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MultiTASC® Dissection/Transection Device
(Model Numbers 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Instructions for Use - English
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Description

The MultiTASC® Dissection/Transection Device consists of two coaxial metal rings which are connected to a
removable handle through concentric tubes.

The device is designed to dissect an atheromatous core from the vessel wall. The core is then transected and
extracted from the vessel.

Indication for Use
This device is intended for remote endarterectomy of peripheral blood vessels during vascular reconstruction.

Contraindications

The MultiTASC Device is not recommended for the following:

1. pregnant women,

2. patients with allergy to any of the device materials,

3. patients with an aneurysm in the targeted vessel,

4, patients with severe calcification,

5. usein coronary, internal carotid arteries, or other vessels of the central circulatory system.

Warnings

1. Do not use if the package or device is damaged.

2. Donotuseifinner packaging is opened outside a sterile environment.

3. Thisdeviceis to be used by a qualified physician.

4. Donotuseif vessel wall layers are overly coherent and the atheromatous segment is difficult to separate from
the vessel.

Precautions

1. United States Federal and other law restricts this device to sale on or by the order of a physician.

2. Do not use device past the expiration date printed on the labeling.

3. This device is single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize (reference “Re-sterilization/
Repackaging” section of this document for further details).

4. Neverattempt to use this device without fluoroscopy.

5. Donot use excessive force to strip/remove atheromatous segments from occluded vessel.

6. Ensure ALL dissected atheromatous material is removed.

7. Thisdevice is not designed to transect calcified material. Attempted transection of such material may
damage the device. If the rings or shaft of the device become bent, do not attempt to repair the device or use
in the patient. Withdraw from the patient and dispose of the device.

8. Donotattempt dissection after core transection without inspecting the rings for misalignment. This may be

done under fluoroscopy.

Potential Complications

Incisional/puncture site inflammation, hematoma, seroma, or bleeding
Superficial or deep wound infection
Vessel injury, dissection, perforation or rupture



. Vessel spasm
Emboli, thrombosis or acute occlusion

. Fever, drug reactions or allergic reactions to contrast medium
Additional surgical intervention
. Limb loss due to distal embolization
Renal failure
. Re-occlusion/restenosis
Post operative hemorrhage
. Edema
Pseudo aneurysm
. Fractured atheromatous
Death

Additional Required Items

. High resolution fluoroscopic imaging capabilities
MultiTASC® Sizing Tool

. Radiopaque ruler/tape (optional)
Periscope™ Dissector (as required)

. Martin™ Dissector (as required)
EndoHelix™ Retrieval Device (as required)

Specifications

(atalog Description Inner Outer Useable  Sizing

Number Diameter Diameter Length Tool

4500-03 MultiTASC Dissection/Transection Device; 3.5mm 5.5mm 55¢m 5
Size 5

4500-04 MultiTASC Dissection/Transection Device; 4.5mm 6.5mm 55¢m 6
Size 6

4500-05 MultiTASC Dissection/Transection Device; 5.5mm 7.5mm 55¢m 7
Size7

4500-06 MultiTASC Dissection/Transection Device; 6.5mm 8.5mm 55¢m 8
Size 8

4500-07 MultiTASC Dissection/Transection Device; 7.5mm 9.5mm 55¢m 9
Size 9

4500-08 MultiTASC Dissection/Transection Device; 8.5mm 10.5mm 55cm 10
Size 10

4500-09 MultiTASC Dissection/Transection Device; 9.5mm 1.5mm 55¢m 1
Size T

4500-10 MultiTASC Dissection/Transection Device; 10.5mm | 12.5mm 55¢m 12
Size 12
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To Open Package
1. Openboxand pull pouch out.
2. Peel apart pouch tabs and present product tray to personnel in sterile environment.

Pre-Use Inspection

Prior to introducing device into the patient, complete the following functionality checks:

1. Inspect packaging and all components for damage.

2. Inspectrings for misalignment. If rings are misaligned, do not use device. A slight gap between the rings is

acceptable.
Acceptable:
Unacceptable:
Instructions for Use

Perform a surgical cut down to the vessel that requires treatment.

Isolate the vessel and perform an arteriotomy long enough to expose the atheromatous core.

Dissect the atheromatous core from the vessel wall using the appropriate surgical instruments.

Use the MultiTASC Sizing Tool to confirm the ring size required.

Select the MultiTASC Dissection/Transection Device that corresponds to ring size determined in the previous

step.
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10.

.

Complete steps indicated in the “Pre-Use Inspection” section of this document prior to introducing device into
the patient.

Device is packaged with torque handle in place. Slide torque handle to desired location and rotate torque
handle cap to lock.
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Place rings over the atheromatous core. Under fluoroscopic guidance, begin dissection by moving the device
distally into the vessel. Slowly advance the device distally until the endpoint of atheromatous core is reached.

Note: The torque handle may be repositioned as the device is advanced. To do so, loosen the torque
handle cap, reposition, and tighten torque handle cap to lock in desired position.

Note: A heavily calcified atheromatous core may require the use of the Martin Dissector. In the event that
use of the Martin Dissector is required, remove MultiTASC Device and refer to the Instructions for Use
accompanying the Martin Dissector.

When the endpoint of the atheromatous core is reached, loosen the torque handle cap completely and slide

torque handle until entirely disengaged from the torque handle cap. Remove the torque handle from the

shaft. Slide torque handle cap to retainer and tighten to secure.

Remove hub cap from proximal end of the shaft by rotating the hub cap.
Note: Do not rotate the hub or shaft while removing hub cap.




12. Maintain the position of the hub/shaft and rotate the actuator handle in direction of arrow indicated on the
actuater handle until a positive stop is detected (approximately 90°), locking pub/shaft and actuator handle
together.

Note: Do not rotate the hubs or shaft while attaching the actuator handle.

13.  Totransect atheromatous core from the endpoint, rotate the t-handle from “Position 1” and retract
proximally into “Position 2.”

Note: Do not rotate actuator handle.
14, With atheromatous core transected from endpoint, advance the t-handle distally and rotate into “Position 3"
to create a backstop for the atheromatous core for extraction.

15. Slowly retract entire device proximally to extract atheromatous core from vessel.
Note: Forceps may be required to guide the atheromatous core from vessel as it is being extracted.

Continue extraction until device is fully removed from the vessel. In the event that core fragments remain
within the vessel, an EndoHelix Retrieval Device may be used. In the event that use of the EndoHelix Retrieval
Device is required, remove the MultiTASC Device and refer to the EndoHelix Retrieval Device Instructions for
Use.

16.  Perform an angiogram to ensure the atheromatous core is completely removed from vessel and to determine
the proper endovascular technique required to treat the intimal flap at the endpoint. If necessary, the
Periscope Dissector Device may be used to aid in guidewire crossing of the endpoint. In the event that use of
a Periscope Dissector Device is required, remove the MultiTASC Device and refer to the Periscope Dissector
Instructions for Use.

17. Inthe event that further dissection is desired, remove actuator handle by rotating it in the direction opposite



the arrow indicated on the handle until a positive stop is detected (approximately 90°). Inspect the rings for
misalignment, this may be done under fluoroscopy. If rings are misaligned, do not use device. Disconnect the
actuator handle from the hub. Attach the hub cap to the hub. Loosen torque handle cap from the retainer
and attach torque handle to the shaft. Position the torque handle in desired position and tighten torque
handle cap. Return to Step 8 to complete dissection.

Storage
Storeina cool, dry place.

Re-sterilization/Repackaging

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed
device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The
performance characteristics and structural integrity 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. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging
and return it to the address listed on the box.

Safe Handling and Disposal

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

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.

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 regulations to verify proper disposal.

Cleaning:

1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:

Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or

b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:

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. Thesealed 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 1SO 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
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Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE,
OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO
THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY
OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS
BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE
OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

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



MultiTASC® Dissektions-/Transsektionsgerat
(Modellnummern 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Gebrauchsanweisung - Deutsch
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Beschreibung
Das MultiTASC® Dissektions-/Transsektionsgerat besteht aus zwei koaxialen Metallringen welche mit einem
entfernbaren Griff durch konzentrische Rohren verbunden sind.

Das Gerat ist konstruiert, um einen atheromatdsen Kern von der GefaBwand zu sezieren. Der Kern wird dann
abgetrennt und aus dem GefdR entfernt.

Gebrauchsanweisung
Das Gert ist fiir die Fern-Endarteriektomie von peripheren BlutgefaBen wahrend einer Gefarekonstruktion
gedacht.

Kontraindikationen

Das MultiTASK® Gerdt wird nicht empfohlen bei:

1. Schwangeren

2 Patienten mit einer Allergie gegen das Stentmaterial,

3 Patienten mit einem Aneurysma in dem betroffenen GefdR,

4, Patienten mit schwerer Verkalkung,

5 der Verwendung fiir Konorararterien, Halsschlagadern oder anderen GeféBen des zentralen Kreislaufsystems.

Warnhinweise

1. Nichtverwenden, wenn die Packung oder das Gerdt beschadigt sind.

2. Nicht verwenden, wenn die innere Packung auBerhalb einer sterilen Umgebung gedffnet ist.

3. DasProdukt darf nurvon einem zugelassenen Arzt verwendet werden.

4 Verwenden Sie es nicht, wenn die Schichten der GefaBwand groBtenteils koharent sind und das atheromatdse
Segment schwer von dem Gefaf trennbar ist.

VorsichtsmaBBnahmen

1. GemdR den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
verkauft werden.

2. DasGerdt nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Datums verwenden.

3. Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet
noch resterilisiert werden (siehe Abschnitt ,Resterilisation/Wiederverpackung” dieses Dokuments fiir
weitere Details).

4. Niemals versuchen, diese Vorrichtung ohne Durchleuchtungskontrolle einzufiihren.

5. Verwenden Sie keinen iibermaBige Kraft, um die atheromatdsen Segmente von dem verschlossenen Gefal3
abzuldsen/zu entfernen.

6. Versichern Sie sich, dass das sezierte atheromatdse Material VOLLSTANDIG entfernt wird.

7. Das Gerat ist nicht konzipiert um kalzifiziertes Material abzutrennen. Der Versuch solches Material
abzutrennen kann das Gert zerstoren. Wenn die Ringe oder der Schaft des Gerts verbogen sind, versuchen
Sie nicht das Gerdt zu reparieren oder an einem Patienten zu verwenden. Entfernen Sie das Gerét aus dem
Patienten und entsorgen es.

8. BevorSie nach der Kerntranssektion die Dissektion durchfiihren, miissen Sie die Ringe auf Dezentrierung
tiberpriifen. Dies kann unter einer Durchleuchtungskontrolle geschehen.

Magliche Komplikationen

. Ortliche Entziindungen des Einschnitts/Durchstichs, Himatome, Serom oder Blutungen
Oberfléchliche oder tiefe Wundinfektionen

. GefdBverletzungen, Dissektion, Perforation oder Ruptur



. GefdBspasmus
Embolie, Thrombose oder akute Okklusion (akuter Verschluss)

. Fieber, Nebenwirkungen des oder allergische Reaktionen auf das Kontrastmittel
Zusatzlicher chirurgischer Eingriff
. GliedmaBenverlust aufgrund von distaler Embolisation
Nierenversagen
. Reokklusion/Restenosen
. Nachblutungen
. Odem
Pseudoaneurysma
. Gebrochene GefdBwaénde (Atheromatose)
Exitus

Zusétzlich erforderliche Gegenstande

. Hochauflésende Fluoroskopie-Bildgebungseinrichtungen
MultiTASC® Kalibrierungsinstrument

. Radiopakes Lineal/Band(optional)

. Periscope™ Dissektor (bei Bedarf)

. Martin™ Dissektor (bei Bedarf)
EndoHelix™ Entnahmegerat (bei Bedarf)

Spezifikationen

Katalog- . Innen- AuBBen- Nutzbare  Kalibrierungsin-
Beschreibung M

nummer durchmesser  durchmesser Lange strument

4500-03 MultiTASC Dissektions-/ 3,5mm 55mm 55¢m 5
Transsektionsgerat; Groe 5

4500-04 MultiTASC Dissektions-/ 4,5mm 6,5mm 55cm 6
Transsektionsgerat; Groe 6

4500-05 MultiTASC Dissektions-/ 55mm 75mm 55cm 7
Transsektionsgerdt; GrolSe 7

4500-06 MultiTASC Dissektions-/ 6,5mm 8,5mm 55¢m 8
Transsektionsgerét; GrolSe 8

4500-07 MultiTASC Dissektions-/ 75mm 9,5mm 55am 9
Transsektionsgerat; Groe 9

4500-08 MultiTASC Dissektions-/ 8,5mm 10,5mm 55cm 10
Transsektionsgerat; Groe 10

4500-09 MultiTASC Dissektions-/ 9,5mm 11,5mm 55cm 1
Transsektionsgerdt; GrolSe 11

4500-10 MultiTASC Dissektions-/ 10,5mm 12,5mm 55am 12

Transsektionsgerat; Grofe 12
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RinggrdBen-Schablone

So offnen Sie diese Verpackung

1. Schachtel 6ffnen und Beutel herausziehen.

2. Die Laschen an der Verpackung auseinanderziehen, und die Produktschale einer Person im sterilen Bereich
reichen.

Inspektion vor der Verwendung

Bevor die Vorrichtung in den Patienten eingefiihrt wird, miissen folgende Funktionspriifungen durchgefiihrt werden:

1. Verpackung und alle Komponenten auf Beschadigung kontrollieren.

2. Ringe auf Dezentrierung iiberpriifen. Wenn die Ringe dezentriert sind, diirfen Sie das Gerat nicht verwenden.
Eine leichte Liicke zwischen den Ringen ist akzeptabel.

