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ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ/ΕΠΑΝΑΛΑΜΒΑΝΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
Αυτή η συσκευή προορίζεται για μία μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. Η καθαριότητα και 
η στειρότητα της επανεπεξεργασμένης συσκευής δεν μπορεί να διασφαλιστεί. Η επαναχρησιμοποίηση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε 
μετάδοση μολύνσεων μεταξύ ασθενών, λοίμωξη, ή θάνατο του ασθενούς. Τα χαρακτηριστικά απόδοσης της συσκευής μπορεί να επηρεαστούν 
αρνητικά λόγω της επανεπεξεργασίας ή επαναποστείρωσης, δεδομένου ότι η συσκευή σχεδιάστηκε και δοκιμάστηκε μόνο για μία χρήση. Η 
διάρκεια ζωής της συσκευής βασίζεται σε μία χρήση μόνο.
Ασφαλής Χειρισμός και Απόρριψη
Η συσκευή αυτή είναι μια αναλώσιμη συσκευή μιας χρήσης. Μην την εμφυτεύετε. Επιστρέψτε τη χρησιμοποιημένη συσκευή μόνον όταν η απόδοση 
της συσκευής δεν είναι η προβλεπόμενη ή εάν η συσκευή σχετίζεται με ανεπιθύμητο συμβάν. Στις άλλες περιπτώσεις, η συσκευή δεν πρέπει να 
επιστρέφεται, αλλά να απορρίπτεται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς.
Εάν προκύψουν σοβαρά ιατρικά περιστατικά κατά τη διάρκεια χρήσης αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, οι χρήστες πρέπει να 
ειδοποιήσουν τόσο την LeMaitre Vascular όσο και την αρμόδια αρχή της χώρας όπου βρίσκεται ο χρήστης.
Το προϊόν αυτό δεν περιέχει αιχμηρά αντικείμενα, βαρέα μέταλλα ή ραδιοϊσότοπα και δεν είναι λοιμώδες ή παθογόνο. Δεν υπάρχουν εμφανείς 
ειδικές απαιτήσεις όσον αφορά την απόρριψη. Συμβουλευτείτε τους τοπικούς κανονισμούς για να επαληθεύσετε τη σωστή απόρριψη.
Καθαρισμός:
1.	 Οι συσκευές για τις οποίες η επιστροφή θεωρείται απαραίτητη πρέπει να καθαρίζονται χρησιμοποιώντας μία από τις παρακάτω μεθόδους:

α) 	Διάλυμα υποχλωριώδους νατρίου (500-600 mg/l), ή
β) 	Διάλυμα υπεροξικού οξέος με επακόλουθη επεξεργασία με υπερήχους

2.	 Στη συνέχεια, οι συσκευές πρέπει να απολυμαίνονται με μία από τις δύο παρακάτω μεθόδους:
α) 	70% διάλυμα αιθανόλης ή ισοπροπανόλης για ελάχιστο χρονικό διάστημα 3 ωρών, ή
β) 	Αέριο οξείδιο του αιθυλενίου

3.	 Οι συσκευές πρέπει να έχουν στεγνώσει πλήρως πριν από τη συσκευασία.
Συσκευασία:
1.	 Οι καθαρισμένες συσκευές πρέπει να σφραγίζονται και να συσκευάζονται με τρόπο που ελαχιστοποιεί το ενδεχόμενο θραύσης, μόλυνσης 

του περιβάλλοντος ή έκθεση στα άτομα που χειρίζονται αυτές τις συσκευασίας κατά τη μεταφορά. Για συσκευές ικανές να διατρυπήσουν ή 
να κόψουν το δέρμα ή το υλικό συσκευασίας, η πρωτεύουσα συσκευασία πρέπει να είναι ικανή να διατηρεί το προϊόν, χωρίς να προκύπτει 
διάτρηση της συσκευασίας υπό κανονικές συνθήκες μεταφοράς. 

2.	 Ο σφραγισμένος πρωτεύων περιέκτης πρέπει να τοποθετείται εντός υδατοστεγούς δευτερεύουσας συσκευασίας. Η δευτερεύουσα συσκευασία 
πρέπει να φέρει επισήμανση με μια αναλυτική λίστα του περιεχομένου του πρωτεύοντος δοχείου. Εάν είναι εφικτό, θα πρέπει να αναφέρονται 
λεπτομερώς και οι μέθοδοι καθαρισμού.

3.	 Τόσο η πρωτεύουσα όσο και η δευτερεύουσα συσκευασία που περιέχει καθαρισμένες και απολυμασμένες αναλώσιμες συσκευές μιας 
χρήσης θα πρέπει να φέρουν επισήμανση με το σύμβολο βιολογικού κινδύνου ISO 7000-0659. 

