiging van de celwand of dissectie te voorkomen.

SPECIFICATIES: 3 F (1,00 mm), 4 F (1,33 mm), 5 F (1,67 mm), 6 F (2,0
mm) en 7 F (2,3 mm) in lengtes van 40 en 80 cm; 2 F (0,67 mm) in
lengtes van 40 en 60 cm.

MAXI-
KATHETER- | KATHETER | AANBE- | yag | APPROXI-
VOLEN MATIEVE
FRENCH KLEURI- BALLON
MAAT DENT SPUIT- VUL, BALLON
MAAT VOLUME | DIAMETER
o P 1.0 0.05 4
(0.67mm) aars Occ .05 cc mm
Ul .OngTvm) Groen 30cc 0.10cc 5mm
4F 30cc
(1.33mm) Rood 0.50 cc 9 mm
SF N 30cc
(1.67mm) Wit 0.75cc 11 mm
(2_OérrF1m' Blauw 30ce | o5ec 13mm
7F 30cc
(2.3mm) Geel 2.00 cc 14 mm

VOORVULMIDDEL: De katheter dient met een steriele, met bloed
compatibele vloeistof te worden voorgevuld (bijv. isotonische
zoutoplossing) alvorens te worden gebruikt. Gas of lucht wordt niet
aanbevolen.

TESTEN: Voor ieder gebruik dient een visuele inspectie op lekken te
worden vitgevoerd, met een volledig gevulde en opbeblazen
ballon.

OPMERKING: HET AANBEVOLEN MAXIMALE VLOEISTOFVOLUME (MVV)
VOOR DE BALLONINFLATIE NIET OVERSCHRIJDEN.

PROCEDURE VOOR HET VULLEN MET VLOEISTOF: Vul de spuit van de
aanbevolen maat met het aanbevolen maximaal vioeistofvolume
(MVV) van steriele, met bloed compatibele vioeistof (bijv. isofonische
zoutoplossing). Verdriff de luchtbellen en bevestig de spuit aan de
luerlockconnector van de katheter. Trek de spuitplunjer terug om
lucht uit het katheterlichaam en de ballon te verdrijven. Vul de
ballon met een kleine hoeveelheid vioeistof en laat hem leeglopen.
Tik lichtjes tegen de katheter om het verwijderen van lucht te
vergemakkelijken. Herhaal deze procedure totdat alle lucht uit de
katheter is verdreven. Alvorens de ballon volledig te vullen, dient u
de aanbevolen ballonoefening uit te voeren.

BALLONOEFENING: Voor optimale ballonprestatie moet de ballonin
de volgende volgorde worden “geoefend”, nadat de katheter
gevuld is. Verwijder de spuit van de katheter en stel het
vloeistofvolume bij tot aan het aanbevolen maximale
vloeistofvolume. Bevestig de spuit opnieuw aan de luerconnector.
Vul de ballon en laat hem terug leeglopen; doe dit in drie
opeenvolgende stappen waarbij u voor elke vulling geleidelijk een
groter volume vulmiddel gebruikt. (bijv. 50 % , 75 % en 100 % van het
aanbevolen maximale vioeistofvolume). Aspireer eventuele
luchtbellen tijdens deze procedure.

EMBOLEKTOMIKATETER

INDIKATIONER: Embolektomikatetre bliver almindeligvis anvendt ved
indgreb til fiernelse af arteriel emboli i kriseramte drer.

BESKRIVELSE: Katetret bestér af en enkeltlumen silikoneslange
forstcerket med rustfri réd med en silikoneballon anbragt pd& den
distale ende. Sprgjtetilslutning er til en polykarbonat hun-luerlock
konnektfor. Dybdemarkeringer med 10 cm mellemrum.

ANVENDELSESPRINCIP: Man skaber adgang il det pdvirkede blodkar
kirurgisk proksimalt for omradet indeholdende embolien. Et
embolikateter, der har den omirentlige sterrelse il blodkarret,
udveelges. Katetret indfares i arterien og feres frem distalt gennem
koaglen/embolus med ballonen temt. Kateterballonen bliver
derefter pustet op ved anvendelse af en steril fysiologisk vaeske
(f.eks. sterilt saltvand), og trcekkes tilbage mod den arterielle incision.
Ballonen skubber den Igsnede embolus ud fil incisionsébningen, hvor
koaglen bliver fiernet.