Gebrauchsanweisung

1. Fiihren Sie einen chirurgischen Schnitt bis zu dem GefdR aus, welches die Behandlung erfordert.

2. Isolieren die das Gefal3 und fiihren Sie eine Arteriotomie aus, die lang genug ist und den atheromatdsen Kern
freizulegen.

3. Préparieren Sie den atheromatdsen Kern von der GefaBwand ab, indem Sie das entsprechende chirurgische
Instrument verwenden.

4. Verwenden Sie das MultiTASC Kalibrierungsinstrument, um die erforderliche RinggroRBe einzustellen.

5. Waéhlen Sie das entsprechende MultiTASC Dissektions-/Transsektionsgerdt fiir die im vorigen Schritt
festgestellte RinggroBe aus.

6. Vervollstandigen Sie die im Abschnitt ,Inspektion vor der Verwendung” diesen Dokumentes angegebenen

Akzeptabel:

Inakzeptabel:



Schritte, bevor Sie das Gerat in den Patienten einfiihren.
7. Das Gerat ist mit einem vormontierten Drehmomentgriff verpackt. Schieben Sie den Drehmomentgriffin
seine gewiinschte Position und drehen dann den Aufsatz des Drehmomentgriffs zum feststellen.

e

8. Platzieren Sie die Ringe iiber den atheromatdsen Kern. Beginnen Sie unter fluoroskopischer Fiihrung mit der
Dissektion indem Sie das Gerdt distal in das Gefal3 bewegen. Schieben Sie das Gerat langsam distal vor, bis
der Endpunkt des atheromatdsen Kerns erreicht ist.

Hinweis: Wihrend das Gerit vorgeschoben wird, muss der Drehmomentgriff gegebenenfalls
neu positioniert werden. Um das zu tun, Iosen Sie den Aufsatz des Drehmomentgriffs,
positionieren ihn neu und ziehen den Aufsatz des Drehmomentgriffs in der gewiinschten
Position zum verschlieBen an.
Hinweis:  Ein stark kalzifizierter atheromatdser Kern kann die Verwendung des Martin Dissektors
erfordern. Fiir den Fall, dass ein Martin Dissektor erforderlich ist, entfernen Sie das MultiTASC
Gerdt und beziehen sich auf die beigefiigte Bedienungsanleitung des Martin Dissektors.

9. Wenn Sie den Endpunkt des atheromatdsen Kerns erreicht haben, ldsen Sie den Aufsatz des
Drehmomentgriffs vollstandig und schieben den Drehmomentgriff bis dieser vollstandig vom Aufsatz des
Drehmomentgriffs geldst ist. Entfernen Sie den Drehmomentgriff vom Schaft. Schieben Sie den Aufsatz des
Drehmomentgriffs auf die Halterung und ziehen Sie diesen zum Sichern fest.

10.  Entfernen Sie den Hub-Aufsatz vom proximalen Ende des Schafts, indem Sie den Hub-Aufsatz drehen.
Hinweis:  Drehen Sie weder den Hub noch den Schaft, wihrend sie den Hub-Aufsatz entfernen.

12. Behalten Sie die Position des Hubs/Schafts bei und drehen Sie den Betétigungsgriff in Richtung des Pfeils

12



am Betdtigungsgriff bis zum Anschlag (ca. 90°), um den Hub/Schaft und den Betéatigungsgriff aneinander zu
befestigen.

Hinweis: Drehen Sie weder den Hub noch den Schaft wihrend sie den Betdtigungsgriff anschlieBen
13. Umden atheromatdsen Kern vom Endpunkt abzutrennen, drehen Sie den T-Griff aus , Position 1” und ziehen

Sieihn ungeféhrin ,Position 2“ zuriick. g

Hinweis: Den Betdtigungsgriffnicht drehen.

14, Mitdem vom Endpunkt abgetrennten atheromatdsen Kern, schieben Sie den Betétigungsgriff distal und
drehenihnin ,Position 3, um eine Riicklaufsperre fiir den atheromatdsen Kern zur Entfernung zu erzeugen.

e |

15.  Ziehen Sie das gesamte Gerdt langsam proximal zuriick, um den atheromatdsen Kern vom Gefaf zu
entfernen.

Hinweis: Eventuell werden Zangen bendtigt, um den atheromatdsen Kern beim Entfernen vom Gefdl3
zufiihren.

Fahren Sie mit dem Entfernen fort, bis das Gerate vollstandig vom Gefaf entferntist. Fiir den Fall, dass
Kernreste im GefaR verbleiben, sollte ein EndoHelix Entnahmegerét verwendet werden. Fiir den Fall, dass
ein EndoHelix Entnahmegerat erforderlich ist, entfernen Sie das MultiTASC Gerat und beziehen sich auf die
beigefiigte Bedienungsanleitung des EndoHelix Entnahmegerats.




16.  Fiihren Sie ein Angiogramm durch, um sicherzustellen, dass der atheromatdse Kern vollsténdig vom GefdR
entfernt wurde und um die ordnungsgeméfBe endovaskulare Technik zu bestimmen, die fiir die Behandlung
des Intimalappens am Endpunkt erforderlich ist. Falls notwendig, sollte das Periscope Dissektionsgerdt
verwendet werden, um den Fiihrungsdraht fiir die Uberwindung des Endpunktes zu unterstiitzen. Fiir den
Fall, dass ein Periscope Dissektionsgerat erforderlich ist, entfernen Sie das MultiTASC Gerdt und beziehen sich
auf die beigefiigte Bedienungsanleitung des Periscope Dissektionsgerats.

17. Fiirden Fall, dass eine weitere Dissektion gewiinscht ist, entfernen Sie den Betatigungsgriff, indem Sie bis
zum Anschlag (ca. 90°) in die entgegengesetzte Richtung des Pfeils am Betitigungsqriffs drehen. Uberpriifen
Sie die Ringe auf Dezentrierung, dies kann unter einer Durchleuchtungskontrolle geschehen. Wenn die Ringe
dezentriert sind, diirfen Sie das Gerat nicht verwenden. Trennen Sie den Betatigungsgriff vom Hub. SchlieBen
Sie den Hub-Aufsatz an den Hub an. Losen Sie den Aufsatz des Drehmomentgriffs von der Halterung und
schlieBen den Drehmomentgriff an den Schaft an. Positionieren Sie den Drehmomentgriffin die gewiinschte
Postion und ziehen Sie den Aufsatz des Drehmomentgriffs an. Kehren Sie zu Schritt 8 zuriick um die
Dissektion zu vervollstandigen

Lagerung
Kiihl und trocken lagern.

Resterilisierung/Wiederverpackung:

Dieses Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung des Gerates kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren.
Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit und die strukturelle Integritat
des Gerdtes beeintrachtigt werden, da es nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerdt aus irgendeinem Grund an LeMaitre
Vascular zuriickgesendet werden miissen, legen Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die
auf der Schachtel angegebene Adresse.

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte
der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige Behorde des Landes informieren, in dem der
Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios
oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die
ortlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.

Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritlosung (500-600 mg/I) oder

b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung

2. DieProdukte sollten anschlieRend dekontaminiert werden mit:

70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder

b) Ethylenoxidgas

3. DieProdukte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.

Verpackung:

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

2. Derversiegelte Primérbehalter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die
Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primarbehélters versehen werden. Wenn
maglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar-als auch die Sekundérverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte
muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemag IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

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

6. Dielautobiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an folgende Adresse versandt werden:

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde
und dass dieses Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist.
Uber die hier genannten Gewéhrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT
SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE,
DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND
NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT
INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs

oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige
Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die
Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe
des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums
dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER
STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM
GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH
EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE
ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN
ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, 0B EIN RECHTSMITTEL
SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder
Veréffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular
nachfragen, ob zusatzliche Produktinformationen vorliegen.



MultiTASC® Dispositif de dissection/section
(Numéros de modeles 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Mode d’emploi - Francais

STERILE |EO]

Description
Le dispositif MultiTASC® de dissection/section consiste en deux anneaux métalliques coaxiaux connectés a une
poignée amovible a travers des tubes concentriques.

Le dispositif est prévu pour la dissection du noyau d'une plaque d'athérome de la paroi vasculaire. Le noyau est alors
sectionné et extrait du vaisseau.

Indications
L'usage de ce dispositif est destiné a I'endartériectomie a distance des vaisseaux sanguins périphériques lors de la
reconstruction vasculaire.

Contre-indications

L'utilisation du dispositif MultiTASC n'est pas recommandée dans les cas suivants :

femmes enceintes,

patients allergiques a I'un des matériaux du dispositif,

patients atteints d'anévrisme au niveau du vaisseau visé,

patients souffrant de calcification grave,

I'utilisation de cet appareil est contre-indiquée dans les artéres coronaires, les artéres carotides internes ainsi
que les autres vaisseaux du systéme circulatoire central.

RAEE il

Mises en garde

1. Ne pas utiliser si 'emballage ou le dispositif est endommagé.

2. Nepas utilisersile conditionnement interne est ouvert dans un environnement non stérile.

3. Cedispositif ne doit étre utilisé que par un médecin qualifié.

4. Nepas utiliser siles couches de la paroi vasculaire sont trop cohérentes et le segment d'athérome est difficile
a séparer du vaisseau.

Précautions

1. Llalégislation fédérale des Ftats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif qu'a un médecin ou sur prescription
médicale.

2. Nepasutiliserle dispositif apres la date limite d'utilisation imprimée sur I'étiquette.

w

Ce dispositif est a usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser (se reporter a
la rubrique « Restérilisation/reconditionnement » de ce document pour de plus amples détails).

Ne jamais tenter d'utiliser ce dispositif sans fluoroscopie.

Ne recourez pas a une force excessive pour retirer les segments d'athérome du vaisseau obstrué.
Assurez-vous que TOUTE la matiére athéromateuse disséquée soit retirée.

Ce dispositif n'est pas prévu pour sectionner des matieres calcifiées. La section de telles matiéres est
susceptible d'endommager le dispositif. Siles anneaux ou le manche du dispositif se recourbent, n'essayez
pas de réparer le dispositif ou de I'utiliser sur le patient. Retirez-le du patient et mettez-le au rebut.

8. N'essayez pas de procéder a une dissection apreés la section du noyau sans inspecter I'alignement des
anneaux. Cela peut se réaliser sous fluoroscopie.

N o

Complications éventuelles

. Inflammation du site d'incision/de ponction, hématome, sérome ou saignements
. Infection superficielle ou profonde de la plaie

. Blessure, dissection, perforation ou rupture du vaisseau

. Spasme du vaisseau

. Embolie, thrombose ou occlusion aigiie



. Fiévre, réactions aux médicaments ou réactions allergiques au liquide de contraste
Autre intervention chirurgicale
Perte de membres suite a une embolisation distale
Insuffisance rénale
Ré-occlusion/resténose
. Hémorragie post-opératoire

Edeme
. Pseudo anévrisme
Athérome fracturé
. Déces

Matériels supplémentaires requis

. Capacités d'image fluoroscopique de haute résolution
Outil de dimensionnement MultiTASC®
. Régle/ruban radio-opaque (en option)
Dissecteur Periscope™ (si besoin est)
. Dissecteur Martin™ (si besoin est)
Dispositif de stockage EndoHelix™ (si besoin est)
Caractéristiques
Numéro de Description Diameétre Diamétre  Longueur Outil de
référence interne externe utilisable dimensionnement
4500-03 Dispositif de dissection/ 3,5mm 55mm 55cm 5
section MultiTASG; taille 5
4500-04 Dispositif de dissection/ 4,5mm 6,5mm 55cm 6
section MultiTASC; taille 6
4500-05 Dispositif de dissection/ 55mm 7,5mm 55cm 7
section MultiTASC; taille 7
4500-06 Dispositif de dissection/ 6,5mm 8,5mm 55cm 8
section MultiTASG; taille 8
4500-07 Dispositif de dissection/ 75mm 9,5mm 55cm 9

section MultiTASC; taille 9

4500-08 Dispositif de dissection/ 8,5mm 10,5mm 55¢m 10
section MultiTASG; taille 10

4500-09 Dispositif de dissection/ 9,5mm 11,5mm 55cm n
section MultiTASC; taille 11

4500-10 Dispositif de dissection/ 10,5mm 12,5mm 55cm 12
section MultiTASC; taille 12




Poignée de I'actionneur  Poignée en forme de T

Moyeu

Manche Capuchon du moyeu

Anneaux

Position 1: Dissection

\ 1) Ze
Position 3 : Extraction
Appareil ) ) ) ]
Outil de dimensionnement MultiTASC

Poignée pivotante \
Capuchon de la poignée \

rotatlve

A 001

N
Calibreurd'anneau/

Pour ouvrir I'emballage
1. Ouvrirla boite et retirer le sachet.
2. Retirerles étiquettes du sachet et présenter le produit au personnel, dans un environnement stérile.