4.	 Η πρωτεύουσα και δευτερεύουσα συσκευασία πρέπει, στη συνέχεια, να συσκευαστούν εντός μιας εξωτερικής συσκευασίας, η οποία πρέπει 
να είναι ένα άκαμπτο κιβώτιο από ινοσανίδα. Ο εξωτερικός περιέκτης αποστολής πρέπει να διαθέτει επαρκές αποσβεστικό υλικό ώστε να 
αποτρέπεται η κίνηση μεταξύ του δευτερεύοντος και του εξωτερικού περιέκτη.

5.	 Δεν απαιτείται χαρτί αποστολής και επισήμανση περιεχομένου για τον εξωτερικό περιέκτη αποστολής.
6.	 Μπορείτε να στέλνετε τα πακέτα που ετοιμάστηκαν με τον παραπάνω τρόπο στην εξής διεύθυνση:

LeMaitre Vascular 
Attn: Complaint Lab 
63 Second Avenue 

Burlington, MA 01803, USA
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ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΈΝΗ ΕΓΓΎΗΣΗ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ, ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΌΣ ΜΈΤΡΩΝ ΑΠΟΚΑΤΆΣΤΑΣΗΣ
Η LeMaitre Vascular, Inc., εγγυάται ότι έχει δοθεί εύλογη φροντίδα στην κατασκευή αυτού του προϊόντος και ότι το προϊόν αυτό είναι κατάλληλο 
για την(ις) ένδειξη(εις) που προσδιορίζεται(ονται) ρητά στις παρούσες οδηγίες χρήσης. Εκτός από τις περιπτώσεις που αναφέρονται ρητά 
στο παρόν, η LEMAITRE VASCULAR (ΟΠΩΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΣΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΕΝΟΤΗΤΑ, Ο ΟΡΟΣ ΑΥΤΟΣ ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΙ ΤΗ 
LEMAITRE VASCULAR, INC., ΤΙΣ ΘΥΓΑΤΡΙΚΕΣ ΤΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥΣ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΟΥΣ ΕΡΓΑΖΟΜΕΝΟΥΣ, ΣΤΕΛΕΧΗ, ΔΙΕΥΘΥΝΤΕΣ, ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΑ 
ΣΤΕΛΕΧΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΥΣ) ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΙ ΚΑΜΙΑ ΡΗΤΗ Ή ΣΙΩΠΗΡΗ ΕΓΓΥΗΣΗ ΣΕ ΣΧΕΣΗ ΜΕ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ ΑΥΤΗ, ΕΙΤΕ ΑΥΤΗ 
ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ ΜΕΣΩ ΝΟΜΙΚΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ ΕΙΤΕ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ (ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ, ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΑ, ΤΩΝ ΣΙΩΠΗΡΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ 
ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ) ΚΑΙ ΜΕ ΤΟ ΠΑΡΟΝ ΑΠΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΚΑΘΕ ΤΕΤΟΙΑ ΕΓΓΥΗΣΗ.  
Αυτή η περιορισμένη εγγύηση δεν εφαρμόζεται στο βαθμό οποιασδήποτε κακομεταχείρισης ή κακής χρήσης, ή μη σωστής φύλαξης αυτής 
της συσκευής από τον αγοραστή ή οποιονδήποτε τρίτο.  Η μόνη αποκατάσταση για παράβαση αυτής της περιορισμένης εγγύησης θα είναι η 
αντικατάσταση ή η επιστροφή της τιμής αγοράς για τη συγκεκριμένη συσκευή (κατ’ επιλογή της LeMaitre Vascular μόνο) μετά από επιστροφή της 
συσκευής στην LeMaitre Vascular.  Αυτή η εγγύηση θα τερματιστεί κατά την ημερομηνία λήξης της συσκευής.
ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ Η LEMAITRE VASCULAR ΔΕΝ ΕΥΘΥΝΕΤΑΙ ΓΙΑ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΜΕΣΗ, ΕΜΜΕΣΗ, ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΗ, ΕΙΔΙΚΗ, ΠΟΙΝΙΚΗ 
Ή ΠΑΡΑΔΕΙΓΜΑΤΙΚΗ ΖΗΜΙΑ.  ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ Η ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΕΥΘΥΝΗ ΤΗΣ LEMAITRE VASCULAR ΣΕ ΣΧΕΣΗ ΜΕ ΑΥΤΟ ΤΟ ΠΡΟΙΟΝ, 
ΜΕ ΟΠΟΙΟΝΔΗΠΟΤΕ ΤΡΟΠΟ ΚΑΙ ΑΝ ΠΡΟΚΥΠΤΕΙ, ΥΠΟ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΘΕΩΡΙΑ ΕΥΘΥΝΗΣ, ΕΙΤΕ ΥΠΟ ΜΟΡΦΗ ΣΥΜΒΑΣΗΣ, ΑΔΙΚΗΜΑΤΟΣ, 
ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΙΚΗΣ ΕΥΘΥΝΗΣ ΕΙΤΕ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΑ, ΔΕΝ ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΥΠΕΡΒΑΙΝΕΙ ΤΑ ΧΙΛΙΑ ΔΟΛΑΡΙΑ (1.000$ Η.Π.Α.), ΑΝΕΞΑΡΤΗΤΩΣ 
ΑΠΟ ΤΟ ΕΑΝ Η LEMAITRE VASCULAR ΕΧΕΙ ΕΙΔΟΠΟΙΗΘΕΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΙΘΑΝΟΤΗΤΑ ΤΕΤΟΙΑΣ ΑΠΩΛΕΙΑΣ, ΚΑΙ ΠΑΡΑ ΤΗΝ ΑΠΟΤΥΧΙΑ ΤΟΥ 
ΟΥΣΙΑΣΤΙΚΟΥ ΣΚΟΠΟΥ ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ.  ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΑΥΤΟΙ ΙΣΧΥΟΥΝ ΓΙΑ ΤΥΧΟΝ ΑΞΙΩΣΕΙΣ ΤΡΙΤΩΝ.
Προς πληροφόρηση του χρήστη, στην πίσω σελίδα αυτών των οδηγιών χρήσης αναγράφεται η ημερομηνία αναθεώρησης ή έκδοσης των οδηγιών 
αυτών.  Εάν έχουν παρέλθει είκοσι τέσσερις (24) μήνες από την ημερομηνία αυτή και μέχρι τη χρήση του προϊόντος, ο χρήστης πρέπει να 
επικοινωνήσει με τη LeMaitre Vascular για να διαπιστώσει εάν υπάρχουν διαθέσιμες πρόσθετες πληροφορίες σχετικά με το προϊόν.
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Distaalinen perfuusiokatetri
(Mallinumerot 2105-15)
Käyttöohjeet – Suomi

