
Distal Perfusion Catheter
English – Instructions for Use

Cathéter de Perfusion Distale
Français – Mode d’emploi

Catéter de Perfusión Distal
Español – Instrucciones de uso

Cateter de Perfusão Distal
Português – Instruções de Utilização Di

st
al

 Pe
rf

us
io

n 
Ca

th
et

er



2

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

    
LATEX

Product Description
The Distal Perfusion Catheter is a 12 French (4.0 mm) catheter with a large through lumen and a distal latex balloon. The balloon inflation lumen, indicated by the white stop-
cock, is used for inflating the balloon, while the second lumen, indicated by the removable blue stopcock, allows for the flow of blood to the recipient vessel. The stopcock on the 
through lumen is removable to provide an option for the user to use the stopcock to provide flow control or remove the stopcock to improve the flow rate.
How Supplied
The Distal Perfusion Catheter is supplied sterile and nonpyrogenic. This device is packaged in a non-sterile outer pouch and a sterile inner peel-open package. The sterility of the 
inner package is assured as long as it is unopened and undamaged.
Indication
The Distal Perfusion Catheter is indicated for use as a distal perfusion conduit during open abdominal and thoracoabdominal aortic aneurysm repair.
Contraindications
1.	 The catheter is not to be used for embolectomy, thrombectomy or vessel dilatation.
2.	 The catheter is a temporary device and should not be implanted.
3.	 The catheter is not to be used for the introduction of drugs other than saline, heparin, or contrast media.
Warnings
1.	 The device is for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize.
2.	 Air or gas should not be used to inflate the balloon during patient use.
3.	 Do not inflate the balloon to any greater volume than is necessary to obstruct the blood flow. DO NOT EXCEED THE RECOMMENDED MAXIMUM BALLOON INFLATION CAPAC-

ITY (See Table 1).
4.	 Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque may occur.
5.	 Deflate the balloon prior to inserting or withdrawing the catheter. Avoid using excessive force to push or pull catheter against resistance.
6.	 The possibility of balloon rupture or failure must be taken into account when considering the risk involved in a balloon catheterization procedure.
7.	 All agents to be infused should be used according to the manufacturer’s Instructions for Use.
Precautions
1.	 Inspect the product and package prior to use and do not use the catheter if there is any evidence that the package or the catheter has been damaged.
2.	 Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight, or chemical fumes to reduce balloon degradation.
3.	 Aspirate the balloon prior to inflation to minimize the amount of air injected into the balloon.
4.	 Excessive handling during insertion, or plaque and other deposits within the blood vessel, may damage the balloon and can increase the possibility of balloon rupture.
5.	 Ensure proper connections between all syringes and hubs to avoid the introduction of air. 
6.	 Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.
7.	 Flush the perfusion lumen of the catheter with either saline or blood prior to insertion of the distal end to reduce the chance of air embolism.
Potential Complications
As with all catheterization and surgical procedures, complications may occur. These may include, but are not limited to:
•	 Embolization of blood clots, arteriosclerotic plaque or air
•	 Hypertension or hypotension
•	 Infection
•	 Intimal disruption
•	 Arterial dissection
•	 Vessel perforation and rupture
•	 Hemorrhage
•	 Arterial thrombosis

•	 Aneurysms
•	 Arterial spasms
•	 Local hematomas
•	 Arteriovenous fistula formation
•	 Balloon rupture
•	 Tip separation with fragmentation and distal embolization
•	 Paraplegia

Procedure
Pretest (perform before patient use)
1.	 Aspirate the balloon completely prior to inflation of the balloon with liquid.
2.	 Inflate the balloon with sterile saline and inspect for leaks. If there is any evidence of leaks around the balloon or if the balloon will not remain inflated, do not use the 

product.
3.	 Check the balloon by inflating and deflating with sterile saline for injection before use. If the balloon does not appear to function normally, do not use the product.
General Use
Note: A removable blue stopcock is provided with the Distal Perfusion Catheter. This stopcock is attached to the female luer at the proximal end of the blood flow lumen. The stopcock is 
provided with the handle of the rotating center portion lined up with the flow path stopcock (the open position). To stop the flow, turn the handle 90 degrees in either direction so that 
the handle is perpendicular to the flow path of the stopcock.
1.	 Attach the proximal (stopcock/luer end) of the perfusion lumen to the distal end of the blood flow circuit. If you have not primed the perfusion lumen with saline, be sure 

to flush the lumen with blood to eliminate the risk of air embolus when the catheter is secured in the vessel and blood flow is initiated.
2.	 Fill the 5 ml syringe with the appropriate amount of sterile saline (see Table 1) and attach it to the white stopcock of the balloon inflation lumen.
3.	 Insert the distal tip of the catheter with the balloon into the recipient vessel and inflate the balloon using the least volume necessary to secure the catheter in the vessel, 

taking care not to over inflate the balloon. Do not exceed the recommended maximum liquid capacity (see Table 1). Verify that the balloon is secure in the vessel before 
starting blood flow.
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Table 1: Recommended Maximum Liquid Capacity
Model Number Maximum Liquid Capacity Inflated Diameter

2105-15 3.4 ml 20mm
4.	 After establishing blood flow through the Distal Perfusion Catheter, verify there is no leakage around the balloon.
5.	 Prior to removal of the catheter, first verify the blood flow has been stopped. Then, deflate the balloon by opening the white stopcock and drawing a vacuum with the 

syringe. Be sure the balloon is completely deflated before withdrawing the distal tip of the catheter from the vessel.
Table 2: Flow Rates
LeMaitre Vascular performed flow rate tests to simulate blood flow through the catheter at 120/80mmHg.