Inspection avant utilisation

Avant d'introduire le dispositif dans le corps du patient, procéder aux contrdles fonctionnels suivants :

1. Inspecter 'emballage et tous les composants pour vérifier qu'ils ne sont pas endommagés.

2. Inspecter |'alignement des anneaux. Ne pas utiliser le dispositif si les anneaux ne sont pas alignés. Un léger
vide entre les anneaux est acceptable.

Acceptable:

Inacceptable:

Mode d’emploi

1. Pratiquer une incision chirurgicale sur le vaisseau qui exige le traitement.

2. Isoler le vaisseau et pratiquer une artériectomie suffisamment longue pour exposer le noyau de la plague
d'athérome.

3. Disséquer le noyau de la plaque d'athérome de la paroi vasculaire a I'aide des instruments chirurgicaux
appropriés.

4. Utiliser I'outil de dimensionnement MultiTASC pour confirmer la taille d'anneau requise.

5. Sélectionner le dispositif de dissection/section MultiTASC correspondant a la taille d'anneau déterminée lors
de I'étape précédente.

6. Procéder aux étapes énoncées dans la section « Inspection avant utilisation » de ce document avant
d'introduire le dispositif dans le patient.



10.

1.

Le dispositif est emballé avec une poignée pivotante en place. Faire glisser la poignée sur I'emplacement
désiré et tourner le capuchon de la poignée pivotante pour verrouiller.
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Placer les anneaux sur le noyau de la plaque d'athérome. En suivant les indications fluoroscopiques,

commencer la dissection en déplacant le dispositif de maniére distale dans le vaisseau. Avancer lentement le

dispositif de maniére distale jusqu'a ce que le bout du noyau de la plaque d'athérome soit atteint.

Remarque:  Lapoignée pivotante peut étre repositionnée a mesure que le dispositif est avancé. Pour
cefaire, desserrer le capuchon de la poignée pivotante, repositionner et resserrer le
capuchon de la poignée rotative pour verrouiller dans la position désirée.

Remarque:  Unnoyau de plaque d'athérome trés calcifié peut exiger l'utilisation d'un dissecteur
Martin. Dans I'éventualité ot un dissecteur Martin serait nécessaire, retirer le dispositif
MultiTASC et se reporter au Mode d'emploi du dissecteur Martin.

Lorsque le bout du noyau de la plaque d'athérome est atteint, desserrer complétement le capuchon de la

poignée pivotante et faire glisser celle-ci entierement dégagée de son capuchon. Retirer la poignée pivotante

dumanche. Faire glisser le capuchon de la poignée pivotante sur I'appareil et resserrer pour sécuriser.

Retirer le capuchon du moyeu du bout proximal du manche en tournant le capuchon du moyeu.
Remarque:  Ne pas tourner le moyeu ou le manche en retirant le capuchon du moyeu.

Vérifier que la poignée de I'actionneur est en « Position 1» et faire glisser sur le moyeu dans les fentes
d'assemblage.




12. Maintenirla position du moyeu/manche et tourner la poignée de I'actionneur en suivant la direction indiquée
par la fleche située sur la poignée de I'actionneur jusqu'a ce qu'un arrét fixe soit détecté (approximativement
90°), en verrouillant le moyeu/manche et la poignée de I'actionneur ensemble.

Remarque:  Ne pas faire tourner les moyeux ou le manche en fixant la poignée de 'actionneur.

13. Pourla section du noyau de la plaque d'athérome de la pointe, tourner la poignée en forme de T a partir de la
«Position 1» et la rétracter de maniére proximale en « Position 2 ».

e o

Remarque: Ne pas faire pivoter la poignée de 'actionneur.

14, Unefois le noyau de la plaque d'athérome sectionné de la pointe, avancer la poignée de I'actionneur de
maniére distale et faire pivoter en « Position 3 » pour créer une sécurité pour I'extraction du noyau de la

plaque d'athérome.
M

15.  Retirer lentement tout le dispositif de maniére proximale pour extraire le noyau de la plaque d'athérome du
vaisseau.
Remarque:

Des pinces peuvent s'avérer nécessaires pour guider le noyau de la plaque d'athérome
lors de son extraction du vaisseau.
Continuer I'extraction jusqu'a ce que le dispositif soit totalement retiré du vaisseau. Dans le cas ou des
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fragments de noyaux demeurent dans le vaisseau, un dispositif de retrait EndoHelix peut étre utilisé. Dans
I'éventualité ol un dispositif de retrait EndoHelix serait nécessaire, retirer le dispositif MultiTASC et se
reporter au Mode d'emploi du dispositif de retrait EndoHelix.

16.  Pratiquer une angiographie pour s'assurer que le noyau de la plaque d'athérome est totalement retiré du
vaisseau et pour déterminer la technique endovasculaire requise afin de traiter le flap intimal au bout. S'il
yalieu, le dispositif de dissection Periscope Dissector Device peut étre utilisé pour aider au croisement de
la pointe du fil-guide. Dans I'éventualité ou un dispositif de dissection Periscope Dissector Device serait
nécessaire, retirer le dispositif MultiTASC et se reporter au Mode d'emploi du dispositif de dissection Periscope
Dissector Device.

17. Dans le cas ol une autre dissection serait désirée, retirer la poignée de I'actionneur en la faisant pivoter dans
la direction opposée a celle indiquée par la fleche située sur la poignée jusqu'a ce qu'un arrét fixe soit détecté
(approximativement 90°). Inspecter I'alignement des anneaux, cela peut se réaliser sous fluoroscopie. Ne
pas utiliser le dispositif si les anneaux ne sont pas alignés. Déconnecter la poignée de I'actionneur du moyeu.
Fixer le capuchon du moyeu sur le moyeu. Desserrer le capuchon de la poignée pivotante de |'appareil et fixer
la poignée pivotante sur le manche. Positionner la poignée pivotante dans la position désirée et resserrer le
capuchon de la poignée pivotante. ReveniraI'étape 8 pour terminer la dissection.

Stockage
Conserver a l'abri de la chaleur et de I'humidité.

Restérilisation/reconditionnement

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté
et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut
engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de
performances du dispositif et I'intégrité de sa structure peuvent étre compromises en cas de reconditionnement

ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant été concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de
conservation du dispositif tient compte d'un usage unique. Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre
renvoyé a LeMaitre Vascular, le placer dans son emballage d'origine et le renvoyer a 'adresse indiquée sur la boite.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il
n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne
doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de ['utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en
informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ol ils se trouvent.

Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne.
Aucune exigence particuliére en matiére d’élimination n’est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales
pour connaitre les procédures d’élimination appropriées.

Nettoyage :
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites
c-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou

b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :

des solutions & 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) al'oxyde déthylene.

3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant l'emballage.

&

Emballage :

1. Lesdispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de
contamination de I'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, I'emballage
primaire doit étre capable de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des
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conditions de transport normales.

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

3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages
primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage unique nettoyés et décontaminés.

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

5. Lepapier demballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas
obligatoires.

6. Lespaquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a 'adresse suivante :

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que

ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf indications
contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE
VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS)
N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A
LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE
QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie
limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par
I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement
ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par 'acheteur
du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE
RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE
DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI

MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS S’APPLIQUENT A TOUTES
RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions estincluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation
pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit,
I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont
disponibles.
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Dispositivo di dissezione/sezionamento trasversale MultiTASC®
(Modelli 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Istruzioni per 'uso - Italiano

STERILE |EO]

Descrizione

Il dispositivo di dissezione/sezionamento trasversale MultiTASC® & composto da due anelli metallici coassiali collegati
a un'impugnatura rimovibile mediante tubi concentrici.

Il dispositivo consente di dissezionare una placca ateromatosa dalla parete vasale, di sezionarla trasversalmente e di
estrarla dal vaso.

Indicazioni per I'uso
Questo dispositivo é stato progettato per 'endoarteriectomia a distanza dei vasi sanguigni periferici negli interventi
diricostruzione vascolare.

Controindicazioni
MultiTASC non & raccomandato per:
1. donne in gravidanza,

2. pazienti con allergie ai materiali del dispositivo,

3. pazienti con aneurisma nel vaso bersaglio,

4, pazienti con calcificazione severa,

5. usoinarterie coronariche e carotidee interne o altri vasi del sistema circolatorio centrale.
Avvertenze

1. Nonutilizzare se la confezione ol dispositivo sono danneggiati.

2 Non utilizzare se la confezione interna € aperta al di fuori di un ambiente sterile.

3. Questodispositivo deve essere utilizzato da un medico specializzato.

4 Non utilizzare se gli strati delle pareti vasali aderiscono tra diloro e se é difficile separare il segmento
ateromatoso dal vaso.

Precauzioni

1. Leleggifederali degli Stati Uniti e altre leggi consentono la vendita di questo dispositivo solo a medici o

dietro prescrizione medica.

Non utilizzare il dispositivo una volta trascorsa la data di scadenza riportata sull'etichetta.

Il dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare (per maggiori informazioni

consultare la sezione "Risterilizzazione e riconfezionamento" in questo documento).

Non tentare mai di utilizzare il dispositivo senza fluoroscopia.

Non applicare una pressione eccessiva per escindere o asportare i segmenti ateromatosi dal vaso occluso.

Verificare di aver rimosso TUTTO il materiale ateromatoso dissezionato.

Questo dispositivo non & adatto per il sezionamento trasversale di materiale calcificato. Il sezionamento

trasversale di tale materiale pud provocare danni al dispositivo. Qualora gli anelli o lo stelo del dispositivo

vengano piegati, non tentare di riparare il dispositivo o di utilizzarlo su un paziente. Estrarre il dispositivo dal

paziente ed eliminarlo.

8. Non tentare di esequire una dissezione dopo il sezionamento trasversale della placca senza aver prima
verificato il corretto allineamento degli anelli. Questa operazione pud essere effettuata mediante
fluoroscopia.

hadiiag
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Possibili complicanze

. Infiammazione, ematoma, seroma o emorragia nel sito di incisione/perforazione
. Infezione superficiale o profonda della ferita

. Lesioni, dissezione, perforazione o rottura del vaso

. Vasospasmo
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. Embolia, trombosi o occlusione acuta
. Febbre, reazioni ai farmaci o reazioni allergiche al mezzo di contrasto

. Necessita di un ulteriore intervento chirurgico

. Perdita dell'arto a causa di embolizzazione distale
. Insufficienza renale

. Riocclusione/ristenosi

. Emorragia post-operatoria

. Edema

. Pseudo aneurisma

. Rottura dell'ateroma

. Morte

Altre attrezzature necessarie

. Sistema di imaging con fluoroscopia ad alta risoluzione
. Strumento di misurazione MultiTASC®

. Righello/nastro radiopaco (opzionale)

. Dissettore Periscope™ (se necessario)

. Dissettore Martin™ (se necessario)

. Dispositivo di recupero EndoHelix™ (se necessario)
Specifiche tecniche

Numero di Descrizione Diametro Diametro Lunghezza Strumento di

catalogo interno  esterno utile misurazione

4500-03 Dispositivo di dissezione/ 3,5mm 55mm 55cm 5
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 5

4500-04 Dispositivo di dissezione/ 45mm 6,5mm 55¢m 6
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 6

4500-05 Dispositivo di dissezione/ 55mm 7,5mm 55(m 7
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 7

4500-06 Dispositivo di dissezione/ 6,5mm 8,5mm 55(m 8
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 8

4500-07 Dispositivo di dissezione/ 75mm 9,5mm 55cm 9
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 9

4500-08 Dispositivo di dissezione/ 8,5mm 10,5mm 55am 10
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 10

4500-09 Dispositivo di dissezione/ 9,5mm 11,5mm 55cm n
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 11

4500-10 Dispositivo di dissezione/ 10,5mm 12,5mm 55¢cm 12
sezionamento trasversale
MultiTASC; Misura 12
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. Impugnatura dell'attuatore Manicoa T
Astina )
Cappuccio

dell'impugnatura

Stelo

Posizione 1: dissezione Posizione 2:
sezionamento

Posizione 3: estrazione <~~~ trasversale

Strumento di misurazione MultiTASC

Chiave dinamometrica
Cappuccio della chiave
dinamom% §

Fermo

I

e e

Misuratore dell'anello

Apertura della confezione
1. Aprirelascatola ed estrarre I'involucro.
2. Strappare le linguette della confezione e presentare il prodotto al personale in un ambiente sterile.

Ispezione prima dell'uso

Prima diintrodurre il dispositivo nel paziente, esequire i seguenti controlli funzionali.

