


UakpLd amnd ewTa OoPLoUOoU, NALAKS PWG KAL XNULKEG avABUULACELG, TIPOG ATIOPUYR TNG TTPOWENG
PBoPAC Tou uUnaAoviol and KaouTooUk. Oa mpEmeL va epappooTel eniong £ykatpn dldeeon Twv
anoBeudTwyV cUUPWVA Ye TNV nuepounvia AMEng Toug.

ENANAMNOZTEIPQXH/ENMANAAAMBANOMENH XP'HZH

AuTi n ouakeur TpoopileTal yia Wia uovo xprian. Mnv emravaypnoioTIoIEiTe, ETTAVETECEPYAETTE 1) ETTAVATIOOTEIPWVETE. H kaBapidtnTa Kal

N OTEIPOTNTA TNG ETTAVETTECEPYATEVNG OUCKEUNG dev UTTopEi va d1ac@aAiaTel. H emavaypnaoipoToinan TG GUOKEUAG UTTopEi va 0dnyroel o€
pETAd0ON POAUVOEWY PeTagy aaBevwy, Aoiywen, f Bavaro Tou aoBevolg. Ta XapakTPIOTIKA atrddoaNG TNG GUOKEUNG UTTOPET VA ETTNPEACTOUV
apvnTIKa Adyw Tng emavemelepyaaiag r emavamoaTeipwang, 6edopévou OTI N GUOKEUN OXEDIAGTNKE Kal SOKIUAATNKE HOVO yia pia xpron. H
diapkela wng g ouakeung Baailetal ae pia xpron Yovo.

Ac@ahig Xeipiopog kai ATroppiyn
H guokeun auth gival pia avahwaipn ouokeur| giag xpiong. Mnv tnv eugutelete. EToTpéyTe T Xpnaolydotroinuévn guokeun udvov étav n amédoon
NG OUOKEUNG dev eival n TpoPAeTTOpevn f €dv N GUOKEUR OXETICETal e AVETIBUPNTO CUPPAV. ZTIG AANEG TTEPITITWOEIG, N CUOKEUN OV TTPETTEI VAl
EmMaTPEQETAl, AANG VO YTTOPPITITETAI CUPQWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG,
Eav mpokUyouv goPapd 1aTpika TrEPIGTATIKG KaTa T dIGPKEIQ XPaNG aUTOU TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, 01 XPAOTES TTPETTEI Va
e1domroingouv 1600 TV LeMaitre Vascular 600 kai v appédia apxr Tg xwpag 6trou BpiokeTal o xpRoTng.
To poidv autd dev TepIEXE aixunEd avTikeipeva, Papéa uEtala iy padioicdtoma Kai dev eival AoInwdeg 1 TaBoydvo. Agv UTTAPYXOUV EPPAVEIG
€I0IKEG ATTQITAOEIG OO0V AQOPA TNV ATTOPPIYN. ZUPBOUAEUTEITE TOUG TOTTIKOUG KavoVIoHoUG yia va eTaAnBeUTETE T GwaTH aToppIyn.
KaBapiopdg:
1. OI GUOKEUEG yIa TIG OTTOiEy N ETTIGTPOQN Bewpeital arapaitntn TeETel va kabapiovTal XpnaIUoTIOIWVTAS pia atrd TiG TTapakaTw ueBodoUG:
a) Aidhupa utroxAwpiwdoug varpiou (500-600 mgll), A
B) AidAupa utrepogikol 0&éog pe emakdAouBn eTeCepyaaia e UTTEPXOUG
2. 1Tn OUVEXEID, OI CUOKEUEG TTPETTEI va aToAupdivovTal Pe Pia amé Tig d0o TrapakdTw pebddoug:
a) 70% didAupa aiBavoAng r icoTrpoTravoAng yia eEAGXIGTO XPoviKO S1G0TNUa 3 wpwy, A
B) Aépio oteidio Tou aiBuheviou
3. O1 ouoKeuég TTPETTEN VO EXOUV OTEYVWOEI TTAPWE TIPIV OTTO T CUOKEUATTL.