    
LATEX

Tuotekuvaus
Distaaliset LeMaitre-perfuusiokatetrit ovat 12 Frenchin (4,0 mm) läpimittaisia katetreja, joissa on suuri läpimeno luumen ja distaalinen lateksipallo.  Valkoisen sulkuhanan 
osoittamaa pallon täyttöluumenia käytetään pallon täyttämiseen, ja irroitettavan sinisen sulkuhanan osoittama toinen luumen mahdollistaa veren virtauksen vastaanottavaan 
suoneen. Läpimenevän luumenin sulkuhana on irroitettavissa, jotta käyttäjälle tarjotaan mahdollisuus sulkuhanan käyttämiseen vuodon ohjaukseen tai sulkuhanan poistamis-
een virtaaman parantamiseksi.
Toimitus
Distaaliset LeMaitre-perfuusiokatetrit toimitetaan steriileinä ja pyrogeenittomina.  Väline on pakattu epästeriiliin ulkopussiin ja steriiliin sisempään auki kuorittavaan peel-open 
- pakkaukseen.  Sisemmän pakkauksen steriiliys on taattu niin kauan kuin se on avaamaton ja vahingoittumaton.
Käyttöaihe
Distaalista perfuusiokatetria käytetään distaalisena perfuusioputkena avoimessa abdominaalisen ja torakoabdominaalisen aortan aneurysman korjauksessa.
Vasta-aiheet
1.	 Katetria ei saa käyttää embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilaatiossa.
2.	 Katetri on väliaikainen laite, eikä sitä saa implantoida potilaaseen.
3.	 Katetria ei tule käyttää muiden lääkkeiden kuin suolaliuoksen, hepariinin tai varjoaineen antamiseen.
Varoitukset
1.	 Ei saa käyttää uudelleen. Katetri on kertakäyttöinen.
2.	 Palloa ei saa täyttää ilmalla tai kaasulla potilaskäytön aikana.
3.	 Älä täytä palloa enempää kuin on tarpeen katetrin pitämiseksi paikallaan suonessa. Pallon suurinta suositeltua täyttötilavuutta ei saa ylittää (katso taulukko 1).
4.	 Ole varovainen erittäin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terävä kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai laajennuspallon rikkoutumisen.
5.	 Tyhjennä pallo ennen katetrin viemistä sisään tai vetämistä pois. Vältä liiallista voimankäyttöä työntäessäsi tai vetäessäsi katetria.
6.	 Pallon repeytyminen on otettava huomioon arvioitaessa pallokatetrin käyttöön liittyviä riskejä.
7.	 Infusoitavia aineita tulee käyttää valmistajan ohjeiden mukaan.
Varotoimenpiteet
1.	 Tarkista tuote ja pakkaus ennen käyttöä. Älä käytä katetria, jos pakkauksessa tai katetrissa näkyy vaurioita.
2.	 Vältä pitkäaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille höyryille, sillä ne voivat heikentää laajennuspalloa.
3.	 Aspiroi pallo ennen sen täyttämistä; näin minimoidaan palloon injektoidun ilman määrä.
4.	 Kovakourainen käsittely sisäänviennin yhteydessä, tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymät voivat vaurioittaa laajennuspalloa ja lisätä pallon repeytymisen riskiä.
5.	 Varmista ilman sisäänpääsyn ehkäisemiseksi, että kaikkien ruiskujen ja kantojen väliset liitännät ovat tiukat. 
6.	 Älä tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.
7.	 Huuhtele katetrin perfuusioluumen suolaliuoksella tai verellä ennen sen asettamista distaaliseen päähän; näin vähennetään ilmaembolian riskiä.
Mahdolliset komplikaatiot
Kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittyä komplikaatioita. Näihin voivat kuulua muun muassa
•	 verihyytymien, arterioskleroottisen plakin tai ilman embolisaatio
•	 hypertensio tai hypotensio
•	 infektio
•	 sisäkalvon disruptio
•	 valtimon dissektio
•	 suonen perforaatio ja repeämä
•	 verenvuoto
•	 valtimotromboosi