1. Ispezionare la confezione e verificare che i componenti non siano danneggiati.

2. Verificare che glianelli siano allineati. Se nonlo sono, non utilizzare il dispositivo. Un leggero divario tra gli
anelli & accettabile.

Accettabile:

Inaccettabile:

Istruzioni per l'uso

1. Incidereil vaso da trattare.

2. Isolare il vaso ed esequire un'arteriotomia sufficiente a esporre la placca ateromatosa.

3. Dissezionare la placca ateromatosa dalla parete vasale utilizzando strumenti chirurgici appropriati.

4. Utilizzare lo strumento di misurazione MultiTASC per stabilire le dimensioni dell'anello da utilizzare.

5. Scegliereil dispositivo di dissezione/sezionamento trasversale MultiTASC adeguato alle dimensioni dell'anello

stabilite nell'operazione precedente.
6. Primadiintrodurre il dispositivo nel paziente, esequire le operazioni indicate nella sezione “Ispezione prima
dell'uso” di questo documento.
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Il dispositivo include una chiave dinamometrica. Infilare la chiave dinamometrica nel punto desiderato e
ruotare il cappuccio fino a bloccarlo.

o

Posizionare gli anelli sulla placca ateromatosa. Sotto osservazione fluoroscopica, cominciare a dissezionare
introducendo il dispositivo in direzione distale nel vaso. Far avanzare lentamente il dispositivo in direzione
distale finché non si raggiunge I'estremita della placca ateromatosa.

Nota: épossibile riposizionare la chiave dinamometrica durante l'operazione di avanzamento del
dispositivo. Atalfine, allentare il cappuccio della chiave dinamometrica, riposizionarla e serrare
nuovamente il cappuccio per bloccarlo nella posizione desiderata.

Nota: in presenza di placche ateromatose con calcificazioni severe potrebbe essere necessario utilizzare
il dissettore Martin. Qualora sia necessario utilizzare il dissettore Martin, rimuovere il dispositivo
MultiTASC e consultare le Istruzioni per 'uso del dissettore Martin.

Una volta raggiunta I'estremita della placca ateromatosa, allentare completamente il cappuccio della chiave
dinamometrica e sfilare la chiave dinamometrica fino a sganciarla del tutto dal cappuccio. Rimuovere la
chiave dinamometrica dallo stelo. Spingere il cappuccio della chiave dinamometrica fino al fermo e serrare
per bloccarla.

Rimuovere il cappuccio dell'astina dall'estremita prossimale dello stelo effettuando una rotazione.
Nota: non ruotare I'astina o lo stelo durante l'operazione di rimozione del cappuccio dell'astina.

Verificare che I'impugnatura dell'attuatore si trovi in “Posizione 1", quindi far scorrere I'astina negli alloggi di
assemblaggio.




12. Mantenere I'astina/stelo in posizione, quindi ruotare I'impugnatura dell'attuatore nella direzione indicata
dalla freccia sull'impugnatura dell'attuatore fino ad avvertire un ostacolo (dopo aver compiuto una rotazione
dicirca 90°), bloccando insieme astina/stelo e impugnatura dell'attuatore.

Nota: non ruotare le astine o lo stelo durante I'operazione di collegamento dell'impugnatura
dell'attuatore.

13.  Persezionare trasversalmente la placca ateromatosa dall'estremita, ruotare I'impugnatura a T dalla
“Posizione 1", quindi ritrarla in direzione prossimale in “Posizione 2".

e o

Nota: non ruotare l'impugnatura dell'attuatore.

14, Dopo aver sezionato trasversalmente la placca ateromatosa dall'estremita, far avanzare I'impugnatura
dell'attuatore in direzione distale e portarla in “Posizione 3" per creare un blocco antiritorno che consenta
I'estrazione della placca ateromatosa.

15.  Ritrarre lentamente l'intero dispositivo in direzione prossimale per estrarre la placca ateromatosa dal vaso.

Nota: potrebbe essere necessario I'uso del forcipe per avvalersi di una guida durante I'operazione di
estrazione della placca ateromatosa dal vaso.

Continuare I'estrazione fino alla completa rimozione del dispositivo dal vaso. In presenza di frammenti della
placca all'interno del vaso, potrebbe essere necessario utilizare il dispositivo di recupero EndoHelix. Qualora
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sia necessario utilizzare il dispositivo di recupero EndoHelix , rimuovere il dispositivo MultiTASC e consultare le
Istruzioni per I'uso del dispositivo di recupero EndoHelix.

16.  Eseguire unangiogramma per verificare che la placca ateromatosa sia stata rimossa completamente dal
vaso e per stabilire la tecnica endovascolare piti appropriata per il trattamento del lembo della tunica intima
all'estremita. Se necessario, utilizzare il dissettore Periscope per avvalersi di una guida durante I'operazione
di attraversamento del filo guida dell'estremita. Qualora sia necessario utilizzare il dissettore Periscope,
rimuovere il dispositivo MultiTASC e consultare le Istruzioni per I'uso del dissettore Periscope.

17. Qualorasi desideri procedere a un'ulteriore dissezione, rimuovere I'impugnatura dell'attuatore ruotandola
nella direzione opposta a quella indicata dalla freccia sull'impugnatura fino ad avvertire un ostacolo (dopo
aver compiuto una rotazione di circa 90°). Verificare che gli anelli siano allineati. Questa operazione puo
essere effettuata mediante fluoroscopia. Se non lo sono, non utilizzare il dispositivo. Staccare I'impugnatura
dell'attuatore dall'astina. Collegare il cappuccio dell'astina all'astina. Allentare il cappuccio della chiave
dinamometrica dal fermo e collegare la chiave dinamometrica allo stelo. Posizionare la chiave dinamometrica
nel punto desiderato e serrarne il cappuccio. Ripetere I'operazione descritta al Punto 8 per completare la
dissezione.

Stoccaggio
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Risterilizzazione/Riconfezionamento

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non € possibile garantire la
pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata,
infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche
prestazionali e I'integrita strutturale del dispositivo, in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente
per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso. Qualora il
dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale
e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

Manipolazione e smaltimento sicuri

Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non ¢ riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato
solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso.
Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, l'utente & tenuto a
notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non € infettivo né patogeno.
Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme
relative al corretto smaltimento.

Pulizia:

1. | dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:

Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure

b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni

2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:

Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,

b) Gas ossido di etilene

3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

&

&

Confezionamento:

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

2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dell'imballaggio secondario impermeabile. Il
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contenitore secondario deve essere etichettato con I'elenco dei materiali contenuti nel primo contenitore.
Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati
devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio
esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione pili esterno deve essere riempito di
materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pit esterne.

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

6. Leconfezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all‘indirizzo:

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

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e
cheil dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presentiistruzioni per I'uso. Salvo se
diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER
RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI,
AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO

DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA,

LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGN
RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o
improprio o di conservazione inadequata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze parti. L'unico rimedio
previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo
di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in seguito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre
Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI,
SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTES DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA
ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD
1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI
TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI
LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per 'uso,
viene fornita all'utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata
e l'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni piti
aggiornate sul prodotto.

29



MultiTASC® Dispositivo de diseccion/traseccion
(Numeros de modelo 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Instrucciones de uso: espafiol

STERILE |EO]

Descripcion
El Dispositivo de diseccion/transeccién MultiTASC® consta de dos anillos coaxiales de metal conectados a un mango
desmontable a través de tubos concéntricos.

El dispositivo estd diseiado para diseccionar un nicleo ateromatoso de la pared del vaso. El niicleo se transecciona a
continuacién y se extrae del vaso.

Indicaciones de uso
Este dispositivo estd indicado para la endarterectomia remota de vasos sanguineos periféricos durante la
reconstruccion vascular.

Contraindicaciones
El dispositivo MultiTASC no estd recomendado en los siguientes casos:
1. mujeres embarazadas,

2. pacientes con alergia a algin material del dispositivo,

3. pacientes con un aneurisma en el vaso objetivo,

4, paciente con calcificacién aguda,

5. uso en las arterias carétida interna, coronaria u otros vasos del sistema circulatorio central.
Advertencias

1. Noutilizarsi el envase o el dispositivo esta dafiado.

2. Noutilizarsi el envasado interno ha sido abierto fuera de la zona estéril.

3. Solamente podré hacer uso de este dispositivo un médico cualificado.

4 No utilizar si las capas de la pared del vaso son excesivamente coherentes y es dificil separar el segmento
ateromatoso del vaso.

Precauciones

1. Las legislaciones espaiiola y europea, y demds normativas aplicables, autorizan la venta de este dispositivo

exclusivamente bajo prescripcion médica.

No emplee el dispositivo pasada la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este dispositivo es de un solo uso. No reutilizar, reprocesar, ni reesterilizar (consulte la seccion

"Reesterilizacion y reenvasado" de este documento para més informacién).

No intentar nunca utilizar este dispositivo si no es mediante observacion fluoroscopica.

No utilizar una fuerza excesiva para despegar/extraer los segmentos ateromatosos del vaso ocluido.

Asegurarse de extraer TODO el material ateromatoso diseccionado.

El dispositivo no estd disefiado para transeccionar material calcificado. Si se trata de transeccionar dicho

material se podria dafiar el dispositivo. Silos anillos o el eje del dispositivo se doblan no se debe tratar de

repararlos ni se debe utilizar en el paciente. Extraer el dispositivo del paciente y desecharlo.

8. Notratar de realizar la diseccion después de la transeccion del nicleo sin inspeccionar los anillos con
anterioridad por si se hubieran desalineado. Esta accién se puede llevar a cabo con el fluoroscopio.

hadiiag
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Posibles complicaciones

. Inflamacién, hematoma, seroma o hemorragia en el lugar de la incisién / puncion
. Infeccién superficial o profunda de la herida

. Lesidn, diseccion, perforacion o ruptura del vaso

. Espasmo del vaso

. Embolia, trombosis u oclusién aguda

. Fiebre, reacciones al farmaco o reacciones alérgicas al medio de contraste
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Intervencion quirdrgica adicional

Pérdida de la extremidad debido a embolizacién distal
Insuficiencia renal

Reoclusion o reestenosis

Hemorragia posoperativa

Edema

Pseudoaneurisma

Ateromatoso fracturado

Fallecimiento

Elementos necesarios adicionales

Funcionalidad para el diagndstico por imagen fluoroscépica de alta resolucion
Herramienta de calibracién MultiTASC®

Regla/cinta radiopaca (opcional)

Disector Periscope™ (si fuera necesario)

Disector Martin™ (si fuera necesario)

Dispositivo de extraccion EndoHelix™ (i fuera necesario)

Especificaciones

Nimero de

catalogo

4500-03

Diametro
exterior

Diametro
interior

Longitud

Descripcion utilizable

MultiTASC Dispositivo de
diseccién/transeccion;
Tamario 5

3,5mm 5,5mm 55¢m

Herramienta de
calibracion

4500-04

MultiTASC Dispositivo de 55¢m
diseccion/transeccion ;

Tamaro 6

45mm 6,5mm

4500-05

MultiTASC Dispositivo de 55cm
diseccién/transeccion ;

Tamafio 7

5,5mm 75mm

4500-06

MultiTASC Dispositivo de 6,5mm 8,5mm 55 cm

diseccién/transeccion ;
Tamaro 8

4500-07

MultiTASC Dispositivo de
diseccion/transeccion ;
Tamao 9

75mm 9,5mm 55¢m

4500-08

MultiTASC Dispositivo de
diseccién/transeccion ;
Tamafio 10

8,5mm 10,5mm 55¢cm

4500-09

MultiTASC Dispositivo de
diseccién/transeccion ;
Tamaro 11

9,5mm 1,5mm 55¢m

4500-10

MultiTASC Dispositivo de
diseccion/transeccion ;
Tamaio 12

10,5mm 12,5mm 55¢m
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Mango accionador PalancaenT

. Guia
Eje

Tapa de la quia

Anillos

Posicion 1: Diseccionar -
Posicion 2:

' Transeccionar

Posicion 3: Extraer

Retén

Herramienta de calibracion MultiTASC
Mango dinamométrico

\ ;

Tapa del mango I

dinamométrico I
\ Q

Calibrador de anillos

Para abrir el envase
1. Abrirlacajaysacarlabolsa.
2. En un entorno estéril, despegar las etiquetas y entregar la bandeja al personal de quiréfano.

Inspeccion de pre-utilizacion

Antes de introducir el dispositivo en el paciente, LeMaitre Vascular recomienda realizar las siguientes

comprobaciones de funcionamiento:

1. Inspeccionar el embalaje y todos los componentes para comprobar que no presenten ningtin dafio.

2. Inspeccionar los anillos por si se hubieran desalineado. Silos anillos se hubieran desalineado, no utilice el
dispositivo. Un pequefio hueco entre los anillos es aceptable.