Luokevaoio:

1. O1 kaBapiopéveg TUOKEUES TTIPETTEN VO OPPaYiCovTal KAl VO CUTKEUALOVTaI pE TPATTO TTOU eAyIOTOTTOIET TO EVOEXOUEVO Bpalang, poAuvang
ToU TrePIBAAAOVTOG 1) €kBEan aTa ATopa TTOU XEIpI(ovTal QUTEG TIC GUCKEUATiag KaTd T YeTagopd. MNa GUOKEUES IKAVEG va DIATPUTIATOUV 1
va kOWouv T0 dépua ) To UAIKO GUOKEUaaiag, n TpwTeUouoa CUCKeuaaia TPETTEN val Eival IkavRA va B1aTnpei TO TTPOIGV, Xwpig va TTPOKUTITEI
d1GTPNON TNG GUOKEUATTOG UTTO KAVOVIKEG GUVBAKES HETAPOPAG.

2. O ogpayiopévog TTpwTEUWY TIEPIEKTNG TTPETTEN VA TOTTOBETEITaI £VTOG UdATOOTEYOUS BEUTEPEUOUTAC OUTKEUATiag. H deutepelouca auokeuaaia
TIPETTEN VA QEPEI ETTICAUAVAT e MO avaAUTIKR AioTa TOU TTEPIEXOMEVOU TOU TTPWTEUOVTOG doxeiou. Eav eivar eiktd, Ba TpEmel va avagepovTal
AeTrTOPEPWG Katl o1 PéBodol KabBapiopoU.

3. Té00 n mpwrelouoa 600 Kal n BEUTEPEUOUTT CUCKEUATTQ TTOU TIEPIEXEI KABAPITUEVES KOl OTTOAUUOOUEVES AVOAWOIPEG CUOKEUES MIOG
xpriong Ba mpétrel va gépouv emanuavan e To aURoAo BioAoyikol Kivouvou ISO 7000-0659.

4. Hmpwrelouaa Kal OeuTePEUOUTT CUTKEUATIa TTPETTEI, OTN GUVEXEID, VO GUOKEUAATOUV EVTOG UIAG EGWTEPIKNAG TUTKEUATIAG, N OTToia TTPETTE
va eival éva dkapTTo KIBwTIo até Ivogavida. O ewTepIKOS TTEPIEKTNG ATTOOTOAAG TTPETTEI Va DIBETEI ETTAPKES ATTOTPEDTIKG UAIKG WOTE Val
QTTOTPETTETAI N Kivnan peTatl Tou EUTEPEUOVTOG KAl TOU EEWTEPIKOU TTEPIEKTN.

5. Aev amaiteital xapTi amoaToARG Kal EMCAPAVOT TIEQIEXOUEVOU IO TOV EEWTEPIKO TIEPIEKTN ATTOGTOAAG.
6. Mmopeite va OTEAVETE TO TTAKETA TTOU ETOINACTNKAV |E TOV TTOPATIAVW TPOTIO OTNV €8A¢ dilBuvan:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
NAPANOMNEZX:

1. Estrera A.L., et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm

repair [NeupoAoyLkn €kBaon petd and anokataoTaon aveupUopaTog BwPAKLKNG KAt

BwpakokolAtakng aoptg]. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
MEPIOPIZM'ENH ETYHZH NMPOIONTOZ, MEPIOPIZMOZ METPQN ANMOKATAZTAZHZ
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrar 611 £xei 508€i 0Aoyn @povTida aTnv KATAOKEUN AUTOU TOU TTPOIGVTOGC Kal OTI TO TTPOi6V auTo £ival KatdAANAo
yia mv(ig) £vdeign(eig) ou Tpoadiopidetai(ovral) pnTa oTIG TTAPoUOEG 0dnyieg Xprong. EKTOS amd TIg TTEQITITWOEIS TTOU ava@épovTal pnTd
oTo apov, n LEMAITRE VASCULAR (ONQx XPHZIMOMOIEITAI ZTHN NMAPOYZA ENOTHTA, O OPOX AYTOZ ZYMIMEPIAAMBANEI TH
LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPFAZOMENOQYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA
XTEAEXH KAI ANTINMPOzQMOYZ) AEN NAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EIMYHZH XE XXEXH ME TH ZYZKEYH AYTH, EITE AYTH
MPOKYMTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAZ EITE AIAQOPETIKA (XYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EMTYHZEQN
EMNOPEYZIMOTHTAZ ‘H KATAAMAHAOTHTAZ T'A ZYTKEKPIMENO ZKOMO) KAl ME TO NMAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH.
Auti n replopiopévn eyyunon dev epapudletal aTo Babud omolacdTmoTe kakopETaxeipIong 1 KAk Xprang, 1 un owaTAg GUAAGNS autig
TNG OUGKEUNG aTTO Tov ayopadTr ) OTToIOVONTTOTE TpiTo. H povn amokaraaTaan yia TapdBaon autig Tng Tieplopiopévng eyyunang Ba eivai
QVTIKATATaON 1) 1) EMOTPOPN TG TIUAG AYOPAG YIa T GUYKEKpIKEVN ouakeun (kar’ emiAoyn Tg LeMaitre Vascular povo) perd amo ematpogn g
ouokeung otnv LeMaitre Vascular. Autr| n eyyinon Ba teppatioTei Katd v nuepounvia Ajgng Tng CUOKEUNG.
2E KAMIA TIEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T'IA OMOIAAHMNOTE AMEZH, EMMEZH, MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH
'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA MEPINTQZH H SYNOAIKH EYGYNH THE LEMAITRE VASCULAR SE *XEZH ME AYTO TO MPOION,
ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYMTEI, YNO OMNOIAAHMOTE GEQPIA EYOYNHZ, EITE YNO MOP®H 2YMBAZHZ, AAIKHMATOZ,
ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHZ EITE AIAQOPETIKA, AEN MMOPEI NA YMNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.IN.A.), ANEZAPTHTQZ
AMNO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMNOIHGEI T'1A THN NMIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI TAPA THN AMOTYXIA TOY
OYZIAZTIKOY ZKOMOQOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAZTAZHZ. OI MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN I'lA TYXON A=IQZEIZ TPITON.
Mpog ANPoYOPNaN TOU XpRAT), OTNV TToW CEAIBA UTWY TwV 03NYILV XPRONG avaypdpeTal n nuepopnvia avabewpnang f €kdoang Twv odnyiwv
autiv. Edav éxouv apéABel eikoa TEoOEPIC (24) prveg aTmO TNV NUEPOUNVIa AUTA Kal KEXPI TN XPAOT TOU TIPOIGVTOS, 0 XPROTNG TTpETEl va
emKovwvroel pe T LeMaitre Vascular yia va diamioTtwaoel edv urrdpyouv diabéaigeg TpoOaBeTe TTANPOPOPIES OXETIKA LE TO TTPOIOV.
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Distaalinen perfuusiokatetri
(Mallinumerot 2105-15)

Kayttoohjeet — Suomi

Rx only

Tuotekuvaus

Distaaliset LeMaitre-perfuusiokatetrit ovat 12 Frenchin (4,0 mm) |dpimittaisia katetreja, joissa on suuri lapimeno luumen ja distaalinen lateksipallo. Valkoisen sulkuhanan
osoittamaa pallon tdyttoluumenia kdytetddn pallon tayttamiseen, ja irroitettavan sinisen sulkuhanan osoittama toinen luumen mahdollistaa veren virtauksen vastaanottavaan
suoneen. Lapimenevén luumenin sulkuhana on irroitettavissa, jotta kdyttdjalle tarjotaan mahdollisuus sulkuhanan kdyttamiseen vuodon ohjaukseen tai sulkuhanan poistamis-
een virtaaman parantamiseksi.