•	 aneurysmat
•	 valtimospasmit
•	 paikalliset hematoomat
•	 valtimo-laskimofistelin muodostuminen
•	 pallon repeäminen
•	 kärjen irtoaminen ja särkyminen ja distaalinen embolisaatio
•	 paraplegia

Toimenpide
1.	 Esitestaus (tehtävä ennen käyttöä potilaalla).
2.	 Aspiroi pallo kokonaan ennen sen täyttämistä nesteellä.
3.	 Täytä pallo steriilillä suolaliuoksella ja tarkista, näkyykö vuotoja. Jos pallon ympärillä näkyy vuotoja tai jos neste ei pysy pallossa, älä käytä tuotetta.
4.	 Tarkista pallo ennen käyttöä täyttämällä se steriilillä, injektointiin tarkoitetulla suolaliuoksella ja tyhjentämällä se. Jos pallo ei näytä toimivan normaalisti, älä käytä 

tuotetta.
Tavallinen käyttö
Huomautus: Distaalisen perfuusiokatetrin mukana toimitetaan irroitettava sininen sulkuhana. Sulkuhana on liitetty verenvirtausluumenin proksimaalipäässä olevaan luer-naarasli-
ittimeen. Sulkuhana toimitetaan varustettuna pyörivän keskiosan kahvalla yhdessä virtaustien sulkuhanan kanssa (auki-asento). Virtaus pysäytetään kiertämällä kahvaa 90 astetta 
jompaankumpaan suuntaan siten, että kahva on kohtisuorassa sulkuhanan virtaustiehen nähden.
1.	 Liitä perfuusioluumenin proksimaalipää (sulkuhana-/luer-pää) verenkiertotien distaalipäähän. Jos perfuusioluumenia ei ole alkutäytetty, on varmistettava, että luumen 

huuhdellaan verellä ilmaembolian riskin eliminoimiseksi silloin, kun katetri on kiinnitetty suoneen ja verenvirtaus on käynnistynyt.
2.	 Täytä 5 ml:n ruisku sopivalla määrällä steriiliä suolaliuosta (katso taulukko 1) ja liitä se pallon täyttöluumenin valkoiseen sulkuhanaan.
3.	 Aseta katetrin distaalipää ja pallo vastaanottavaan suoneen ja täytä pallo käyttämällä pienintä määrää, joka on tarpeen katetrin kiinnittymiselle verisuonessa; varo täyt-

tämästä palloa liikaa. Käytettävän katetrin pallon määriteltyä enimmäistäyttömäärää ei saa ylittää (katso taulukko 1). Tarkista, että pallo on kiinnittynyt suonessa ennen 
verenvirtauksen käynnistämistä.
Taulukko 1: Suositeltu pallon enimmäistäyttömäärä

Mallinumero Pallon leveys Suositeltu pallon 
täyttömäärä

Suositeltu pallon enimmäisläpimitta 
enimmäismäärässä

2105-15 1,5 cm 3,4 ml 18 mm ± 3 mm
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4.	 Sen jälkeen, kun verenvirtaus distaalisen perfuusiokatetrin läpi on todettu, on tarkistettava, ettei pallon ympärillä ole vuotoja.
5.	 Ennen katetrin poistamista on tarkistettava, että verenvirtaus on lakannut. Sitten pallo tyhjennetään avaamalla valkoinen sulkuhana ja luomalla tyhjiö ruiskun avulla. 