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

Storage Shelf Life
The shelf life is indicated by the Use By date on the package label. The Use By date printed on each label is not a sterility date. The Use By date is based on the normal life 
expectancy of the natural latex balloon when properly stored. The use of the catheter beyond the expiration date is not recommended because of potential balloon deteriora-
tion. LeMaitre Vascular, Inc. does not make provisions for replacing or reprocessing expired product. Since natural rubber latex is affected by environmental conditions, proper 
storage procedures must be practiced to achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes 
to prevent pre-mature deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation should be practiced.
Resterilization/Re-use
This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse the device may lead to cross 
contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only 
designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only.

Incident Reporting
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 
is located. 
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 to local regulations.
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/l), 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:
1.	 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. 

2.	 The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of 
the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

3.	 Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an ISO 7000-0659 Biohazard symbol. 
4.	 Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided 

with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.
5.	 Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
6.	 Packages prepared in the above manner may be shipped to:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
References
1.	 Estrera AL, et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device 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 



4

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) fol-
lowing the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device. 
IN NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AG-
GREGATE 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.
A revision 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.
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Cathéter De Perfusion Distale
(Numéros de modèle 2105-15)
Français – Mode d’emploi

    
LATEX

Description Du Produit
Le cathéter de perfusion distale sont de cathéter de type 12 French (4,0 mm) comportant une grande lumière traversante et un ballonnet distal en latex. La lumière indiquée 
par le robinet blanc sert au gonflage du ballonnet, tandis que celle du robinet bleu amovible permet au sang de s’écouler vers le vaisseau récepteur. Le robinet de la lumière 
traversante est amovible : l’utilisateur peut soit l’utiliser pour modifier le débit, soit le retirer pour augmenter le débit.
Conditionnement
Le cathéter de perfusion distale est fourni stérile et est apyrogène. Ce dispositif est emballé dans un sachet externe non stérile puis dans un emballage interne à ouverture pel-
able stérile. La stérilité de l’emballage interne est garantie à condition que ce dernier ne soit ni ouvert ni endommagé.
Indication
Le cathéter de perfusion distale sert de conduit de perfusion distale lors des opérations ouvertes d’anévrisme aortique abdominal ou thoracoabdominal.
Contre-Indications
1.	 Ne pas utiliser le cathéter pour l’embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation de vaisseau.
2.	 Le cathéter est un dispositif temporaire qui ne doit pas être implanté.
3.	 Le cathéter ne doit pas être utilisé pour l’introduction de solutions autres que salines, hépariniques ou de contraste.
Avertissements
1.	 Le dispositif est destiné à un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.
2.	 Ne pas utiliser d’air ni de gaz pour gonfler le ballonnet lors de l’utilisation sur le patient.
3.	 Ne pas gonfler le ballonnet au-delà du volume nécessaire au blocage de l’écoulement sanguin. NE PAS DÉPASSER LE VOLUME DE GONFLAGE MAXIMAL PRÉCONISÉ (voir le 

tableau 1).
4.	 Faire très attention dans le cas de vaisseaux extrêmement endommagés. La présence de plaque calcifiée à arête vive risque de provoquer une rupture d’artère ou de 

déchirer le ballonnet.
5.	 Dégonfler le ballonnet avant d’insérer ou de retirer le cathéter. Lorsqu’une résistance est rencontrée, éviter de pousser ou tirer le cathéter en faisant un effort excessif.
6.	 Pour évaluer le risque associé à la cathétérisation par ballonnet, la possibilité d’une rupture ou d’une déchirure du ballonnet doit être prise en compte.
7.	 Tous les agents de perfusion doivent être utilisés conformément au mode d’emploi du fabricant.
Précautions
1.	 Inspecter le produit et son emballage avant usage : s’il apparaît que l’un ou l’autre a été endommagé, ne pas utiliser le cathéter.
2.	 Pour limiter la détérioration du ballonnet, éviter toute exposition prolongée ou excessive à la lumière fluorescente, à la chaleur, à la lumière du soleil ou aux vapeurs 

chimiques.
3.	 Aspirer l’air du ballonnet avant de le gonfler, afin de réduire la quantité d’air qui y est injectée.
4.	 Une manipulation excessive lors de l’insertion, ou la présence de plaque ou d’autres dépôts dans le vaisseau sanguin, risque d’endommager le ballonnet et d’en accroître le 

risque de déchirure.
5.	 Vérifier la qualité des connexions entre tous les raccords et seringues afin d’éviter l’introduction d’air.
6.	 Ne jamais saisir le ballonnet avec des instruments afin d’éviter d’endommager le latex.
7.	 Pour réduire le risque d’aéro-embolie, rincer la lumière de perfusion du cathéter avec une solution saline ou du sang avant l’insertion de l’extrémité distale.
Complications éventuelles
Comme dans toute cathétérisation ou intervention chirurgicale, des complications peuvent survenir. Cela comprend notamment :
•	 Embolisation par caillots sanguins, plaque artérioscléreuse ou air
•	 Hypertension ou hypotension
•	 Infection
•	 Disruption intimale
•	 Dissection artérielle
•	 Perforation et rupture de vaisseau
•	 Hémorragie
•	 Thrombose artérielle