Toimitus

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

Kayttoaihe

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

Vasta-aiheet

1. Katetria ei saa kdyttdd embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilaatiossa.

2. Katetri on valiaikainen laite, eikd sitd saa implantoida potilaaseen.

3. Katetria ei tule kdyttaa muiden laakkeiden kuin suolaliuoksen, hepariinin tai varjoaineen antamiseen.

Varoitukset

Ei saa kdyttdd uudelleen. Katetri on kertakdyttdinen.

Palloa ei saa téyttdd ilmalla tai kaasulla potilaskdyton aikana.

Al3 taytd palloa enempaa kuin on tarpeen katetrin pitamiseksi paikallaan suonessa. Pallon suurinta suositeltua téyttotilavuutta ei saa ylittda (katso taulukko 1).

Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai laajennuspallon rikkoutumisen.

Tyhjenna pallo ennen katetrin viemista sisaan tai vetamista pois. Valta liiallista voimankdyttoa tyontaessasi tai vetdessasi katetria.

Pallon repeytyminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin kayttdon liittyvid riskeja.

Infusoitavia aineita tulee kdyttdd valmistajan ohjeiden mukaan.

arotoimenpiteet )

Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttdd. Ald kdytd katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa nakyy vaurioita.

Valta pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hdyryille, silld ne voivat heikentdd laajennuspalloa.

Aspiroi pallo ennen sen tayttamistd; ndin minimoidaan palloon injektoidun ilman méara.

Kovakourainen kasittely sisaanviennin yhteydessd, tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymét voivat vaurioittaa laajennuspalloa ja lisata pallon repeytymisen riskid.
Varmista ilman sisa@npadsyn ehkaisemiseksi, etta kaikkien ruiskujen ja kantojen valiset liitdnndt ovat tiukat.

Al tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

Huuhtele katetrin perfuusioluumen suolaliuoksella tai verelld ennen sen asettamista distaaliseen padhan; ndin véhennetdan ilmaembolian riskia.

Mahdolliset komplikaatiot

Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittya komplikaatioita. Naihin voivat kuulua muun muassa

NouswNoS N VA WN S

« verihyytymien, arterioskleroottisen plakin tai ilman embolisaatio «  aneurysmat

«  hypertensio tai hypotensio +  valtimospasmit

- infektio +  paikalliset hematoomat

- sisakalvon disruptio «  valtimo-laskimofistelin muodostuminen

« valtimon dissektio « pallon repedminen

« suonen perforaatio ja repedma « kadrjen irtoaminen ja sdrkyminen ja distaalinen embolisaatio
«  verenvuoto «  paraplegia

+  valtimotromboosi

Toimenpide

1. Esitestaus (tehtdvd ennen kdyttoa potilaalla).

2. Aspiroi pallo kokonaan ennen sen tayttamistd nesteelld.

3. Tdytd pallo steriililld suolaliuoksella ja tarkista, ndkyykd vuotoja. Jos pallon ymparilld ndkyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa, dla kdyta tuotetta.

4. Tarkista pallo ennen kdytta téyttamalld se steriililld, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentamalla se. Jos pallo ei ndytd toimivan normaalisti, ld kdytd
tuotetta.

Tavallinen kaytto

Huomautus: Distaalisen perfuusiokatetrin mukana toimitetaan irroitettava sininen sulkuhana. Sulkuhana on liitetty verenvirtausluumenin proksimaalipddssd olevaan luer-naarasli-

ittimeen. Sulkuhana toimitetaan varustettuna pydrivin keskiosan kahvalla yhdessd virtaustien sulkuhanan kanssa (auki-asento). Virtaus pysdytetddn kiertdmdlld kahvaa 90 astetta

Jjompaankumpaan suuntaan siten, ettd kahva on kohtisuorassa sulkuhanan virtaustiehen néihden.

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

2. Tdytd 5 mkn ruisku sopivalla mééralld steriilid suolaliuosta (katso taulukko 1) ja liité se pallon tayttluumenin valkoiseen sulkuhanaan.