Varmista, että pallo on täysin tyhjennetty ennen katetrin distaalikärjen ulosvetämistä suonesta.
Taulukko 2: Virtaamat
LeMaitre Vascular suoritti virtaamatestit mallilla 2105-15 jäljittelemällä verenvirtausta katetrin läpi 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 säilyvyys
Tuotteen viimeinen käyttöpäivä ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu Viimeinen käyttöpäivä -päivämäärä, joka ei tarkoita viimeistä steriilinä säilymisen 
päivää. Viimeinen käyttöpäivä määräytyy luonnonkumista valmistetun pallon odotettavissa olevan käyttöiän mukaan, kun sitä varastoidaan oikein. Katetrin käyttöä viimeisen 
käyttöpäivän jälkeen ei suositella, koska pallo saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eikä käsittele vanhentuneita tuotteita.  Koska ympäristöolosuhteet vaikuttavat 
luonnonkumiin, tuotetta on säilytettävä oikein, jotta se säilyy mahdollisimman kauan. Tuote on säilytettävä viileässä, pimeässä paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringon-
valolta ja kemiallisilta höyryiltä, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee käyttää asianmukaisessa järjestyksessä.
Uudelleen sterilointi / uudelleen käyttö
Tämä laite on kertakäyttöinen. Ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. Uudelleen käsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttä ei voida taata. Laitteen uudelleen käyttö voi 
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen käsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakäyttöön ja testattu kertakäyttöisenä. Laitteen käyttöikä perustuu vain kertakäyttöön.
Turvallinen käsittely ja hävittäminen
Laite on kertakäyttöinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikäli se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen käytössä on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa 
tapauksissa laitetta ei pidä palauttaa vaan hävittää paikallisten säädösten mukaisesti.
Jos tämän lääkinnällisen laitteen käytön aikana ilmenee vakavia lääketieteellisiä ongelmia, käyttäjien on ilmoitettava sekä LeMaitre Vascularille että käyttäjän sijaintimaan 
vastaavalle viranomaiselle.
Tässä tuotteessa ei ole teräviä reunoja, raskasmetalleja eikä radioisotooppeja, eikä se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Hävitykseen ei ole erityisiä vaatimuksia. Noudata 
paikallisia säädöksiä, jotta tuote hävitetään asiallisesti.
Puhdistaminen:
1.	 Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:

a) 	Natriumhypokloriittiliuos (500–600 mg/l) tai
b) 	Peretikkahappo ja ultraäänikäsittely

2.	 Tämän jälkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 	70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vähintään 3 tunnin ajan tai
b) 	Eteenioksidikaasulla

3.	 Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.
Paketointi:
1.	 Puhdistetut osat on sinetöitävä ja pakattava niin, että ne altistuvat mahdollisimman vähän rikkoutumiselle, ympäristön aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuk-

sen aikana pakkauksia käsitteleville henkilöille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai läpäisevät laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa 
kuljetusolosuhteissa. 

2.	 Sinetöity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisälle. Kuljetuspakkaukseen on merkittävä ensisijaisen pakkauksen sisältö. Ilmoita puhdistus-
menetelmät soveltuvin osin.

3.	 Molemmissa dekontaminoitujen kertakäyttöisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli. 
4.	 Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tämän jälkeen pakattava ulkopakkauksen sisään, jonka tulee olla jäykkä kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittävästi 