FORSIGTIGHEDSREGLER: Som med alle kateterindgreb kan der
forekomme komplikationer. LEGENS MEDICINSKE D@MMEKRAFT
SKAL ALTID UD@VES.

ADVARSLER:

1. Anvendelse af yderst viskase eller veeskesuspenderede medier
anbefales ikke, grundet muligheden for okklusion af kateterlumen.
2. Kun steril, hvis emballagen ikke er dbnet, beskadiget eller gdet i
stykker. Md ikke gensteriliseres. Katetre er kun beregnet fil brug til
en enkelt patient.

3. Overskridelse af det maksimalt anbefalede volumen ager i hgj
grad muligheden for ballonruptur og/eller beskadigelse af arterien.
4. Dette kateter er ikke udformet eller anbefalet fil brug i det
vengse system, fil endarterektomi, dilations- eller okklusionsindgreb.
5. Amerikansk lovgivning begrcenser denne anordning fil salg af
eller efter ordination af enlcege.

6. Muligheden for ballonruptur skal tages i betragtning, iscer hvis
der anvendes luft som ballonoppustningsmiddel. Luft ber ikke
anvendes il ballonoppustning i filfcelde, hvor ballonruptur kan
medfere en farlig luffemboli.

7. Laegen skal anvende sund dgmmekraft ved begreensning af
ballonens oppustningsdiameter og treekkreefter for at undgd
skade pa eller dissektion af are og intimabeklcedningen.

SPECIFIKATIONER: 3F (1,00 mm), 4F (1,33 mm), 5F (1,67 mm), 6F (2,0
mm) & 7F (2,3 mm) leveres i 40 & 80 cm lcengder; 2F (0,67 mm)
leveres i 40 & 60 cm Icengder. 4F (1,33 mm) 40, 80 &100cm
Icengder

MAKSI-
KATETER KATETER Fﬁ[‘:rE- MAL OMTRENT
FRENCH FARVE SPROJ- BALLON -LIGE
STR. IDENT TESTOR- OPPU- BALLON
) RELSE STNING- DIA.
SKAPACITET
3
(O.é?mm) Violet 1.0cc 0.05cc 4 mm
3F
(1.00mm) Gron 30cc 0.10cc 5mm
(1 B;tnm) Rod 30ce 0.50 ce 9 mm
(1 6§;m) Hvid 30ce 0.75cc 11 mm
(2 Oér:vm) BI& 30cc 1.25cc 13 mm
7F 3.0cc
(2.3mm) Gul 2.00 cc 14 mm

PRIMINGSMEDIUM: Katetret ber primes med steril, blodkompatibel
flydende primevceske (f.eks. isotonisk saltvand) inden brug.
Gasarter eller luft anbefales ikke.

AFPR@VNING: En visuel inspektion for laekager ber udferes forud for
brugen med katetret fuldt primet og ballonen oppustet.

BEMZRK: OVERSKRID IKKE DET ANBEFALEDE MAKSIMALE
VASKEVOLUMEN (MLV) FOR BALLONOPPUSTNING.

PROCEDURE FOR V&ESKEPRIMING: Fyld sprgjten af den anbefalede
sterrelse med det maksimale vaeskevolumen (MLV) af en steril,
blodkompatibel vceske (f.eks. isotonisk saltvand). Udtem for
luftbobler og tilslut sprgjten fil katetrets Luer-konnektor. Traek
sprejtestemplet tilbage for at aspirere Iuft fra kateterkroppen og
ballonen. Oppust og tem ballonen med en lille smule voeske. Bank
forsigtigt p& katetret for at lette fierelsen af luft. Gentag denne
proces, indtil al luft er drevet ud af katetret. Fer ballonen bliver
fuldt oppustet, skal man felge den anbefalede procedure for
ballonmangvrering.

BALLONMANGVRERING: For optimal ydelse af ballonen, ber
ballonen mangvreres i falgende rcekkefelge, efter at katetret er
blevet primet. Fiern sprejten fra katefret og genjuster
veceskevolumen fil det anbefalede maksimale vceskevolumen.
Genanbring sprejten pd Luer-konnektoren. Oppust og tem
ballonen i fre p& hinanden felgende frin ved brug af stigende
sterre volumen oppustningsmiddel med hver oppustning, (dvs 50%
.75% og 100% af det anbefalede maksimale veeskevolumen).
Aspirer luftbobler, hvis der er nogen, under
mangvreringsproceduren.
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