•	 Anévrismes
•	 Spasmes artériels
•	 Hématomes locaux
•	 Formation de fistule artério-veineuse
•	 Rupture de ballonnet
•	 Séparation d’extrémité avec fragmentation et embolisation distale
•	 Paraplégie

Procédure
Effectuer un pré-test (avant utilisation sur le patient)
1.	 Aspirer complètement l’air du ballonnet avant de le gonfler de liquide.
2.	 Gonfler le ballonnet de solution saline stérile et vérifier l’absence de fuite. Si le ballonnet présente le moindre signe de fuite ou ne reste pas gonflé, ne pas utiliser le 

produit.
3.	 Avant d’utiliser le ballonnet, le vérifier en le gonflant et le dégonflant avec la solution saline stérile pour injection. Si le ballonnet ne semble pas fonctionner normalement, 

ne pas utiliser le produit.
Usage Général
Remarque: Un robinet amovible bleu est fourni avec le cathéter de perfusion distale. Il est fixé à l’embout femelle de Luer à l’extrémité proximale de la lumière d’écoulement du sang. 
Initialement, la manette de la partie centrale tournante du robinet est alignée avec le robinet du circuit d’écoulement (position ouverte). Pour arrêter l’écoulement, tourner la manette 
de 90 degrés dans un sens ou dans l’autre de façon ce qu’elle soit perpendiculaire à la direction d’écoulement.
1.	 Fixer l’extrémité proximale (robinet/Luer) de la lumière de perfusion à l’extrémité distale du circuit d’écoulement du sang. Si la lumière de perfusion n’a pas été amorcée 
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avec la solution saline, veiller à la rincer avec du sang pour éliminer le risque d’aéro-embolie lorsque le cathéter est relié au vaisseau et que l’écoulement de sang com-
mence.

2.	 Remplir la seringue de 5 ml de la quantité requise de solution saline stérile (voir le tableau 1) et la fixer au robinet blanc de la lumière de gonflage du ballonnet.
3.	 Insérer l’extrémité distale du cathéter avec le ballonnet dans le vaisseau récepteur et gonfler le ballonnet en utilisant le plus petit volume permettant d’immobiliser le 

cathéter dans le vaisseau, tout en veillant à ne pas trop gonfler. Ne pas dépasser la capacité maximale de liquide recommandée (voir tableau 1). Avant de laisser le sang 
circuler, vérifier que le ballonnet est immobilisé dans le vaisseau.
Tableau 1: Capacité maximale de liquide recommandée

Numéro de modèle Capacité liquide maximale Diamètre gonflé
2105-15 3,4 ml 20 mm

4.	 Une fois l’écoulement de sang établi dans le cathéter de perfusion distale, vérifier l’absence de fuite autour du ballonnet.
5.	 Avant de retirer le cathéter, vérifier d’abord que le sang a cessé de couler. Dégonfler ensuite le ballonnet en ouvrant le robinet blanc et en aspirant avec la seringue. Veiller 

à ce que le ballonnet soit complètement dégonflé avant de retirer du vaisseau l’extrémité distale du cathéter.
Tableau 2: Débits
LeMaitre Vascular a effectué des tests de débit pour simuler le flux sanguin à travers le cathéter à 120/80mmHg.

Débit sans robinet amovible Débit avec robinet amovible
Maximum 294 ml/min 279 ml/min
Minimum 282 ml/min 265 ml/min

Durée De Conservation
La durée de conservation est indiquée par la date limite d’utilisation portée sur l’étiquette de l’emballage. Cette date, imprimée sur chaque étiquette, n’est pas une date limite 
de stérilité. Elle a été déterminée en fonction de la durée utile prévue du ballonnet en latex naturel lorsqu’il est correctement entreposé. Il est déconseillé d’utiliser le cathéter 
au-delà de la date limite d’utilisation en raison du risque de détérioration du ballonnet. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit pas le remplacement ou le retraitement des produits 
périmés.
Étant donné que le latex naturel est sensible aux conditions ambiantes, l’optimisation de la durée de conservation exige le respect de méthodes d’entreposage adéquates. Le 
produit doit être entreposé dans un endroit sombre et frais, à l’écart des éclairages fluorescents, de la lumière du soleil et des vapeurs chimiques afin d’éviter la détérioration 
prématurée du ballonnet en caoutchouc. La rotation des stocks doit être correctement effectuée.
Restérilisation/Réutilisation
Ce dispositif est exclusivement à usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif reconditionné ne peuvent être garan-
ties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d’infection, voire de décès du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif 
peuvent être compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n’ayant été conçu et testé qu’en vue d’un usage unique. La durée de conserva-
tion du dispositif tient compte d’un usage unique.
Rapport d’incident
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de l’utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et l’autorité compétente du pays 
où ils se trouvent.
Manipulation et Élimination en Toute Sécurité
Ce dispositif est à usage unique et jetable. Ne pas l’implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s’il n’a pas fonctionné comme prévu ou s’il a provoqué un événe-
ment indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas être retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.
Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n’est pas infectieux ni pathogène. Aucune exigence particulière en matière d’élimination n’est 
stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaître les procédures d’élimination appropriées.
Nettoyage :
1.	 Les dispositifs considérés comme devant être renvoyés doivent être nettoyés selon l’une des méthodes décrites ci-dessous :

a) 	solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) 	solution d’acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2.	 Les dispositifs doivent ensuite être décontaminés avec :
a) 	des solutions à 70 % d’éthanol ou d’isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) 	à l’oxyde d’éthylène.