Instrucciones de uso

1. Realizar una incision quirtirgica en el vaso que requiere tratamiento.

2. Aislarel vaso y realizar una arteriotomia que sea lo suficientemente larga como para exponer el niicleo
ateromatoso.

3. Diseccionar el niicleo ateromatoso del vaso utilizando los instrumentos quirdrgicos apropiados.

4. Utilizar la herramienta de calibracion MultiTASC para confirmar el tamafio del anillo necesario.

5. Seleccionar el dispositivo de Diseccién Transeccion MultiTASC que corresponda al tamario del anillo
determinado en el paso anterior.

6. Completarlos pasos indicados en la seccion “Inspeccion de pre-utilizacién” de este documento antes de
introducir el dispositivo en el paciente.

Aceptable:

Inaceptable:
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El dispositivo viene empaquetado con el mango dinamométrico colocado en sussitio. Deslizar el mango
dinamométrico hasta el lugar deseado y girar la tapa del mismo para bloquearlo.

e

Colocar los anillos sobre el nticleo ateromatoso. Mediante supervision fluoroscopica, comenzar la diseccién
desplazando el dispositivo distalmente hacia el interior del vaso. Avanzar el dispositivo despacio distalmente
hasta que alcance el extremo del niicleo ateromatoso.

Nota: Elmango dinamométrico se puede recolocar durante el avance del dispositivo. Para hacer esto,
aflojar la tapa del mango dinamomeétrico, recolocarla y volver a apretarla para bloquearla en la
posicion deseada.

Nota: Puede que un niicleo ateromatoso muy calcificado requiera la utilizacion del disector Martin. Si se
requiere el uso del disector Martin, extraer el dispositivo MultiTASCy consultar las instrucciones que
acompanian al disector Martin.

Cuando se alcance el extremo del nicleo ateromatoso, aflojar la tapa del mango dinamométrico

completamente y deslizarlo hasta que se desenganche completamente de la tapa. Extraer el mango

dinamométrico de eje. Deslizar la tapa del mango dinamométrico hacia el retén y apretar para asegurarla.

Extraer la tapa de la guia del extremo proximal del eje girdndola.
Nota: No girar la guia ni el eje mientras que se extrae la tapa de la guia.

Verifique que el mango accionador se encuentre en la “Posicion 1"y deslice la guia hacia el interior de las
ranuras de acople.




12. Mantenerla posicién de la guia/eje y girar el mango accionador en la direccion que indica la flecha del mismo

hasta que se detenga (aproximadamente 90 ©), dejando la guia/eje y el mango accionador juntos en posicion
de bloqueo.

Nota: No girar las guias/ejes mientras que se coloca el mango accionador.

13.  Paratranseccionar el niicleo ateromatoso desde el extremo, gire la palanca en T desde la “Posicién 1"y retirar
proximalmente hasta la “Posicion 2",

N~

Nota: No girar el mango accionador.

14, Conelnicleo ateromatoso transeccionado desde el extremo, avanzar el mango accionador distalmente y
girar hasta la “Posicion 3" con el fin de crear una barrera para el niicleo ateromatoso durante la extraccion.

o

15.  Retirar despacio el dispositivo completo proximalmente para extraer el niicleo ateromatoso del vaso.
Nota: Puede que sea necesario utilizar forceps para guiar el niicleo ateromatoso desde el vaso durante la
extraccion.
Continde la extraccion hasta que el dispositivo se haya extraido completamente del vaso. Si hubieran
quedado fragmentos del nicleo dentro del vaso, se puede utilizar un dispositivo de extraccién EndoHelix. Si

fuera necesario el uso de un dispositivo de extraccion EndoHelix, extraiga el dispositivo MultiTASCy consulte
lasinstrucciones de uso del dispositivo de extraccién EndoHelix.
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16.  Llevara cabo un angiograma para asegurarse de que el nicleo ateromatoso se haya extraido completamente
del vaso y para determinar la técnica endovascular correcta requerida para tratar el colgajo intimal en el
extremo Si fuera necesario el dispositivo disector Periscope se puede utilizar como ayuda en el cruce del
alambre guia del extremo. Si es necesario utilizar un dispositivo disector Periscope, extraiga el dispositivo
MultiTASCy consulte las instrucciones de uso del disector Periscope.

17. Sideseallevar a cabo una diseccion adicional, extraiga el mango accionador girdndolo en direccion contraria
alaqueindicala flecha del mismo hasta que se detenga (aproximadamente 90 ©). Inspeccionar los anillos por
si se hubieran desalineado, esta accion se puede llevar a cabo con el fluoroscopio. Si los anillos se hubieran
desalineado, no utilice el dispositivo. Desconecte el mango accionador de la guia. Coloque la tapa de la guia
enla guia. Afloje la tapa del mango dinamométrico del retén y coloque el mango dinamométrico en el eje.
Sitde el mango dinamométrico en la posicion deseada y apriete la tapa del mismo. Vuelva al paso 8 para
completar la diseccion.

Almacenamiento
Conservar en un lugar fresco y seco.

Re-esterilizacion/Re-envasado

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de

un dispositivo reprocesado no se puede garantizar. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacién
cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo y la integridad
estructural pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que tnicamente

se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si
por algtin motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y enviar a la
direccién indicada en la caja.

Manipulacién y eliminacién 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.
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas
aLeMaitre Vasculary a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No
existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local para consultar la eliminacion
correcta.
Limpieza:
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:

a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I), o

b) Solucién de acido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:

a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o

b) Gas dxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura,
contaminacion del entorno o exposicién a los que manipulen dichos envases durante el trénsito. 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 receptdculo primario. A ser posible, debe detallar los
métodos de limpieza.

3. Debeetiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y
descontaminados con un simbolo de peligro biolégico 1SO 7000-0659.
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4. Acontinuacién debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que
debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo debe disponer de suficiente material de
amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

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

6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es
adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique
expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO
TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES
Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE
DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA,
RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningin tipo de maltrato o
mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tinica
accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucién de este dispositivo o el reembolso del
precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular
por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE
VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES

(1.000 USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR
RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI
LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER
ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacion del
usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario
deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacion sobre el
producto.
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MultiTASC® Dispositivo para Disseca¢ao/Transeccao
(Numeragéo dos modelos 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Instrugdes de utilizacdo — Portugués

STERILE |EO]

Descri¢ao
0 dispositivo para Dissecacao/Transeccdo MultiTASC® consiste em duas argolas metalicas coaxiais ligadas a um cabo
amovivel através de tubos concéntricos.

0 dispositivo esta concebido para dissecar uma placa ateromatosa da parede do vaso sanguineo. A placa é
transeccionada e extraida do vaso sanguineo.

Indicacao de utilizagao
Este dispositivo estd concebido para endarterectomia remota dos vasos sanguineos periféricos durante a
reconstrugdo vascular

Contra-indicagoes
0 dispositivo MultiTASC ndo é recomendado nos sequintes casos:
1. mulheres gravidas,

2. pacientes com alergia a qualquer um dos materiais do dispositivo,

3. pacientes com um aneurisma no vaso sanguineo em causa,

4, pacientes com uma calcificacdo acentuada,

5. utilizagdo em doencas corondrias, artérias carétidas internas ou outros vasos sanguineos do sistema
circulatério central.

Avisos

1. Néo utilize o dispositivo, se a respectiva embalagem estiver danificada.

2 Né&o use se a embalagem interna for aberta fora de um ambiente estéril.

3. Este dispositivo é para ser usado por um médico qualificado.

4 Nao utilize, se as paredes dos vasos sanguineos apresentarem uma aderéncia excessiva e for dificil separar o
segmento ateromatoso do respectivo vaso sanguineo.

Precaugdes

1. Alegislacao federal norte-americana, entre outras, limita a venda deste dispositivo a médicos ou por

indicacdo destes.

Néo utilize o dispositivo apds a data de fim de validade indicada na etiqueta.

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reutilize, ndo repita o procedimento ou re-esterilize

(para mais pormenores, leia a seccdo deste documento referente a “Re-esterilizacao/Re-acondicionamento”).

Nunca tente utilizar este dispositivo sem a utilizacdo de fluoroscopia.

Néo utilize forca excessiva para retirar/remover os segmentos ateromatosos do vaso sanguineo obstruido.

Certifique-se que TODO o material ateromatoso dissecado é removido.

Este dispositivo ndo estd concebido para dissecar material calcificado. A tentativa de transeccdo desse

material pode danificar o dispositivo. Se as argolas ou a haste do dispositivo ficarem curvadas, ndo tente

reparar o dispositivo ou utilizd-lo no paciente. Retire do paciente e elimine o dispositivo.

8. Naotenteadissecacdo ap6s a transec¢do da placa sem verificar se as argolas estao desalinhadas. Isso pode ser
feito sob fluoroscopia.

badiiagd

N oV

Complicagdes Potenciais

. Inflamacdo do local da incisao/perfuracao, hematoma, seroma ou hemorragia.
. Infeccdo superficial ou profunda da ferida.

. Lesdo, dissecacdo, perfuracdo ou ruptura do vaso sanguineo.

. Espasmo do vaso sanguineo.

. Embolia, trombose ou obstrucao aguda.
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. Febre, reaccdo aos farmacos, reaccdes alérgicas ao meio de contraste.

. Intervengao cirtirgica adicional.

. Perda de membro devido a embolizacdo distal.
. Insuficiéncia renal.

. Re-obstrucdo/reestenose.

. Hemorragia pés-operatdria.

. Edema

. Pseudo aneurisma

. Ateromatose fracturada

. Morte

Itens Adicionais Requeridos

. Capacidades de imagiologia fluoroscopica de alta resolucao

. Instrumento Calibrador MultiTASC®

. Escala graduada/adesivo radiopaco (opcional)

. Periscopio™ Dissector (conforme o exigido)

. Dissector Martin™ (conforme o exigido)

. Dispositivo de Recuperagao EndoHelix™ (conforme o exigido)

Especificacoes

Numero de Diametro  Diametro  Comprimento Instrumento

Descri¢ao

catalogo interno externo util Calibrador

4500-03 Dispositivo para Dissecagdo/ 3,5mm 55mm 55¢m 5
Transecgdo MultiTASC; Tamafio 5

4500-04 Dispositivo para Dissecagao/ 45mm 6,5mm 55¢m 6
Transeccdo MultiTASC; Tamafio 6

4500-05 Dispositivo para Dissecagao/ 55mm 7,5mm 55m 7
Transeccdo MultiTASC; Tamafio 7

4500-06 Dispositivo para Dissecagdo/ 6,5mm 8,5mm 55¢m 8
Transeccao MultiTASC; Tamafio 8

4500-07 Dispositivo para Dissecagao/ 7.5mm 9,5mm 55cm 9
Transecdo MultiTASC; Tamafio 9

4500-08 Dispositivo para Dissecagdo/ 8,5mm 10,5mm 55¢m 10
Transeccdo MultiTASC; Tamafio 10

4500-09 Dispositivo para Dissecagdo/ 9,5mm 11,5mm 55¢m 1
Transeccao MultiTASC; Tamaiio 11

4500-10 Dispositivo para Dissecagdo/ 10,5mm 12,5mm 55cm 12
Transeccdo MultiTASC; Tamafio 12
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Manipulo Activador Manipuloem T

Eixo

Haste Tampa do Fixo

Argolas

/

Posicao 1: Dissecar
Posicdo 2: Realizar

Posicao 3: Extrair uma transec¢ao

Retentor
Instrumento Calibrador MultiTASC
Manipulo de Tor¢do I
Tampa do Manipulo de \ I
TorgaO\ § 1
SSa=—— S !

Calibrador de Argolas

Para abira embalagem
1. Abra a caixa e puxe a bolsa para fora.
2. Desaperte as presilhas da bolsa e apresente o tabuleiro do produto num ambiente esterilizado

Verificacao da Pré-Utilizacao

Efectue as sequintes verificacdes de funcionalidade, antes de introduzir o dispositivo no paciente:

1. Verifique se o invélucro e todos os componentes estdo danificados.

2. Verifique se as argolas estdo desalinhadas. Se as argolas estiverem desalinhadas, ndo utilize o dispositivo.
E de aceitar um ligeiro intervalo entre as argolas.

Aceitavel:

Inaceitdvel:

Instrugoes de Utilizacao

Efectue uma incisdo descendente no vaso sanguineo que necessita de tratamento.

Isole 0 vaso e efectue uma arteriotomia com o comprimento suficiente para expor a placa aterotomatosa.

Disseque a placa aterotomatosa da parede do vaso sanguineo, utilizando instrumentos cirdrgicos adequados.

Utilize o Instrumento Calibrador MultiTASC para confirmar o tamanho necessario da argola.

Seleccione o Dispositivo de Dissecacao/Transeccdo MultiTASC que corresponde ao tamanho da argola

determinada no passo anterior.

6. Complete os passos indicados na seccdo da "Verificagdo da Pré-Utilizacao" deste documento antes de
introduzir o dispositivo no paciente.

RARE Il
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10.

1.

40

0 dispositivo & embalado com o manipulo de tor¢do j& incorporado. Faca deslizar o manipulo de tor¢do para a
posicdo desejada e rode a tampa do manipulo de tor¢do para fechar.

e

Coloque as argolas sobre a placa ateromatosa. Sob orientacdo fluoroscopica, comece por mover distalmente
o dispositivo dentro do vaso. Lentamente, avance distalmente o dispositivo até atingir o ponto extremo da
placa ateromatosa.