täytemateriaalia sisemmän pakkauksen liikkeiden ehkäisemiseksi.
5.	 Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintöjä sisällöstä.
6.	 Yllä kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lähettää osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA
Viitteet
1.	 Estrera AL, et al., Neurologic outcome after thoracic and thoracoabdominal aortic aneurysm repair. Annals of Thoracic Surgery, 72:1225-1231, 2001.
Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, että tämän laitteen valmistuksessa on käytetty kohtuullista huolellisuutta ja että tämä laite sopii näissä käyttöohjeissa nimenomaisesti mää-
riteltyyn käyttöaiheeseen tai käyttöaiheisiin. Lukuun ottamatta sitä, mitä tässä asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TÄSSÄ OSASSA 
TARKOITETAAN, NIMITYS SISÄLTÄÄ LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTÄRYHTIÖT JA NIIDEN TYÖNTEKIJÄT, TOIMIHENKILÖT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYÖNNÄ 
MITÄÄN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTÄ LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TÄSTÄ LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA 
TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TÄTEN IRTI NIISTÄ.  Tämä rajoitettu takuu ei koske tämän laitteen väärinkäyttöä tai 
virheellistä säilytystä ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta.  Tämän rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tämä laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre 
Vascular -yhtiön valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtiölle.  Tämä takuu päättyy laitteelle määritettynä viimeisenä käyttöpäivänä.
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSÄÄN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKÄÄNLAISISTA VÄLITTÖMISTÄ, VÄLILLISISTÄ, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTÄ TAI RANGAISTUKSEKSI 
MÄÄRÄTYISTÄ TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA.  LEMAITRE VASCULAR -YHTIÖN KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TÄMÄN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSÄÄN KORVAUSVEL-
VOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPÄ SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITÄ TUHATTA DOLLARIA (1 000 $), RIIPPUMATTA SIITÄ, ONKO 
LEMAITRE VASCULAR -YHTIÖLLE KERROTTU TÄLLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKÄ TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPÄON-
NISTUMISESTA.  NÄMÄ RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.
Näiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupäivämäärä on annettu käyttäjän tiedoksi näiden käyttöohjeiden takasivulla.  Jos tämän päivämäärän ja tuotteen käytön välillä on kulunut 
kaksikymmentäneljä (24) kuukautta, käyttäjän tulee ottaa yhteyttä LeMaitre Vascular -yhtiöön ja kysyä, onko tuotteesta saatavilla lisätietoa.
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Symbol Legend
NO

DROPPING  TRAY 
INTO STERILE 

FIELD

LATEX

eifu.LeMaitre.com

English Symbol Legend No Dropping Tray Into Sterile 
Field

Distributed By Outer Diameter CAUTION:  This product contains natural rubber latex which 
may cause allergic reactions.

Consult instructions for use: https://eifu.
lemaitre.com 

Deutsch Symbol-Legende Die Schale nicht in das sterile 
Feld fallen lassen

Vertrieb Außendurchmesser VORSICHT: Dieses Produkt enthält Naturkautschuklatex, der 
allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung: 
https://eifu.lemaitre.com 

Français Légende des symboles Ne pas laisser tomber de pla-
teaux dans le champ stérile

Distribué par Diamètre externe ATTENTION :  Ce produit contient du latex de caoutchouc 
naturel susceptible d’occasionner des réactions allergiques.

Consulter le mode d’emploi: https://eifu.
lemaitre.com  

Italiano Legenda Non far cadere il vassoio nel 
campo sterile

Distribuito da Diametro esterno ATTENZIONE! Questo prodotto contiene lattice di gomma 
naturale, che può causare reazioni allergiche.

Istruzioni per l’uso: https://eifu.lemaitre.
com  

Español Leyenda No dejar caer la bandeja en la 
zona estéril

Distribuido por Diámetro externo PRECAUCIÓN: Este producto contiene goma de látex natural 
y puede causar reacciones alérgicas.

Consulte las instrucciones de uso: https://
eifu.lemaitre.com  

Português Legenda dos Símbolos Não deixar cair a Bandeja no 
Campo Esterilizado

Distribuído por Diâmetro externo CUIDADO:  Este produto contém látex de borracha natural 
que poderá originar reacções alérgicas.

Consultar instruções de utilização: https://
eifu.lemaitre.com  

Dansk Symbolforklaring Bakke må ikke tabes ned i 
sterilt område    

Distribuert af Udvendig diameter FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturgummilatex, 
som kan forårsage overfølsomhedsreaktioner.

Se brugervejledningen: https://eifu.
lemaitre.com  

Svenska Symbolförklaringar Släpp inte facket i det sterila 
området

Distribueras av Ytterdiameter OBS! Denna produkt innehåller naturgummilatex, vilket 
kan orsaka allergiska reaktioner.

Se Bruksanvisning: https://eifu.lemaitre.
com  

Nederlands Legenda Laat geen lade vallen in een 
steriele omgeveing

Distributeur Buitendiameter LET OP:  Dit product bevat natuurrubberlatex en kan 
allergische reacties veroorzaken.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing: https://
eifu.lemaitre.com  

Ελληνικά Υπόμνημα συμβόλων Δεν υπάρχει δίσκος απόθεσης 
στο αποστειρωμένο πεδίο

Διανέμεται από Εξωτερική Διάμετρος ΠΡΟΣΟΧΗ:  Το προϊόν αυτό περιέχει φυσικό ελαστικό κόμμι 
το οποίο μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις.