3.	 Les appareils doivent être parfaitement séchés avant l’emballage.
Emballage :
1.	 Les dispositifs nettoyés doivent être scellés et emballés de manière à réduire les risques de cassure, de contamination de l’environnement 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, l’emballage primaire doit être 
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 être placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit être apposée sur l’emballage 
secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent être décrites en détail si possible.

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

4.	 Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite être conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit être une boîte en carton rigide. Le conteneur d’expédition 
extérieur doit être suffisamment rembourré pour empêcher tout mouvement entre les conteneurs secondaire et extérieur.

5.	 Le papier d’emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d’expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
6.	 Les paquets préparés de la manière indiquée ci-dessus peuvent être expédiés à l’adresse suivante :
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LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Références
1.	 Estrera A. L. , et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair (résultats neurologiques après une opération d’anévrisme aortique 

thoracique et thoracoabdominal). Annals of Thoracic Surgery (annales de chirurgie thoracique), 72:1225-1231, 2001.
Produit à garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés à la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté à la/aux indication(s) expressément 
indiquée(s) dans ce mode d’emploi.  Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DÉSIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, 
INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYÉS, CADRES, DIRECTEURS, GÉRANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N’OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPO-
SITIF, QUE CE SOIT CONFORMÉMENT À LA LOI OU D’UNE AUTRE MANIÈRE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT À LA QUALITÉ 
MARCHANDE OU L’ADAPTATION À UN USAGE PARTICULIER) ET LA DÉCLINE. Cette garantie limitée ne s’applique pas à l’usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation 
inappropriée de ce dispositif par l’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 (à la discrétion de LeMaitre Vascular) après retour par l’acheteur du dispositif à LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera à la date d’expiration de ce 
dispositif.
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATÉRIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPON-
SABILITÉ GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D’UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITÉ CONTRAC-
TUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DÉPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1 000), MÊME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE 
CETTE PERTE ET CECI MÊME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS S’APPLIQUENT À TOUTES RÉCLAMATIONS DE TIERS.
Une date de révision ou d’émission de ces instructions est incluse à la dernière page de ces instructions d’utilisation pour information de l’utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se 
sont écoulés entre cette date et l’utilisation du produit, l’utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Catéter De Perfusión Distal
(Números de modelo 2105-15)
Español – Instrucciones de uso

    
LATEX

Descripción Del Producto
El catéter de perfusión distal es un catéter 12 French (4,0 mm) con una luz directa grande y un balón distal de látex. La luz de inflado del balón, indicada mediante la llave de 
paso blanca, se utiliza para inflar el balón. La segunda luz, indicada mediante la llave de paso azul desmontable, permite el flujo de sangre al vaso receptor. La llave de paso en la 
luz directa se puede desmontar para darle al usuario la opción de usarla para controlar el flujo, o de retirarla para mejorar éste.
Presentación
El catéter de perfusión distal se suministra estéril y libre de pirógenos.  Este dispositivo se envasa en una bolsa externa sin esterilizar y en un envase interno de apertura fácil 
esterilizado.  La esterilidad del envase interno está garantizada siempre que esté sin abrir y sin daños.
Indicación
El catéter de perfusión distal se utiliza como conducto para perfusión distal durante la reparación abierta de aneurismas aórticos abdominales o toracoabdominales.
Contraindicaciones
1.	 El catéter no se debe utilizar para embolectomía, trombectomía ni dilatación vascular.
2.	 El catéter es un dispositivo temporal y no se debe implantar.
3.	 El catéter no se debe utilizar para administrar medicamentos que no sean solución salina, heparina o medios de contraste.
Advertencias
1.	 El dispositivo para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizarlo.
2.	 No use aire o gas para inflar el balón mientras el dispositivo esté en el paciente.
3.	 No infle el balón a un volumen mayor del necesario para obstruir el flujo sanguíneo. NO EXCEDA LA CAPACIDAD MÁXIMA DE INFLADO RECOMENDADA PARA EL BALÓN 

(consulte la Tabla 1).
4.	 Extreme el cuidado al encontrarse con vasos sanguíneos muy dañados; podría producirse un desgarro arterial o la rotura del balón debido a placas calcificadas cortantes.
5.	 Desinfle el balón antes de introducir o retirar el catéter. No ejerza demasiada fuerza para empujar o traccionar el balón contra una resistencia.
6.	 Cuando se consideren los riesgos que conlleva un procedimiento de cateterismo con balón, debe tenerse en cuenta la posibilidad de desgarro o rotura balón.
7.	 Todas las sustancias infundidas se deben utilizar de acuerdo con las instrucciones de uso provistas por el fabricante.
Precauciones
1.	 Antes de usar, examine el producto y el envase; si hay signos de que el envase o el catéter estén dañados, no use el catéter.
2.	 Para reducir la degradación del balón, evítese la exposición prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o vapores químicos.
3.	 Aspire el balón antes de inflarlo para reducir al mínimo la cantidad de aire inyectado en el mismo.
4.	 La manipulación excesiva durante la introducción, y las placas u otros depósitos dentro del vaso sanguíneo pueden dañar el balón y aumentar la probabilidad de que se 