3. Aseta katetrin distaalipad ja pallo vastaanottavaan suoneen ja téytd pallo kdyttamalld pienintd maéraa, joka on tarpeen katetrin kiinnittymiselle verisuonessa; varo téyt-
tamasta palloa liikaa. Kdytettavan katetrin pallon mddriteltyd enimmaistayttomadrad ei saa ylittaa (katso taulukko 1). Tarkista, ettd pallo on kiinnittynyt suonessa ennen
verenvirtauksen kdynnistamista.

Taulukko 1: Suositeltu pallon enimmaistayttomaara

. Suositeltu pallon Suositeltu pallon enimmdislapimitta
Mallinumero | Pallon leveys tdyttomdara enimmdismaardssd
2105-15 1,5¢cm 34 ml 18 mm=+3mm
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4. Senjdlkeen, kun verenvirtaus distaalisen perfuusiokatetrin Iapi on todettu, on tarkistettava, ettei pallon ympérilld ole vuotoja.

5. Ennen katetrin poistamista on tarkistettava, ettd verenvirtaus on lakannut. Sitten pallo tyhjennetaan avaamalla valkoinen sulkuhana ja luomalla tyhji6 ruiskun avulla.
Varmista, ettd pallo on téysin tyhjennetty ennen katetrin distaalikdrjen ulosvetamista suonesta.
Taulukko 2: Virtaamat
LeMaitre Vascular suoritti virtaamatestit mallilla 2105-15 jdljittelemalld verenvirtausta katetrin lapi 120/80 mmHg:n paineella.

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

Tuotteen viimeinen kdyttopaivd iimenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu Viimeinen kdyttopdiva -paivamadrd, joka ei tarkoita viimeistd steriilind sdilymisen
pdivad. Viimeinen kdyttopdivd maaraytyy luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa olevan kdyttdian mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Katetrin kayttod viimeisen
kayttopdivan jalkeen ei suositella, koska pallo saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eika kasittele vanhentuneita tuotteita. Koska ymparistoolosuhteet vaikuttavat
luonnonkumiin, tuotetta on sdilytettava oikein, jotta se sdilyy mahdollisimman kauan. Tuote on sdilytettavd viiledssd, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringon-
valolta ja kemiallisilta hoyryilta, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttaa asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttdd, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliytta ei voida taata. Laitteen uudelleen kaytto voi
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen késittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdyttdon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttdikd perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa
tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittda paikallisten saadosten mukaisesti.

Jos tamadn |adkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan
vastaavalle viranomaiselle.

Tdssa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia sdddoksid, jotta tuote havitetdan asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradénikasittely
2. Taman jdlkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintdan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

1. Puhdistetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympdristdn aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuk-
sen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa
kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisaltd. limoita puhdistus-
menetelmat soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava 150 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdn, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdjd sisallosta.

6. VYlld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettdd osoitteeseen:

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

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

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdman laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kayttoohjeissa nimenomaisesti maa-
riteltyyn kdyttoaiheeseen tai kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tass asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA
TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA
TAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Téma rajoitettu takuu ei koske tdman laitteen vadrinkdyttoa tai
virheellistd sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre
Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtiolle. Tama takuu paattyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopdivand.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI
MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVEL-
VOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO
LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAON-
NISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamaard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos timdn pdivamaarén ja tuotteen kdyton valilld on kulunut
kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Symbol Legend