Nota: 0 manipulo de tor¢o pode ser reposicionado a medida que o dispositivo avanga. Paraisso,
desaperte a tampa do manipulo de tor¢do, reposicione e volte a apertar a tampa do manipulo de
torgdo para fechar na posi¢do desejada.

Nota: Uma placa aterotomatosa densamente calcificada pode exigir a utilizagdo do Dissector Martin. Caso
essa utilizagdo seja necessdria, remova o dispositivo MultiTASC e consulte as Instrugdes de Utilizagdo
que acompanham o Dissector Martin.

Ao atingir o ponto extremo da placa ateromatosa, desaperte completamente a tampa do manipulo de tor¢ao

e faca deslizar o manipulo de torcdo até se desprender totalmente da tampa. Remova o manipulo de tor¢ao

da haste. Faa deslizar atampa do manipulo de torcdopara o retentor e aperte com firmeza.

Remova a tampa do eixo a partir da extremidade proximal da haste, rodando a tampa do eixo.
Nota: Ndo rode o eixo ou a haste enquanto remove a tampa do eixo.

Veifique se o manipulo activador estd na "Posicao 1" e faca deslizar sobre o eixo para dentro das ranhuras
correspondentes.




12.

13.

14.

15.

a1

Mantenha a posicdo do eixo/haste e rode o manipulo activador em direcco a seta nele indicada até ser
detectada uma paragem positiva (aproximadamente 90°), fechando juntos o eixo/haste e o manipulo
activador.

Nota: Nao rode os eixos ou a haste enquanto anexa o manipulo activador.

Para uma transeccdo na placa ateromatosa a partir da extremidade, rode o cabo em T da "Posicdo 1" e retraia
proximalmente para a "Posi¢ao 2".

e o

Nota: Ndo rode o manipulo activador.

Realizada a transeccdo na placa ateromatosa a partir da extremidade, avance distalmente o manipulo
activador e rode para a "Posicao 3" de modo a criar um bloqueio de retorno na extraccao da placa

ateromatosa. g

Lentamente, recolha proximalmente todo o dispositivo para extrair a placa ateromatosa do vaso sanguineo.

Nota: Podem ser necessdrios forceps (pingas) para orientar a placa ateromatosa, a medida que estd a ser
extraida.

Continue a extraccdo até o dispositivo estar totalmente removido do vaso sanguineo. No caso de
permanecerem fragmentos da placa dentro do vaso, pode ser utilizado um Dispositivo de Recuperacao
EndoHelix. Caso seja necesséria a utilizacdo do Dispositivo de Recuperacdo EndoHelix, remova o Dispositivo



MultiTASC e consulte as Instrugdes de Utilizacdo do Dispositivo de Recuperacdo EndoHelix.

16.  Efectue um angiograma para certificar que a placa aterotomatosa estd totalmente removida do vaso
sanguineo e determinar qual a técnica endovascular adequada para o tratamento de tecidos residuais
intimos na extremidade. Se necessario, pode ser utilizado o Dispositivo do Periscépio Dissector para ajudar no
cruzamento do fio-guia na extremidade. Em caso de utilizacao do Dispositivo do Periscopio Dissector, remova
0 Dispositivo MultiTASC e consulte as Instrugdes de Utilizacao do Dispositivo do Periscépio Dissector.

17. Casodeseje outra dissecacéo, remova o manipulo activador, rodando na direccdo oposta a seta indicada
no manipulo até ser detectada uma paragem positiva (aproximadamente 90°). Verifique as argolas por
causa do desalinhamento, pode ser feito sob fluoroscopia. Se as argolas estiverem desalinhadas, ndo utilize
o dispositivo. Desligue o manipulo activador do eixo. Anexe ao eixo a tampa do eixo. Desaperte a tampa
do manipulo de torcdo do retentor e anexe o manipulo de tor¢do a haste. Coloque o manipulo de tor¢do na
posicdo desejada e aperte a tampa do manipulo de tor¢do. Volte ao Passo 8 para completar a dissecagdo.

Armazenamento
Guarde num local fresco e seco.

Reesterilizacao/Re-acondicionamento

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a
limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode levar a contaminacdo cruzada,
infecdo ou morte do paciente. As caracteristicas de actuacdo e a integridade da estrutura do dispositivo podem

estar comprometidas devido ao reprocessamento ou re-esterilizacdo, visto que foi concebido e testado apenas para
uma tnica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo. Se, por qualquer razao, o
dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, coloque-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o
endereco indicado na caixa.

Manuseamento e eliminagao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tnica utilizagao. Nao implante. Devolva o dispositivo usado
apenas quando o desempenho do dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um
evento adverso. Noutras situaces, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.

Caso ocorram incidentes médicos durante a utilizagao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a
LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao
existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo. Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser
feita a eliminacdo apropriada.

Limpeza:

1. 0s dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:

Solugao de hipoclorito de sddio (500-600 mg/I) ou

b) Solucéo de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente

2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:

Solugao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou

b) Gés de 6xido de etileno

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra,
contaminacdo do ambiente ou exposi¢ao aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o
transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem
priméria deve ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condicdes
normais de transporte.

2. Aembalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundaria estanque. A
embalagem secunddria deve ser etiquetada com uma lista discriminada do contetido da embalagem primaria.

&

&
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0s métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizacdo
limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma
150 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior,
que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem exterior deve ter material suficientemente
amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secunddria e a embalagem exterior.

5. Néosdo necessarios documentos de transporte e marcacdo do contetido para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é
adequado para a(s) indicacao(des) expressamente especificada(s) nestas instrucdes de utilizacdo. Salvo especificacao
explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, 0 TERMO DESIGNA

A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS,
DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE
AESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE
QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situagdes de
utilizagdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia limitada, a tnica forma de reparacéo consiste na
substituicdo ou reembolso pelo preco de aquisicéo do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés
devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de
validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A
RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE
DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA,
RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE

DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0
OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER
RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui a indicacdo da respectiva data de revisdo ou publicacao
para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo
do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se esto disponiveis informagdes
adicionais sobre o produto.
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MultiTASC® Dissektion/Transsektion Enhed
(Modelnumre 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Brugervejledning — Dansk

STERILE |EO]

Beskrivelse
MultiTASC ® Dissektion/Transsektion Enhed bestér af to koaksiale metalringe, som er forbundne med et aftageligt
héndtag igennem koncentriske ror.

Enheden er designet til at dissekere en atheromatgs kerne fra karvaeggen. Kernen bliver derefter transsekeret og
trukket ud af karret.

Brugsindikationer
Denne enhed er beregnet til fern-endarterektomi af perifere blodkar under vaskulaer genopbygning.

Kontraindikationer

MultiTASC Enheden anbefales ikke til folgende:

1. Gravide kvinder,

2 Patienter, som er allergiske overfor nogen af enhedens materialer,

3 Patienter, som har en aneurisme i det pagaldende kar,

4, Patienter, som lider af alvorlig forkalkning,

5 Brug i kranspulsaren, indre halspulsarer og andre kar i det centrale kredslgb.

Advarsler

1. Ma ikke bruges, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

2. Maikke bruges, hvis den indre del af pakken har varet dbnet i et usterilt miljo.

3. Denne enhed er beregnet til brug af en kvalificeret lege.

4 Ma ikke bruges, hvis karvaeggens lag er for kohaerente, og det er svaert at fierne det atheromatese omrade fra
karret.

Forholdsregler

1. Ifelge forbundsstatslovgivning og anden lovgivning i USA ma dette udstyr kun salges af en lege eller efter
dennes anvisning.

2. Brugikke enheden hvis udlgbsdatoen pa maerkaten er overskredet.

3. Denneenhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres (der

refereres til "Gensterilisering/Ompakning" afsnittet i dette dokument for yderligere detaljer).

Der ma aldrig gores forsag pa at bruge enheden uden brug af fluoroskopi.

Brug ikke overdreven kraft til at udtraekke/fjerne de atheromatgse omrader fra det okkluderede kar.

Kontrollér, at ALT dissekeret, atheromatgst materiale er fiernet.

Denne enhed er ikke designet il at transsekere forkalket materiale. Forsag pa at transsekere denne type

materiale kan pdelegge enheden. Huvis ringene eller enhedens skaft bliver bajet, mé der ikke gares forsag pa

atreparere enheden eller bruge den i patienten. Trek enheden ud af patienten og bortskaf enheden.

8. Forsag ikke at udfore en dissektion efter kernen er blevet transsekeret, uden farst at kontrollere, at ringene
ikke er fejlbehzftede. Dette kan geres under fluoroskopi.

N o

Potentielle komplikationer

. Inflammation ved incisions-/punkturstedet, haematom, vaeskeansamling eller bladning
Infektion af overfladisk eller dybt sar

. Karbeskadigelse, dissektion, perforering eller ruptur
Karspasme
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. Emboli, trombose eller akut okklusion
. Feber, reaktion pa medicin eller allergiske reaktioner pa kontrastmidler
. Yderligere kirurgiske indgreb
. Lab af lemmer pa grund af distal embolisering
. Nyresvigt
Reokklusion/restenose
. Postoperativ bladning

Odem
. Pseudo-aneurisme
. Fraktureret atheromatas kerne
. Dodsfald

Yderllgere péakraevede enheder
Fluoroskopiske visualiseringsenheder med hgj oplgsning
. MultiTASC © Malevaerktgj
. Rentgentaet lineal/tape (valgfrit)
. Periscope™ Dissektor (pakraevet)
Martin™ Dissektor (pakraevet)
. EndoHelix™ Udtraekningsenhed (pakravet)

Specifikationer

Katalog- Indvendig Ydre Anvendelig

nummer L diameter  diameter  laengde RS E

4500-03 MultiTASC Dissektion/ 3,5mm 55mm 55¢m 5
Transsektion Enhed; starrelse 5

4500-04 MultiTASC Dissektion/ 4,5mm 6,5mm 55cm 6
Transsektion Enhed; starrelse 6

4500-05 MultiTASC Dissektion/ 55mm 7,5mm 55¢m 7
Transsektion Enhed; storrelse 7

4500-06 MultiTASC Dissektion/ 6,5mm 8,5mm 55cm 8
Transsektion Enhed; storrelse 8

4500-07 MultiTASC Dissektion/ 7.5mm 9,5mm 55cm 9
Transsektion Enhed; storrelse 9

4500-08 MultiTASC Dissektion/ 8,5mm 10,5mm 55cm 10
Transsektion Enhed; starrelse 10

4500-09 MultiTASC Dissektion/ 9,5mm 11,5mm 55¢m "
Transsektion Enhed; starrelse 11

4500-10 MultiTASC Dissektion/ 10,5mm 12,5mm 55cm 12
Transsektion Enhed; starrelse 12
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Aktiveringshandtag T-handtag

Skaft

Navkapsel

Position 2:

Position 1: Dissektion )
Transsektion

1
2
3

Position 3: Udtraekning ~

Holder
MultiTASC Mélevaerktﬂ'k
Drejehandtag N
AN
Drejehdndtagets kapsel >
Y
N
=
S Ringmiler —

Abning af asken

1.
2.

Rbn asken, og traek posen ud.

Traek posen af ved hjzlp af fligene, og aflever posen pa en bakke til personalet i et sterilt omrade.

Kontroleftersyn for brug
Inden enheden fores ind i patienten, skal folgende funktionalitetskontrol udfares:

1. Undersgg, atindpakningen og alle delene ikke er beskadigede.
2. Undersgg, atringene ikke er fejlbehaeftede. Hvis ringene er fejlbehaeftede, ma enheden ikke anvendes.
Et mindre mellemrum mellem ringene er acceptabelt.
Acceptabelt:
Unacceptabelt:
Brugervejledning
1. Udferetkirurgisk snit ned til det kar, som kraver behandling.
2. Isoler karret, og udfer en arteriotomi, som er lang nok til at kunne blotte den atheromatase kerne.
3. Disseker den atheromatose kerne fra karvaggen ved at bruge passende kirurgiske instrumenter.
4. For at kontrollere den pakraevede ringstarrelse, skal MultiTASC Malevarktaj bruges.
5. Velg den MultiTASC Dissektion/Transsektion Enhed, som svarer til den ringstorrelse, som blev valgt i forrige
punkt.
6. Udfor kontroleftersynet, som er beskrevet i afsnittet "Kontroleftersyn for brug" i dette dokument, for
enheden indferes i patienten.
7. Enheden er emballeret, sdledes at drejehandtaget er pd plads. For drejehdndtaget til den gnskede placering,
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10.

1.

47

og drej drejehdndtagets kapsel rundt for at Iase den.

e ¥

Placér ringene over atheromatese kerne. Start dissektionen ved at bevaege enheden distalt ind i karret ved
hjaelp af fluoroskopet. Bevaeg enheden langsomt, distalt fremad, indtil den atheromatose kernes endepunkt
erndet.