rompa.
5.	 Cerciórese de que las conexiones entre todas las jeringas y las llaves de paso sean firmes para que no entre aire en el sistema.
6.	 Con el fin de no dañar el látex, no utilice instrumentos para sujetar el balón en ningún momento.
7.	 Para reducir la probabilidad de embolia gaseosa, lave la luz de perfusión del catéter con solución salina o sangre antes de insertar el extremo distal.
Posibles complicaciones
Al igual que con todo procedimiento quirúrgico o de cateterismo, pueden producirse complicaciones, entre las cuales se encuentran:
•	 Embolización de coágulos, placa arteriosclerótica o aire
•	 Hipertensión o hipotensión
•	 Infección
•	 Ruptura de la íntima
•	 Disección arterial
•	 Perforación y rotura del vaso sanguíneo
•	 Hemorragia
•	 Trombosis arterial

•	 Aneurismas
•	 Espasmos arteriales
•	 Hematomas locales
•	 Formación de fístulas arteriovenosas
•	 Rotura del balón
•	 Separación de la punta, con fragmentación y embolización distal
•	 Paraplejía

Procedimiento
Realice una prueba preliminar antes de usar el producto en un paciente.
1.	 Aspire completamente el aire del balón antes de inflarlo con líquido.
2.	 Infle el balón con solución salina y examínelo para determinar si hay fugas. Si hay signos de fuga alrededor del balón o si éste se desinfla, no use el producto.
3.	 Examine el balón inflándolo y desinflándolo con solución salina estéril para inyección antes de usarlo. Si el balón no parece funcionar normalmente, no use el producto.
Uso General
Nota: El catéter de perfusión distal dispone de una llave da paso azul desmontable. Esta llave de paso se conecta al conector luer hembra en el extremo proximal de la luz de flujo 
sanguíneo. La llave de paso tiene una maneta en la parte central giratoria que está alineado con la vía del flujo (posición abierta). Para detener el flujo, gire la maneta 90 grados en 
cualquier dirección de forma que quede perpendicular al flujo por la llave de paso.
1.	 Conecte el extremo proximal (llave de paso/luer) de la luz de perfusión al extremo distal del circuito de flujo sanguíneo. Si no ha lavado la luz de perfusión con solución 

salina, asegúrese de hacerlo con sangre para eliminar el riesgo de embolia gaseosa cuando el catéter se fije en el vaso y se inicie el flujo sanguíneo.
2.	 Llene la jeringa de 5 ml con la cantidad correcta de solución salina (consulte la Tabla 1) y conéctela a la llave de paso blanca de la luz de inflado del balón.
3.	 Inserte la punta distal del catéter con el balón en el vaso receptor e infle el balón usando el menor volumen necesario para fijar el catéter en el vaso; no infle el balón 

excesivamente. No exceda la capacidad máxima de líquido recomendada (ver Tabla 1). Verifique que el catéter esté fijo en el vaso antes de iniciar el flujo sanguíneo.
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Tabla 1: Capacidad máxima de líquido recomendada
Nº de modelo Capacidad de líquido máxima Diámetro inflado

2105-15 3,4 ml 20 mm
4.	 Después de establecer el flujo sanguíneo a través del catéter de perfusión distal, cerciórese de que no haya fugas alrededor del balón.
5.	 Antes de retirar el catéter, verifique que se ha interrumpido el flujo sanguíneo. Luego, desinfle el balón abriendo la llave de paso blanca y aspirando con la jeringa. Cer-

ciórese de que el balón esté completamente desinflado antes de retirar del vaso la punta distal del catéter.
Tabla 2: Velocidades de flujo
LeMaitre Vascular realizó pruebas de velocidad de flujo para simular el flujo sanguíneo a través del catéter a una presión de 120/80 mmHg.

Velocidad de flujo sin llave de paso desmontable Velocidad de flujo con llave de paso desmontable
Máxima 294 ml/min 279 ml/min
Mínima 282 ml/min 265 ml/min

Conservación Y Duración
La fecha de caducidad en la etiqueta del envase indica la duración del dispositivo. Esta fecha impresa en la etiqueta no es la fecha de esterilidad, sino que se basa en la duración 
normal prevista del balón de látex natural cuando se conserva correctamente. El uso del catéter después de la fecha de caducidad no se recomienda debido a la posibilidad de 
que el balón esté deteriorado.
LeMaitre Vascular, Inc. no reemplazará ni reesterilizará un producto caducado. Debido a que al látex natural le afectan las condiciones ambientales, el dispositivo se debe conser-
var correctamente para obtener una duración óptima. Consérvese en un lugar fresco y oscuro fuera del alcance de luces fluorescentes, la luz solar y vapores químicos para evitar el 
deterioro prematuro del balón de látex. Se debe practicar una rotación de existencias adecuada.
Reesterilización/reutilización
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilización 
del dispositivo puede producir contaminación cruzada, infección o la muerte del paciente. Las características de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido 
al reprocesamiento o la reesterilización, puesto que únicamente se ha diseñado y sometido a prueba para un solo uso. La vida útil del dispositivo se basa en que sea de un solo 
uso.
Informe de incidentes
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del país 
donde se encuentre el usuario. 
Manipulación y Eliminación Seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento 
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisótopos, y no es infeccioso ni patógeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminación. 
Revise la normativa local para consultar la eliminación correcta.
Limpieza:
1.	 Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:

a) 	Solución de hipoclorito sódico (500-600 mg/l), o
b) 	Solución de ácido peracético con posterior tratamiento ultrasónico