O
eifu.LeMaitre.com
English Symbol Legend No Dropping Tray Into Sterile | Distributed By | Outer Diameter CAUTION: This product contains natural rubber latex which | Consult instructions for use: https://eifu.
Field may cause allergic reactions. lemaitre.com
Deutsch Symbol-Legende Die Schale nicht in das sterile | Vertrieb AuBendurchmesser | VORSICHT: Dieses Produkt enthalt Naturkautschuklatex, der | Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung:
Feld fallen lassen allergische Reaktionen hervorrufen kann. https://eifu.lemaitre.com
Frangais Légende des symboles | Ne pas laisser tomber de pla- | Distribué par | Diamétre externe ATTENTION : Ce produit contient du latex de caoutchouc Consulter le mode d'emploi: https://eifu.
teaux dans le champ stérile naturel susceptible d'occasionner des réactions allergiques. | lemaitre.com
Italiano Legenda Non far cadere il vassoio nel | Distribuitoda | Diametro esterno ATTENZIONE! Questo prodotto contiene lattice di gomma | Istruzioni per I'uso: https://eifu.lemaitre.
campo sterile naturale, che puo causare reazioni allergiche. com
Espafiol Leyenda No dejar caer la bandeja en la | Distribuido por | Didmetro externo PRECAUCION: Este producto contiene goma de latex natural | Consulte las instrucciones de uso: https://
zona estéril y puede causar reacciones alérgicas. eifu.lemaitre.com
Portugués | Legenda dos Simbolos | N&o deixar cair a Bandejano | Distribuido por | Diametro externo CUIDADO: Este produto contém I&tex de borracha natural | Consultar instrugdes de utilizacdo: https://
Campo Esterilizado que poderd originar reacgdes alérgicas. eifu.lemaitre.com
Dansk Symbolforklaring Bakke ma ikke tabes ned i Distribuertaf | Udvendig diameter | FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturgummilatex, Se brugervejledningen: https://eifu.
sterilt omrade som kan fordrsage overfolsomhedsreaktioner. lemaitre.com
Svenska Symbolforklaringar | Sldpp inte facketi det sterila | Distribuerasav | Ytterdiameter 0BS! Denna produkt innehdller naturgummilatex, vilket Se Bruksanvisning: https://eifu.lemaitre.
omradet kan orsaka allergiska reaktioner. com
Nederlands | Legenda Laat geen lade vallenin een | Distributeur Buitendiameter LET OP: Dit product bevat natuurrubberlatex en kan Raadpleeg de gebruiksaanwijzing: https:/
steriele omgeveing allergische reacties veroorzaken. eifu.lemaitre.com
EMnvikd | Ymopvnpa oupBodwv | Aev umdpyet diokog amdBeong | Alavépetaamd | ESwtepiki Awapetpog | MPOZOXH: To mpoidv auto mepléxel GUOIKO EAaOTIKG KOPL | ZupBouleuteite To QUGS 0dnylwv
070 aMOOTEIPWHEVO TTESI0 T0 oroio pmopei va mpoKaéoel alepylkéG avidpaoelC. xpriong: https://eifu.lemaitre.com
Suomi Symbolin kuvateksti | Eisaa tiputtaa steriilille Jakelija Ulkohalkaisija HUOMIO: Tama tuote sisaltad luonnonkumilateksia, joka | Lue kdyttdohjeet: https://eifu.lemaitre.
alueelle voi aiheuttaa allergisia reaktioita. com
ey [e-
7N~
| 7 K My | @ | & | [STERLE[EQ
English Maximum Liquid Manufacturer | Keep dry Keep away from sunlight Medical Device Do not re-use Do not resterilize Sterilized with ethylene oxide
Capacity
Deutsch Maximale Filllmenge Hersteller Trocken lagern Vor direkter Sonneneinstrah- | Medizinprodukt Nicht wiederver- N_iCht emeutsterili- | Mit Ethylenoxidgas sterilisiert
lung schiitzen wenden sieren
Frangais Capacité liquide Fabricant Conserver au sec Conserver a I'abri du soleil Dispositif médical | Ne pas réutiliser | Ne pas restériliser Stérilisé au gaz d'oxyde d‘éthyléne
maximale