Συμβουλευτείτε το φυλλάδιο οδηγιών 
χρήσης: https://eifu.lemaitre.com  

Suomi Symbolin kuvateksti Ei saa tiputtaa  steriilille 
alueelle

Jakelija Ulkohalkaisija HUOMIO:  Tämä tuote sisältää luonnonkumilateksia, joka 
voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Lue käyttöohjeet: https://eifu.lemaitre.
com

MAX mLMAX mL MD
English Maximum Liquid 

Capacity
Manufacturer Keep dry Keep away from sunlight Medical Device Do not re-use Do not resterilize Sterilized with ethylene oxide

Deutsch Maximale Füllmenge Hersteller Trocken lagern Vor direkter Sonneneinstrah-
lung schützen

Medizinprodukt Nicht wiederver-
wenden

Nicht erneut sterili-
sieren

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

Français Capacité liquide 
maximale

Fabricant Conserver au sec Conserver à l’abri du soleil Dispositif médical Ne pas réutiliser Ne pas restériliser Stérilisé au gaz d’oxyde d’éthylène

Italiano Capacità liquida massima Produttore Tenere in luogo 
asciutto

Tenere lontano dalla luce 
del sole

Dispositivo medico Non riutilizzare Non risterilizzare Sterilizzato con ossido di etilene

Español Capacidad de líquido 
máxima

Fabricante Mantener seco Mantener alejado de la 
luz solar

Dispositivo médico No reutilizar No reesterilizar Esterilizado con óxido de etileno

Português Capacidade máxima de 
líquidos

Fabricante Manter seco Manter afastado da luz solar Dispositivo médico Uso único Não reesterilizar Esterilizado usando óxido de 
etileno

Dansk Maksimal væskeka-
pacitet

Producent Opbevares tørt Holdes væk fra sollys Medicinsk udstyr Engangsbrug Må ikke resteriliseres Steriliseret med ethylenoxid

Svenska Maximal vätskekapacitet Tillverkare Förvaras torrt Förvaras mörkt Medicinsk enhet Återanvänd inte Omsterilisera inte Steriliserad med etylenoxid

Nederlands Maximale vloeistofca-
paciteit

Fabrikant Droog bewaren Verwijderd houden van 
de zon

Medisch hulpmid-
del

Niet hergebruiken Niet opnieuw 
steriliseren

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Ελληνικά Μέγιστη χωρητικότητα 
υγρού

Κατασκευαστής Φυλάσσεται στεγνό Φυλάσσεται μακριά από το 
ηλιακό φως

Ιατροτεχνολογικό 
προϊόν

Μίας χρήσης Μην 
επαναποστειρώνετε

Αποστειρωμένο με τη χρήση 
αιθυλενοξειδίου

Suomi Nestetilavuus enintään Valmistaja Säilytettävä kuivassa Säilytettävä auringonvalolta 
suojattuna

Lääkinnällinen laite Ei saa käyttää 
uudelleen

Ei saa steriloida 
uudelleen

Steriloitu etyleenioksidilla
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US   

English Do Not Use if Package is 
Opened or Damaged

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

Non-pyrogenic Catalog Number Batch Code Use-by Date Date/Country of 
Manufacture

Balloon Volume

Deutsch Bei geöffneter oder 
beschädigter Verpackung 
nicht verwenden

Achtung: Gemäß den Bundesgesetzen der USA und 
anderen Gesetzen darf dieses Gerät nur von einem 
Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

Nicht pyrogen Katalognummer Chargen-Code Verfallsdatum  Herstellungsdatum/-
land

Ballon-Volumen

Français Ne pas utiliser si 
l’emballage a été ouvert 
ou endommagé

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

Apyrogène Numéro de 
catalogue

Code du lot Date limite 
d’utilisation

Date/pays de fabrication Volume du 
ballonnet

Italiano Non usare se la confezione 
è aperta o danneggiata

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti e altre 
leggi consentono la vendita di questo dispositivo 
solo a medici dietro prescrizione medica.

Non pirogenico Numero di 
catalogo

Codice del 
lotto

Utilizzare entro Data/paese di produ-
zione

Volume del 
palloncino

Español No utilizar si el paquete 
está abierto o dañado

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

No pirogénico Número de 
catálogo

Código de lote Fecha de 
caducidad

Fecha/País de fabri-
cación

Volumen del 
balón

Português Não Utilizar Caso a Em-
balagem Esteja Danificada 
ou Aberta

Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitam a 
venda deste dispositivo por médicos ou mediante 
indicação de um médico.

Não pirogénico Número de 
catálogo

Código de lote Data de 
validade

Data/país de fabrico Volume do balão

Dansk Må ikke anvendes, hvis 
pakningen er åbnet eller 
beskadiget

Advarsel:  Ifølge forbundsstatslovgivning og anden 
lovgivning i USA må dette udstyr kun sælges af en 
læge eller efter dennes anvisning.