2.	 A continuación debe descontaminar los dispositivos con:
a) 	Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un mínimo de 3 horas, o
b) 	Gas óxido de etileno

3.	 Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.
Envasado:
1.	 Debe sellar y envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminación del entorno o exposición a los que manipulen dichos en-

vases durante el tránsito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar 
el paquete en condiciones normales de 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 receptá-
culo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

3.	 Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un símbolo de peligro biológico ISO 7000-
0659. 

4.	 A continuación debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rígida. El contenedor de envío externo 
debe disponer de suficiente material de amortiguación para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5.	 No se requiere un documento de envío ni marcar el contenido para el contenedor de envío externo.
6.	 Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue 

Burlington, MA 01803, USA
Bibliografía
1.	 Estrera A.L. , et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Garantía limitada del producto. Límite de garantía
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 (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCIÓN, DICHO TÉRMINO INCLUYE 
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LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTÍA, EXPLÍCITA 
NI IMPLÍCITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACIÓN CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COM-
ERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPÓSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ÉSTAS. La presente garantía limitada no se aplica ante 
ningún tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La única acción en caso de incumplimiento 
de esta garantía limitada será la sustitución de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisión exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolución del dispositivo a 
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantía terminará en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.
EN NINGÚN CASO SERÁ LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGÚN 
CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARÁ LA CANTIDAD DE MIL DÓLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 
USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORÍA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA 
O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PÉRDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCIÓN. ESTAS 
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACIÓN PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.
La última página de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisión o publicación para información del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) 
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberá ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible más información sobre el producto.



11

Cateter De Perfusão Distal
(Números de modelo 2105-15)
Português – Instruções de Utilização

    
LATEX

Descrição Do Produto
O Cateter de Perfusão Distal consistem em cateteres 12 French (4,0 mm) dotados de um lúmen de passagem de grandes dimensões e de um balão de látex em posição distal. O 
lúmen de insuflação do balão, indicado pela torneira branca, é utilizado para insuflar o balão, enquanto que o segundo lúmen, indicado pela torneira azul amovível, permite o 
-afluxo de sangue ao vaso recipiente. A torneira presente no lúmen de passagem é amovível, para dar a opção ao utilizador de utilizar a torneira para permitir controlo do fluxo 
ou de remover a torneira para melhorar o débito.
Apresentação
O Cateter de Perfusão Distal fornecido esterilizado e não pirogênico. Este dispositivo é embalado em uma bolsa externa não esterilizada e em uma embalagem interna, com 
abertura tipo casca, esterilizada. A esterilidade da embalagem interna é garantida enquanto a mesma permanecer fechado e sem danos.
Indicação
O Cateter de Perfusão Distal destina-se a ser utilizado como um canal de perfusão distal durante reparações a céu aberto de aneurismas da aorta abdominal e toracoabdominal.
Contra-Indicações
1.	 O cateter não deve ser utilizado para embolectomia, trombectomia nem dilatação vascular.
2.	 O cateter consiste num dispositivo provisório e não deve ser implantado.
3.	 O cateter não deve ser utilizado para a introdução de fármacos à excepção de solução salina, heparina e meios de contraste.
Advertências
1.	 O dispositivo destina-se apenas a uma única utilização. Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.
2.	 Não se deve utilizar ar nem gás para insuflar o balão durante a utilização no doente.
3.	 Não insuflar o balão com um volume superior ao necessário para obstruir o fluxo sanguíneo. NÃO ULTRAPASSE A CAPACIDADE MÁXIMA DE INSUFLAÇÃO DO BALÃO RECO-

MENDADA (Consulte -a Tabela 1).
4.	 Use de precaução quando encontrar vasos com patologia extrema. Pode ocorrer rotura arterial ou falha do balão decorrentes de uma placa acentuadamente calcificada.
5.	 Desinsufle o balão antes da introdução ou remoção do cateter. Evite usar força excessiva para empurrar ou puxar o cateter contra resistência.
6.	 A possibilidade de ruptura ou falha do balão deve ser tomada em consideração quando se analisa o risco envolvido num procedimento de cateterização com balão.
7.	 Todos os agentes a perfundir devem ser utilizados de acordo com as –instruções de -utilização do fabricante.
Precauções
1.	 nspeccione o produto e embalagem antes da utilização e não utilize o cateter se existir algum sinal de que a embalagem ou cateter se encontram danificados.
2.	 Evite a exposição prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos químicos, para reduzir a degradação do balão.
3.	 Aspire o balão antes da insuflação para minimizar a quantidade de ar injectado no balão.
4.	 A manipulação excessiva durante a introdução, ou a presença de placa e outros depósitos dentro do vaso sanguíneo podem danificar o balão e aumentar a possibilidade de 