Italiano (apacita liquida massima | Produttore Tenere in luogo Tenere lontano dalla luce Dispositivo medico | Non riutilizzare | Non risterilizzare Sterilizzato con ossido di etilene
asciutto del sole
Espafiol Capacidad de liquido Fabricante Mantener seco Mantener alejado de la Dispositivo médico | No reutilizar No reesterilizar Esterilizado con 6xido de etileno
madxima luz solar
Portugués | Capacidade maximade | Fabricante Manter seco Manter afastado da luz solar | Dispositivo médico | Uso tnico Nao reesterilizar Esterilizado usando 6xido de
liquidos etileno
Dansk Maksimal vaeskeka- Producent Opbevares tort Holdes vaek fra sollys Medicinsk udstyr | Engangsbrug Md ikke resteriliseres | Steriliseret med ethylenoxid
pacitet
Svenska Maximal vatskekapacitet | Tillverkare Forvaras torrt Forvaras morkt Medicinsk enhet | Ateranvandinte | Omsterilisera inte Steriliserad med etylenoxid
Nederlands | Maximale vloeistofca- Fabrikant Droog bewaren Verwijderd houden van Medisch hulpmid- | Niet hergebruiken Niet‘ (_)pnieuw Gesteriliseerd met ethyleenoxide
paciteit de zon del steriliseren
EMnvika | Méylotn ywpnuikétnta | Kataokevaotr¢ | Quhdooetat oteyvé | Ouhdooetat pakpid amd to latpotexvohoyid | Miag xpriong Mnv ) Anootelpwpévo pe T xprion
uypou NAaKO Qug ipoiov EMAVATOOTEIPWVETE | qiBulevoSeldiou
Suomi Nestetilavuus enintdédn | Valmistaja Sailytettdva kuivassa | Silytettava auringonvalolta | Laakinnallinen laite | Eisaa kayttdd i saa steriloida Steriloitu etyleenioksidilla
suojattuna uudelleen uudelleen
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® Rx only | REFl | [of] | g o =S
English Do Not Useif Packageis | Caution: Federal USA law restricts this device to sale | Non-pyrogenic | Catalog Number | Batch Code Use-by Date Date/Country of Balloon Volume
Opened or Damaged by or on the order of a physician. Manufacture
Deutsch Bei gedffneter oder Achtung: GemaR den Bundesgesetzen der USAund [ Nicht pyrogen | Katalognummer | Chargen-Code | Verfallsdatum | Herstellungsdatum/- | Ballon-Volumen
beschadigter Verpackung | anderen Gesetzen darf dieses Gerat nur von einem land
nicht verwenden Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
Francais Ne pas utiliser si Attention : La législation fédérale des Etats-Unis | Apyrogéne Numéro de Code du lot Date limite Date/pays de fabrication | Volume du
I'emballage a été ouvert | n‘autorise la vente de ce dispositif qua un médecin catalogue d'utilisation ballonnet
ou endommagé ou sur ordre d'un médecin.
Italiano Non usare se la confezione | Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti e altre | Non pirogenico | Numero di Codice del Utilizzare entro | Data/paese di produ- Volume del
e aperta o danneggiata leggi consentono la vendita di questo dispositivo catalogo lotto zione palloncino
solo a medici dietro prescrizione medica.
Espafiol No utilizar si el paquete Precaucion: La legislacion federal de EE.UU. y otras | No pirogénico | Nimero de (6digo de lote | Fechade Fecha/Pais de fabri- Volumen del
estd abierto o danado regulaciones restringen la venta de este dispositivo catdlogo caducidad cacion balon
ala prescripcién médica.
Portugués | Nao Utilizar Caso a Em- Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitama | Ndo pirogénico | Namero de (C6digo de lote | Data de Data/pais de fabrico Volume do balao
balagem Esteja Danificada | venda deste dispositivo por médicos ou mediante catdlogo validade
ou Aberta indicacdo de um médico.
Dansk Ma ikke anvendes, hvis Advarsel: Ifalge forbundsstatslovgivning og anden | Ikke-pyrogen Katalognummer | Partikode Holdbarheds- | Fremstillingsdato/-land | Ballonvolumen