Bemerk: Det kan vaere nodvendigt at repositionere drejehdndtaget, efterhdnden som enheden
foresind. Forat gore dette losnes drejehdndtagets kapsel, repositionér derefter
drejehdndtaget, og spand drejehdndtagets kapsel for at ldse det i den
gnskede position.

Bemeerk:  En meget tilkalket atheromatos kerne kan kraeve brug af Martin Dissektoren. |
tilfelde af, at det er nodvendigt at bruge Martin Dissektoren, fiern da MultiTASC Enheden, og
lees brugervejledningen, som folger med Martin Dissektoren.

Nér endepunktet i den atheromatase kerne er néet, losn drejehdndtagets kapsel fuldstendigt, og drej
drejehdndtaget, indtil det er fuldstendigt frigjort fra drejehandtagets kapsel. Fjern drejehandtaget fra

Fjern den navkapsel fra skaftets proksimale ende ved at rotere den navkapsel.
Bemaerk:  Drejikke navet eller skaftet, mens du fierner den navkapsel.




12.  Fasthold navets/skaftets position, og drej aktiveringshandtaget i pilens retning, som er angivet pa

aktiveringshandtaget, indtil det kommer til et naturligt stop (ca. 90°), séledes at navet/skaftet og
aktiveringshandtaget ldses sammen.

Bemaerk:  Drejikke navene eller skaftet rundt, mens du fastgor aktiveringshdndtaget.

13.  Forattranssekere den atheromatgse kerne fra endepunktet, drej t-hdndtaget rundt fra “Position 1, og treek
den proksimalt tilbage ind i "Position 2.”

N—0H~

Bemark:  Drejikke aktiveringshdndtaget rundt.

14, Narden atheromatgse kerne er transsekeret fra endepunktet, fares aktiveringshandtaget distalt frem og
drejesind i "Position 3" for at skabe en bagstopper til udtraekning af den atheromatase kerne.

e |

15. Treklangsomt hele enheden proksimalt ud, for at treekke den atheromatase kerne ud af karret.

Bemaerk: Det kan vaere nodvendigt at bruge en tang for at lede den atheromatose kerne ud af karret,
mens den traekkes ud.

Fortsaet udtrekningen, indtil enheden er fuldstendigt fiernet fra karret. | tilfeelde af, at der stadig er
kernefragmenter inde i karret, kan det vaere ngdvendigt at bruge EndoHelix Udtraekningsenheden.

Hvis det er ngdvendigt at bruge EndoHelix Udtrakningsenheden, fiern da MultiTASC Enheden, og lees
brugervejledningen for EndoHelix Udtraekningsenheden.
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16.  Udfer et angiogram for at sikre, at den atheromatgse kerne er fuldstaendigt fjernet fra karret, og for at
bestemme den rette endovaskulare teknik, som er nadvendig til behandling af den intimale klap ved
endepunktet. Hvis det er ngdvendigt, kan Periscope Dissektoren bruges som hjeelp il endepunktets
guidewire passage. Hvis det er ngdvendigt at bruge Periscope Dissektoren, fjern da MultiTASC Enheden, og
les brugervejledningen for Periscope Dissektoren.

17. Hvisder er behov for yderligere dissektion, fjern aktiveringshdndtaget ved at dreje det i den modsatte
retning, som pilen pa aktiveringshandtaget angiver, indtil det kommer til et naturligt stop (ca. 90°).
Underseg, om ringene fejlbehftede. Dette kan gores under fluoroskopi. Hvis ringene er fejlbehftede, ma
enheden ikke anvendes. Afmonter aktiveringshandtaget fra navet. Fastger den navkapsel pa navet. Losn
drejehandtagets kapsel fra holderen, og fastger drejehandtaget pa skaftet. Placér drejehdndtagetiden
onskede position, og spend drejehandtagets kapsel. Ga tilbage til punkt 8 for at fuldfere dissektionen.

Opbevaring
Opbevares pa et keligt, tort sted.

Gensterilisering/ompakning

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede
udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af udstyret kan medfare krydskontaminering, infektion

eller patientdgdsfald. Enhedens ydelses- og strukturegenskaber kan kompromitteres pga. genbehandling

eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pd
engangsbrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringes i den
originale emballage og returneres til den adresse, der er anfort pa esken.

Sikker handtering og bortskaffelse

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

Hvis der skulle opstd alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal
brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke
smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der eringen sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for
atsikre korrekt bortskaffelse.

Rengoring:

1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengeres pa en af folgende méder:

a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/I), eller
b) Oplosning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydshehandling

2. Udstyrskal derefter steriliseres med enten:

a) 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal véere helt tort for emballering.

Emballage:

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening
af miljget eller eksponering af de personer, der handterer sddan emballage under forsendelsen. Til udstyr,
der kan gennemtrange eller skaere hud eller emballage, skal den primare emballage véere i stand til at holde
produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtzt sekundar emballage. Den sekundre emballage
skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den primzre beholder. Rengeringsmetoder bar om
muligt beskrives nermere.

3. Bade primar og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal veere maerket med
et 150 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primar og sekundar emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade.
Den ydre forsendelsesbeholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt staddeempende materiale for at
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forhindre bevaegelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.
5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesheholder er ikke ngdvendig.
6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begraenset produktgaranti. Begraensning af misligholdelsesbefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning,

og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med
undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM
BRUGT | DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE
MEDARBEJDERE, FUNKTION/RER, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE
GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE
(INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL)
0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begransede garanti galder ikke, hvis produktet udszttes
for misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste
retsmiddel til en overtraedelse af denne begransede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen
for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), nar kaberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne
garanti skal ophere pa udlebsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR F@LGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN
SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR
MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR,
PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, OVERSTIGE ET

TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR

ET SADANT TAB 0G TIL TRODS FOR EN BRIST | DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRENSNINGER G/LDER FOR ALLE
TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af
denne brugervejledning. Hvis der er gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og brug af produktet, skal
brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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MultiTASC®instrument for dissektion/transektion
(Modellnummer 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE |EO]

Beskrivning

MultiTASC® instrumentet for dissektion/transektion bestar av tva koaxiella ringar av metall, vilka &r anslutna till ett
|ostagbart handtag genom koncentriska ror.

Instrumentet ar utformat for att dissekera ateromets karna i kdrlvaggen. Kérnan transekteras sedan och extraheras
fran karlet.

Indikationer
Detta instrument &r avsett for endarterektomi av perifera blodkarl vid vaskuldr rekonstruktion.

Kontraindikationer
MultiTASGinstrumentet rekommenderas inte for foljande:

1. gravida kvinnor,

2. patienter som dr allergiska mot ndgot av materialen i instrumentet,

3. patienter med aneurysm i malkarlet,

4. patienter med svér forkalkning

5. anvdndningikoronarkarl, arteria carotis interna eller andra karl i det centrala cirkulationssystemet.
Varningar

1. Farejanvindas om det finns skador pa forpackningen eller instrumentet.

2. Frejanvandas om den inre forpackningen dppnats utanfor en steril miljo.

3. Instrumentet far endast anvandas av en behorig lakare.

4. Farejanvandas om karlvaggens skikt ar alltfor integrerade och det ateromat6sa segmentet dr svar att skilja

frén karlen.

Forsiktighetsatgérder

1.

w

N oV

USA:s federala lagar och andra lagar medger endast forsaljning av den har enheten pa eller enligt order av
lakare.

Anvénd inte instrumentet efter det utgangsdatum som ar tryckt pa etiketten.

Det hér instrumentet ar endast avsett for engangsbruk. Instrumentet far inte ateranvandas, omarbetas
eller omsteriliseras (se avsnittet "Omsterilisering/omforpackning” i det hér dokumentet for ytterligare
information).

Forsok aldrig att anvénda den har enheten utan fluoroskopi.

Anvand inte dverdriven kraft for att riva/ta bort ateromatdst segment fran ockluderade karl.

Setill att ALLT dissekerat ateromatost material avldgsnas.

Detta instrument dr inte avsett for att transektera forkalkat material. Forsok att transektera sddant material
kan skada instrumentet. Om instrumentets ringar eller skaft blir bojda, forsok inte att reparera instrumentet
elleranvénda det i patienten. Avldgsna instrumentet fran patienten och kassera instrumentet.

Forsok inte att utfora dissektion efter karntransektion utan att inspektera att ringarna sitter ratt. Detta kan
goras med fluoroskopi.

Potentiella komplikationer
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Inflammation, hematom, serom eller blédning pa platsen for incision/punktion
Ytlig eller djup sarinfektion

Karlskada, dissektion, perforation eller ruptur

Karlspasm

Emboli, trombos eller akut ocklusion



. Feber, Iikemedelsreaktion eller allergiska reaktioner mot konstrastmedel
Ytterligare kirurgiska ingrepp

. Forlust av extremitet pa grund av distal emboli
Njursvikt

. Re-ocklusion/restenos

. Postoperativ blodning

. Odem
Pseudoaneurysm

. Ateromatds med fraktur
Dadsfall

Andra artiklar som erfordras

. Fluoroskopisk avbildningsutrustning med hdg uppldsning
MultiTASC® Dimensioneringsverktyg

. Rontgentat linjal/tejp (tillval)
Periskop™-dissektorn (efter behov)

. Martin™-dissektorn (efter behov)
EndoHelix™ inhdmtningsinstrument (efter behov)

Specifikationer

Katalog- Beskrivning Inner- Ytter- Anvéndbar dimensioneringsverktyg

nummer diameter diameter langd

4500-03 MultiTASG-instrument | 3,5mm 55mm 55m 5
for dissektion/
transektion; Storlek 5

4500-04 MultiTASG-instrument 45mm 6,5mm 55¢m 6
for dissektion/
transektion; Storlek 6

4500-05 MultiTASGinstrument | 5,5 mm 75mm 55em 7
for dissektion/
transektion; Storlek 7

4500-06 MultiTASG-instrument | 6,5 mm 8,5mm 55em 8
for dissektion/
transektion; Storlek 8

4500-07 MultiTASG-instrument | 7,5 mm 9,5mm 55¢cm 9
for dissektion/
transektion; Storlek 9

4500-08 MultiTASG-instrument 8,5mm 10,5mm 55¢cm 10
for dissektion/
transektion; Storlek 10

4500-09 MultiTASG-instrument 9,5mm 1,5mm 55cm n
for dissektion/
transektion; Storlek 11

4500-10 MultiTASG-instrument 10,5mm 12,5mm 55cm 12
for dissektion/
transektion; Storlek 12
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\ 0
Vridbart handtag \ %
\ >

Stalldonshandtag T-handtag

Skaft

Navskydd

Ringar

Position 1: Dissektion
Position 2:

Transektion
~_ "

Position 3: Extrahera

Hallare

MultiTASC™-dimensioneringsverktyg
Vridbart handtag

S

[
e A ;

Instrument for att bestdmma ringstorlek

Sa hdr 6ppnas forpackningen

1.
2.

Oppna boxen och dra ut pasen.
Skala isér pasflikar och dverrdck produktbrickan till personalen i steril milj.

Kontroll fore anvandning
Innan du forin enheten in i patienten slutfor foljande funktionskontroller:

1. Kontrollera att forpackning och alla komponenter ] har nagra skador.
2. Kontrollera att ringarna sitter ratt. Om ringarna ar felriktade bor du inte anvanda instrumentet. Ett litet
mellanrum mellan ringarna &r acceptabelt.
Acceptabelt:
Oacceptabel:
Bruksanvisning
1. Utforettkirurgiskt snitt ner till det kérl som kraver behandling.
2. Isolera karlet och utféra en tillrdckligt lang arteriotomi for att exponera ateromets karna.
3. Lossaden ateromatdsa kdrnan fran kdrlvaggen med lampliga kirurgiska instrument.
4. Anvénd MultiTASCG-dimensioneringsverktyget for att bestamma vilken ringstorlek som krévs.
5. Valj MultiTASG-instrument for dissektion/transektion som motsvarar ringstorleken som bestamdes i
foregaende steg.
6. Slutfor de steg som anges i kapitlet "kontroll fore anvéndning" i detta dokument innan instrumentet fors in
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7. Instrumentet r forpackat med ett vridbart handtag pa plats. Skjut det vridbara handtaget till onskad plats
och rotera dess lock for att lasa.

o

8. Placeraringarna dver den ateromatdsa karnan. under ledning med fluoroskopi, bérja dissektion genom att
flytta instrumentet distalt in i krlet. For sakta instrumentet framdt distalt tills du nar slutpunkten for den
ateromatdsa kdrnan.

0BS:  Det vridbara handtaget kan flyttas ndr instrumentet for framdt. For att gora detta, lossa locket pd
det vridbara handtaget, flytta och dra dt det vridbara handtagets lock for att Idsa i onskat lige.