Ikke-pyrogen Katalognummer Partikode Holdbarheds-
dato

Fremstillingsdato/-land Ballonvolumen

Svenska Får inte användas om för-
packningen har öppnats 
eller är skadad

Varning: Amerikansk (USA) och andra länders lag 
medger endast försäljning av läkare eller enligt 
order av läkare.

Icke-pyrogen Katalognummer Satskod Utgångsdatum Tillverkningsdatum/
land

Ballongvolym

Nederlands Niet gebruiken als 
verpakking is geopend of 
beschadigd

Let op: Krachtens federale en andere wetgeving in 
de Verenigde Staten mag dit product slechts door of 
in opdracht van artsen worden verkocht.

Pyrogeenvrij Catalogusnummer Lotcode Houdbaarhe-
idsdatum

Productiedatum/-land Volume ballon

Ελληνικά Μη χρησιμοποιείτε αν η 
συσκευασία είναι ανοιχτή 
ή έχει υποστεί ζημία

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή και άλλη νομοθεσία των 
Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής 
μόνο σε ιατρό ή κατ’ εντολήν ιατρού.

Μη πυρετογόνο Αριθμός 
καταλόγου

Κωδικός 
παρτίδας

Ημερομηνία 
λήξης

Ημερομηνία/Χώρα 
κατασκευής

Όγκος μπαλονιού

Suomi Ei saa käyttää, jos pakkaus 
on vahingoittunut

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki ja muut 
määräykset rajoittavat tämän laitteen myynnin 
ainoastaan lääkäreille tai lääkärin määräyksestä.

Pyrogeeniton Luettelonumero Eräkoodi Viimeinen 
käyttöpäivä

Valmistuspäivämäärä/-
maa

Pallon täyt-
tömäärä

UDI CH   REP

English Useable Length UK Responsible Person Unique Device Identifier Single sterile barrier system with 
protective packaging outside

Swiss Representative

Deutsch Verwendbare Länge Britse verantwoordelijke 
persoon

Eindeutigen Produktken-
nung

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutz-
verpackung außen

Schweizer Vertreter

Français Longueur utilisable Personne responsable au 
Royaume-Uni

l’identifiant unique du 
dispositif

Système de barrière stérile unique avec 
emballage de protection à l’extérieur

Représentant Suisse

Italiano Lunghezza utile Persona responsabile del 
Regno Unito

Identificatore univoco del 
dispositivo

Sistema di barriera sterile singola con 
custodia protettiva esterna

rappresentante svizzero

Español Longitud utilizable Persona responsable del 
Reino Unido

Identificador único de 
dispositivo

Sistema de barrera estéril individual con 
envase protector externo

Representante suizo

Português Comprimento útil Pessoa Responsável do 
Reino Unido

Identificador único de 
dispositivo

Sistema único de barreira estéril com 
embalagem protetora no exterior

representante suíço

Dansk Anvendelig længde UK ansvarlig person Unik udstyrsidentifikation Enkelt sterilt barrieresystem med 
beskyttende udvendig emballage

schweizisk repræsentant

Svenska Användbar längd UK ansvarig person Unik enhetsidentifierare Enkelt sterilt barriärsystem med 
skyddsförpackning utanpå

schweizisk representant

Nederlands Bruikbare lengte Britse verantwoordelijke 
persoon

Unieke apparaat-ID Systeem met enkele steriele barrière 
met beschermende buitenverpakking

Zwitserse vertegenwoor-
diger

Ελληνικά Ωφέλιμο μήκος Υπεύθυνο πρόσωπο του 
Ηνωμένου Βασιλείου

αποκλειστικού 
αναγνωριστικού προϊόντος

Μονό σύστημα αποστειρωμένου 
φραγμού με προστατευτική συσκευασία 
στο εξωτερικό

Αντιπρόσωπος της Ελβετίας

Suomi Käyttöpituus Yhdistyneen kuningaskun-
nan vastuuhenkilö

Laitteen yksilöllisen 
tunnisteen

Yksinkertainen steriili suojajärjestelmä 
suojaavalla ulkopakkauksella

Sveitsin edustaja
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LeMaitre is a registered trademark of LeMaitre Vascular, Inc. 
©2024 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved.0123

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
9135 Keele Street, Suite B6 
Vaughan, Ontario
Canada L4K 0J4
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

LeMaitre Vascular Ltd
Stirling House, Centenary Park
Skylon Central
Hereford HR26FJ
England UK
Tel: 01432513125

CH   REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug 
Switzerland

AUS

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