pakningen er dbneteller | lovgivning i USA ma dette udstyr kun szlges af en dato
beskadiget laege eller efter dennes anvisning.
Svenska Far inte anvandas om for- | Varning: Amerikansk (USA) och andra landerslag | Icke-pyrogen Katalognummer | Satskod Utgéngsdatum | Tillverkningsdatum/ Ballongvolym
packningen har 6ppnats | medger endast forséljning av Iakare eller enligt land
eller dr skadad order av lakare.
Nederlands | Niet gebruiken als Let op: Krachtens federale en andere wetgevingin | Pyrogeenvrij Catalogusnummer | Lotcode Houdbaarhe- | Productiedatum/-land | Volume ballon
verpakking is geopend of | de Verenigde Staten mag dit product slechts door of idsdatum
beschadigd in opdracht van artsen worden verkocht.
EMnvikd Mn xpnotpomoteite av n Mpoooyr: H opoamovsiakn kat GAn vopoBeoia twy | Mn mupetoydvo | ApiBuog Kwdikdg Hpepopnvia Huepopnvia/Xwpa 0ykog pmahoviod
ouokevaoia eivaravoryt | H.NLA. meplopiCel v moAnon autig Tng ouoKeung katahdyov napridag Mgénc KATAOKERG
1} éet umootei (npia 6vo o€ 1aTpé 1 Kat’ evioAqV Latpol.
Suomi Ei saa kéyttad, jos pakkaus | Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakija muut ~ | Pyrogeeniton | Luettelonumero | Erakoodi Viimeinen Valmistuspdivaimadra/- | Pallon téyt-
on vahingoittunut madrdykset rajoittavat timdn laitteen myynnin kayttopaiva maa tomaara
ainoastaan ldakareille tai lddkarin maérdyksestd.
—om— D [cr[ree]
English Useable Length UK Responsible Person Unique Device Identifier | Single sterile barrier system with Swiss Representative
protective packaging outside
Deutsch | Verwendbare Lange | Britse verantwoordelijke Eindeutigen Produktken- | Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutz- | Schweizer Vertreter
persoon nung verpackung aulSen
Francais | Longueur utilisable | Personne responsable au I'dentifiant unique du Systeme de barriére stérile unique avec | Représentant Suisse
Royaume-Uni dispositif emballage de protection a I'extérieur
Italiano Lunghezza utile Persona responsabile del | Identificatore univoco del | Sistema di barriera sterile singola con | rappresentante svizzero
Regno Unito dispositivo custodia protettiva esterna
Espariol Longitud utilizable | Persona responsable del dentificador dnico de Sistema de barrera estéril individual con | Representante suizo
Reino Unido dispositivo envase protector externo
Portugués | Comprimento Util | Pessoa Responsvel do Identificador unico de Sistema nico de barreira estéril com | representante suico
Reino Unido dispositivo embalagem protetora no exterior
Dansk Anvendelig lengde | UK ansvarlig person Unik udstyrsidentifikation | Enkelt sterilt barrieresystem med schweizisk repraesentant
beskyttende udvendig emballage
Svenska Anvandbar langd UK ansvarig person Unik enhetsidentifierare | Enkelt sterilt barrirsystem med schweizisk representant
skyddsforpackning utanpa
Nederlands | Bruikbare lengte Britse verantwoordelijke Unieke apparaat-ID Systeem met enkele steriele barriere | Zwitserse vertegenwoor-
persoon met beschermende buitenverpakking | diger
EMnuika | Q9éNipio prikog YneiBuvo mpéowno Tou anok\eioTIKoD Movo olotnya amootelpwpévou | Avimpdownog T ENBeriag
Hvwyévou Baaiheiov avayvwpLOTIKOU TPOIOVTOG | PPAYHOU U POOTATEVTIKN GUOKEVAOIA
070 E§WTEPIKO
Suomi Kayttopituus Yhdistyneen kuningaskun- | Laitteen yksildllisen Yksinkertainen steriili suojajérjestelmd | Sveitsin edustaja

nan vastuuhenkilo

tunnisteen

suojaavalla ulkopakkauksella
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