rotura do balão.
5.	 Assegure a existência de conexões -adequadas entre todas as seringas e eixos para evitar a introdução de ar.
6.	 Nunca agarre no balão com instrumentos, para evitar danos no látex.
7.	 Irrigue o lúmen de perfusão do cateter com solução salina ou sangue antes da introdução da extremidade distal, para reduzir as possibilidades de embolia gasosa.
Complicações potenciais
Como os demais procedimentos de -cateterização e cirúrgicos, poderão ocorrer complicações. Estas podem incluir, -entre outras, as seguintes:
•	 Embolização de coágulos sanguíneos, placas ateroscleróticas ou ar
•	 Hipertensão ou hipotensão
•	 Infecção
•	 Disrupção -intimal
•	 Dissecção -arterial
•	 Perfuração e rotura vascular
•	 Hemorragia
•	 Trombose arterial

•	 Aneurismas
•	 Espasmos arteriais
•	 Hematomas locais
•	 Formação de fístula artério-venosa
•	 Ruptura do balão
•	 Separação da ponta com fragmentação e embolização distal
•	 Paraplegia

Procedimento
Pré-teste (efectuar antes da utilização no doente)
1.	 Aspire completamente o balão antes da insuflação do balão com líquido.
2.	 Insufle o balão com solução salina estéril e inspeccione relativamente a fugas. Se existir algum sinal de fugas em torno do balão ou se o balão não permanecer insuflado, 

não utilize o produto.
3.	 Verifique o balão insuflando e desinsuflando com solução salina esterilizada para injecção antes da utilização. Se o balão não parecer funcionar normalmente, não utilize o 

produto.
Uso Geral
Nota: O Cateter de Perfusão Distal é fornecido com uma torneira azul amovível. Esta torneira está fixa ao luer fêmea na extremidade proximal do lúmen do fluxo sanguíneo. A torneira 
é fornecida com o manípulo da zona central rotativa alinhado com a torneira do trajecto do fluxo (posição de aberto). Para interromper o fluxo, rode o manípulo 90 graus em qualquer 
direcção, de forma a que o manípulo fique perpendicular ao trajecto do fluxo da torneira.
1.	 Fixe a zona proximal (extremidade do luer/torneira) do lúmen de perfusão à extremidade distal do circuito de fluxo sanguíneo. Se não tiver purgado o lúmen de perfusão 

com solução salina, certifique-se de que irriga o lúmen com sangue, para eliminar o risco de embolia gasosa quando o cateter estiver fixo no vaso e se iniciar o fluxo 
sanguíneo.
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2.	 Encha a seringa de 5ml com a quantidade adequada de solução salina estéril (Consulte -a Tabela 1) e fixe-a à torneira branca do lúmen de insuflação do balão.
3.	 Introduza a ponta distal do cateter com o balão no vaso recipiente e insufle o balão utilizando o menor volume necessário para fixar o cateter no vaso, usando de precaução 

para não insuflar demasiado o balão. Não exceda a capacidade máxima de líquido recomendada (ver Tabela 1). Confirme que o balão está fixo no vaso antes de iniciar o 
fluxo sanguíneo.
Tabela 1: Capacidade máxima de líquido recomendada

Número de modelo Capacidade máxima de líquidos Diâmetro insuflado
2105-15 3,4ml 20 mm

4.	 Depois de estabelecer o fluxo sanguíneo através do -cateter de -perfusão -distal, confirme que não existem fugas em torno do balão.
5.	 Antes de remover o cateter, confirme primeiro que o fluxo sanguíneo foi interrompido. De seguida, desinsufle o balão abrindo a torneira branca e aspirando vácuo com a 

seringa. Certifique-se de que o balão se encontra completamente desinsuflado antes de retirar a ponta distal do cateter do vaso.

Tabela 2: Débitos
A LeMaitre Vascular efectuou testes de fluxo para simular o fluxo sanguíneo através do cateter a 120/80mmHg.

Débito sem Torneira Amovível Débito com Torneira Amovível
Máximo 294 ml/min 279 ml/min
Mínimo 282 ml/min 265 ml/min

Prazo De Validade De Armazenagem
O prazo de validade está indicado em “-Não utilizar depois de” na etiqueta da embalagem. A data “-Não utilizar depois de” impressa em cada etiqueta não representa uma data 
de esterilidade. A data “-Não utilizar depois de” baseia-se na probabilidade de vida útil normal do balão de látex natural quando armazenado adequadamente. Não se recomenda 
a utilização do cateter fora do prazo de validade, em virtude da possível deterioração do balão. A LeMaitre Vascular, Inc. não faz providências para a substituição ou reproces-
samento de produtos fora do prazo de validade. 
Dado que o látex da borracha natural sofre acção das condições ambientais, devem ser seguidos procedimentos adequados de armazenamento para assegurar um prazo de 
validade ideal. O produto deve ser armazenado numa área escura e fresca, longe de luzes fluorescentes, luz solar e de fumos químicos, para prevenir uma deterioração prematura 
do balão de borracha. Deve ser efectuada uma rotação adequada do stock.
Reesterilização/Reutilização
Este dispositivo destina-se a uma única utilização. Não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Não é possível garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A 
reutilização do dispositivo pode conduzir à contaminação cruzada, infecção ou morte do paciente. As características de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas 
devido ao reprocessamento ou reesterilização, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma única utilização. O prazo de validade do dispositivo 
baseia-se numa única utilização.
Relatório de incidentes
Caso ocorram incidentes médicos durante a utilização deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do país onde o 
utilizador reside.
Manuseamento e Eliminação Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartável para uma única utilização. Não implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situações, o dispositivo não deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os 
regulamentos locais.
Este produto não contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisótopos e não é infecioso nem patogénico. Não existem quaisquer requisitos especiais de eliminação. 
Consulte os regulamentos locais para verificar como deverá ser feita a eliminação apropriada.
Limpeza:
1.	 Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:

a) 	Solução de hipoclorito de sódio (500-600 mg/l) ou
b) 	Solução de ácido peracético com tratamento ultrassónico subsequente

2.	 Em seguida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) 	Solução de etanol ou isopropanol a 70% durante, no mínimo, 3 horas ou
b) 	Gás de óxido de etileno

3.	 Os dispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.
Embalagem:
1.	 Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminação do ambiente ou exposição aos trabalhadores que 

manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primária deve ser 
capaz de acomodar o produto sem que haja perfuração da embalagem em condições normais de transporte. 

2.	 A embalagem primária selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundária estanque. A embalagem secundária deve ser etiquetada com uma lista discrimi-
nada do conteúdo da embalagem primária. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possível.

3.	 A embalagem primária e a embalagem secundária de dispositivos descartáveis para uma única utilização limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um 
símbolo de risco biológico de acordo com a norma ISO 7000-0659. 

4.	 A embalagem primária e secundária devem ser então embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rígida. A embalagem 
exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secundária e a embalagem exterior.

5.	 Não são necessários documentos de transporte e marcação do conteúdo para a embalagem exterior.
6.	 As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
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LeMaitre Vascular
À atenção de: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Referências
1.	 Estrera A.L. et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Garantia Limitada do Produto; Limitação do Direito a Reparação
A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoável no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicação(ões) expressamente especificada(s) 
nestas instruções de utilização. Salvo especificação explícita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECÇÃO, O TERMO DESIGNA A LEMAI-
TRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONÁRIOS, RESPONSÁVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NÃO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS 
EXPLÍCITAS OU IMPLÍCITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICAÇÃO DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NÃO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA 
IMPLÍCITA DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELAÇÃO ÀS MESMAS. Esta garantia 
limitada não se aplica a situações de utilização abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a 
qualquer violação da presente garantia limitada, a única forma de reparação consiste na substituição ou reembolso pelo preço de aquisição do dispositivo (a critério exclusivo da 
LeMaitre Vascular) após devolução do dispositivo à LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.
EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERÁ CONSIDERADA RESPONSÁVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNI-
TIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTÂNCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA 
CAUSA, NO ÂMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERÁ SUPERIOR A MIL DÓLARES 
(USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJECTIVO PRINCIPAL DA 
REPARAÇÃO NÃO TENHA SIDO ALCANÇADO. ESTAS LIMITAÇÕES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAÇÕES POR PARTE DE TERCEIROS.
A página de verso destas Instruções de Utilização inclui a indicação da respectiva data de revisão ou publicação para informação do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e 
quatro (24) meses entre a data referida e a utilização do produto, o utilizador deverá contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estão disponíveis informações adicionais 
sobre o produto.
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Symbol Legend
NO

DROPPING  TRAY 
INTO STERILE 

FIELD

English Symbol Legend No Dropping Tray Into 
Sterile Field

Distributed By Outer Diameter Maximum Liquid 
Capacity

Inflated Diameter Useable Length Australian Sponsor

Français Légende des 
symboles

Ne pas laisser tomber de 
plateaux dans le champ 
stérile

Distribué par Diamètre externe Capacité liquide 
maximale

Diamètre gonflé Longueur utilisable Sponsor australien

Español Leyenda No dejar caer la bandeja en 
la zona estéril

Distribuido por Diámetro externo Capacidad de líquido 
máxima

Diámetro inflado Longitud utilizable Patrocinador 
australiano

Português Legenda dos 
Símbolos

Não deixar cair a Bandeja 
no Campo Esterilizado

Distribuído por Diâmetro externo Capacidade máxima 
de líquidos

Diâmetro insuflado Comprimento útil Promotor australiano

English Caution: Federal USA law restricts this device to sale 
by or on the order of a physician.

Français Attention : La législation fédérale des Etats-Unis 
n’autorise la vente de ce dispositif qu’à un médecin 
ou sur ordre d’un médecin.

Español Precaución: La legislación federal de EE.UU. y otras 
regulaciones restringen la venta de este dispositivo a 
la prescripción médica.

Português Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitam a 
venda deste dispositivo por médicos ou mediante 
indicação de um médico.
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LeMaitre is a registered trademark of LeMaitre Vascular, Inc. 
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Distal Perfusion Catheter

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

LeMaitre Vascular GK
1F Kyodo Bldg. Ichibancho 
16-1 Ichibancho, Chiyoda-ku, 
Tokyo 102-0082, Japan
Tel:  +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
6325 Dixie Rd
Units 10-12
Mississauga, ON
Canada, L5T 2E6
Tel: 855-673-2266

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b
65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

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

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower II, Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000, Australia