0BS:  Vid kraftigt forkalkad ateromatas kdrna kan anvindning av Martin dissektorn krdvas. | hdndelse
av att Martin-dissektorn behover anvindas, avligsna MultiTASC-instrumentet och ga till
bruksanvisningen som medfaljer Martin-dissektorn.
9. Nérdundrden ateromatdsa karnans andpunkt, lossa locket till det vridbara handtaget helt och skjut fram det
vridbara handtaget tills det ar helt frikopplat fran dess lock. Avldgsna det vridbara handtaget fran skaftet.
Skjut det vridbara handtagets lock till hallaren och dra t for att sékra.

10.  Avldgsna det navskyddet fran den proximala anden av skaftet genom att rotera det navskyddet.
0BS:  Vrid inte navet eller skaftet da du avldgsnar det navskyddet.

11. Kontrollera att mandverhandtaget ér i "Position 1" och glider 6ver navet i de passande sparen.
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12.  Bibehall navets/skaftets position och rotera mandverhandtaget i pilens riktning som anges pa
mandverhandtaget tills ett positivt stopp detekteras (ca. 90°), och nav/skaft och mandverhandtaget lases
samman.

0BS:  Rotera inte naven eller skaften samtidigt som du fister mandverhandtaget.
13.  Fortransektion av ateromatds karna ur andpunkten, vrid T-handtaget fran "Position 1" och dra proximalt till

"Position 2". g

0BS:  Roterar inte mandverhandtaget.

14, Narden ateromatdsa karnan transekterats fran dndpunkten, for mandverhandtaget framat distalt och vrid till
"Position 3" for att skapa en backspérr for extraktion av den ateromatdsa karnan.

o

15.  Dralangsamt tillbaka hela instrumentet proximalt for att extrahera den ateromatdsa kérnan frén karlet.
0BS:  Pincetter kan behdvas for att styra den ateromatdsa kdrnan fran kdrlet ndr det extraheras.
Fortsatt extraktionen tills instrumentet helt har avldgsnats fran karlet. | handelse av att fragment fran kdrnan
blir kvar i kérlet, kan ett EndoHelix-inhdmtningsinstrument anvandas. | handelse av att anvéndningen av
EndoHelix-inhdmtningsinstrument kravs, avldgsna MultiTASC-instrumentet och ga till bruksanvisningen for
EndoHelix-inhdmtningsinstrument.
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16.  Utfor ett angiogram for att sakerstélla att den ateromatdsa karnan ér helt borttagen frén karlet och for att
bestamma den rétta endovaskulara tekniken som kravs for att behandla den intimala klaffen vid dndpunkten.
Om nddvéndigt kan periskop-dissektorn anvandas for att hjlpa guidetradens passage till andpunkten.
I'héndelse av att anvéndning av periskop-dissektorn kravs, avlagsna MultiTASC-instrumentet och ga till
bruksanvisningen for periskop-dissektorn.

17. Ihéndelse av att ytterligare dissektion behdvs, avlagsna mandverhandtaget genom att rotera det i motsatt
riktning som pilen anger pa handtaget tills ett positivt stopp detekteras (ca. 90°). Kontrollera att ringar
sitter ratt, detta goras med fluoroskopi. Om ringarna ér felriktade bor du inte anvénda apparaten. Koppla
mandverhandtaget fran navet. Fést det navskyddet till navet. Lossa pa locket till det vridbara handtaget fran
hallaren och fast det vridbara handtaget pa skaftet. Placera det vridbara handtaget i dnskat ldge och dra at
dess lock. Ga tillbaka till steg 8 for att avsluta dissektionen.

Forvaring
Forvara pa en sval och torr plats.

Omsterilisering/omférpackning

Den hér enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Fér inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet
eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering,
infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaegenskaper strukturella integritet kan forsamras pa grund

av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens
livsldngd @r enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten av ndgon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular
skall den placeras i originalforpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

Séaker hantering och kassering

Denna enhet dr en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten
dd enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. | 6vriga situationer ska enheten inte
returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela
bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér anvandaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det

finns inga sdrskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Rengoring:

1. Enheter som maste aterlamnas ska rengoras med nagot av foljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500—600 mg/I)
b) Peréttiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling

2. Enheterska sedan dekontamineras med antingen:

a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen
gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter som kan
penetrera eller skdra hud eller forpackningsmaterial maste den priméra forpackningen fungera utan att
forpackningen punkteras under normala transportforhallanden.

2. Denforseglade primdra behdllaren maste placeras i en vattentdt sekundar forpackning. Den sekundara
forpackningen ska mérkas med en specificerad lista over innehallet i primérbehallaren. Rengdringsmetoderna
bor anges om méjligt.

3. Bade den priméra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara
engéngsenheter ska markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som méste vara en styv lada av
fiberskiva. Den yttre fraktbehallaren méste vara forsedd med tillréckligt mycket dimpande material for att
forhindra rorelse mellan sekundér och yttre behéllare.
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5. Fraktpapper och innehallsmérkning for den yttre fraktbehallaren ér inte ngdvandigt.
6. Paketsom forpackats enligt ovanstdende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt
att denna anordning ar lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning.
Férutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR
DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN,
STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTGRER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE
BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT
ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller
oriktig anvéndning eller underldtenhet att korrekt forvara denna anordning av kiparen eller tredje part. Den enda
ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller terbetalning av inkdpspriset for
denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular.
Denna garanti upphor att gélla vid denna enhets utgangsdatum.

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

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som
information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt
anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten
finns.
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MultiTASC® Ontleed/Doorsnij-apparaat
(Modelnummers 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE |EO]

Beschrijving
Het MultiTASC® Ontleed/Doorsnij apparaat bestaat uit twee metalen ringen met een gemeenschappelijk as die door
middel van concentrische buizen verbonden zijn aan een verwijderbaar handvat.

Het apparaat is ontworpen om een atheromateuze kern van de bloedvatwand los te snijden. De kern wordt dan
doogersneden en verwijderd uit het bloedvat.

Indicatie voor gebruik.
Dit apparaat is bedoeld voor endarterectomie van peripherale bloedvaten op afstand tijdens vasculaire
reconstructie.

Contra-indicaties

Het MultiTASC Apparaat wordt niet aangeraden bij het volgende:

1. zwangere vrouwen,

2. patiénten met een allergie voor in het apparaat gebruikte materialen

3. patiénten met een aneurysme in het doelbloedvat,

4. patiénten met ernstige verkalking

5. gebruikin coronaire, inwendige halsslagaders of andere bloedvaten van de centrale bloedsomloop.

Waarschuwingen

1. Niet gebruiken als de verpakking of het apparaat beschadigd is.

2. Niet gebruiken als de binnenverpakking buiten een steriele omgeving geopend is.

3. Ditapparaat dient gebruikt te worden door een gekwalificeerd persoon.

4. Niet gebruiken als de lagen van de bloedvatwand in grote mate coherent zijn en het atheromateuze segment
moeilijk van het bloedvat te scheiden is.

Voorzorgsmaatregelen

1. DeFederale wetten van de Verenigde Staten en andere wetten schrijven voor dat dit apparaat alleen door of
namens een arts aangschaft mag worden.

2. Gebruik het apparaat niet na de vervaldag die op het label vermeldt staat.

3. Ditapparaat dient slechts één maal gebruikt te worden. Niet hergebruiken, opnieuw bewerken of opnieuw
steriliseren (referentie naar de sectie "opnieuw steriliseren/verpakken" van dit document voor verdere
details.

4. Trachtnooit dit apparaat te gebruiken zonder fluoroscopie.

5. Gebruik geen overmatige kracht om atheromateuse segmenten uit een afgesloten bloedvat te strippen/
verwijderen.

6. Zorgervoor dat AL het weggesneden atheromateuse materiaal verwijded is.

7. Dit apparaat is niet ontworpen om verkalkt materiaal door te snijden. Trachten om dergelijk materiaal door
te snijden kan het apparaat beschadigen. Als de ringen of de as van het apparaat gebogen raken, probeer dan
niet het apparaat te repareren of het te gebruiken voor de patiént. Verwijder het uit de patiént en gooi het
apparaat weg.

8. Doegeen poging tot dissectie na het doorsnijden van de kern, zonder de ringen te inspecteren op uitlijning.
Dit kan gedaan worden onder fluoroscopie.

Potentiéle complicaties

. Ontsteking op de incisie/prik-plaats, hematoom, seroom of bloeding.
Oppervlakkige of diepe wondinfectie.
. Bloedvatletsel, dissectie, perforatie of scheuring.
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. Bloedvatspasme.
Emboli, trombose of acute afsluiting.
Koorts, reacties op geneesmiddelen of allergische reacties op het contrastmedium.
Additioneel chirurgisch ingrijpen
Verlies van ledematen veroorzaakt door distale embolie-vorming

. Nierfalen
Opnieuw afsluiten/restenose
. Post-operatieve bloeding
Oedeem
. Pseudo-aneurysma
. Gescheurd atheromateus
. Dood

Additionel vereiste items
. Mogelijkheden tot hoge-resolutie fluoroscopische beeldvorming
. MultiTASC® Opmeetinstrument

Straling-ondoorlaatbaar tape (optioneel)

. Periscope™ Dissector (zoals vereist)
Martin™ Dissector (zoals vereist)
. EndoHelix™ Retrieval Device (zoals vereist)

Specificaties

Catalogus- Beschrijving Binnen- Buiten- bruikbare  Opmeetapparaat
nummer diameter diameter lengte

4500-03 MultiTASC Ontleed/ 3,5mm 55mm 55¢m 5
Doorsnij-apparaat; maat 5

4500-04 MultiTASC Ontleed/ 4,5mm 6,5mm 55¢m 6
Doorsnij-apparaat; maat 6

4500-05 MultiTASC Ontleed/ 5,5mm 7.5mm 55cm 7
Doorsnij-apparaat; maat 7

4500-06 MultiTASC Ontleed/Doornij- | 6,5 mm 8,5mm 55¢m 8
apparaat; maat 8

4500-07 MultiTASC Ontleed/ 75mm 9,5mm 55¢m 9
Doorsnij-apparaat; maat 9

4500-08 MultiTASC Ontleed/ 8,5mm 10,5mm 55¢m 10
Doorsnij-apparaat; maat 10

4500-09 MultiTASC Ontleed/ 9,5mm 11,5mm 55cm 1
Doorsnij-apparaat; maat 11

4500-10 MultiTASC Ontleed/ 10,5mm 12,5mm 55cm 12
Doorsnij-apparaat; maat 12
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Aandrijfschakelaar T-Schakelaar
Naaf

As

Naafdop

Positie 1: Ontleden/Lossnijden
Positie 2: Doorsnijden

Positie 3: Extract '

MultiTASC Opmeetapparaat

A 7

Draaihendel !

Dop voor Draaihendel \ I
\ D

P
E Maatbepaler voor ring

Om Pakket te openen

1. Open de doos en trek de zak eruit.

2. Haaldelabels van de zakken van elkaar en overhandig het productplatform aan het personeel in een steriele
omgeving.

Houder

Inspectie voor gebruik

Verricht, voordat het apparaat bij de patiént gebruikt wordt, de volgende functionaliteitscontroles:

1. Controleer de verpakking en alle componenten op beschadiging.

2. Controleer de ringen op uitlijning. Gebruik, als de ringen niet uitgelijnd zijn, het apparaat niet. Een geringe
opening tussen de ringen is acceptabel.

Acceptabel:

Unacceptabel:
Gebruiksaanwijzing

1. Voereen chirurgische snede uit op het bloedvat dat behandeling nodig heeft.

2. Isoleer het bloedvat en voer een arteriotomie uit, zo lang als nodig is om de atheromateuze kern bloot te
leggen.

3. Snijd de atheromateuze kern van de bloedvatwand met behulp van geéigende chirurgische instrumenten.

4. Gebruik het MultiTASC Meetinstrument om de ringgrootte te kunnen bevestigen.

5. Selecteer het MultiTASC Ontleed/Doorsnij Apparaat dat overeenkomt met de ringgrootte, vastgesteld in de
vorige stap.

6. Voltooi de stappen, aangegeven in de "Inspectie vor gebruik"-sectie van dit document, voor dat het
apparaat in contact gebracht wordt met de patiént.
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7. Het apparaat is verpakt met de draaihendel op zijn plaats. Schuif de draaihendel naar de gewenste locatie en
draai de draaihendel naar op slot.

.

8. Plaatsderingen over de atheromateuze kern. Begin de insnede, onder fluoroscopische geleiding, door het
apparaat distaal te bewegen in het bloedvat. Beweeg het apparaat langzaam vooruit tot het eindpunt van de
atheromateuze kern bereikt is.

Opmerking:  De draaihendel kan herpositioneerd raken als het apparaat vooruitgegaan is. Draai,
om dit te doen de dop van draaihendel los, herpositioneer, en draai de dop van de
draaihendel vast in de vereiste positie.

Opmerking:  Bijeen sterk verkalkte atheromateuze kern kan het gebruik van het Martin
ontleedapparaat vereist zijn. Verwijder, in het geval het Martin ontleedapparaat vereist
is, het MultiTASC apparaat en raadpleeg de gebruiksaanwijzing die bijgesloten is bij het
Martin Ontleedapparaat.

9. Draai, wanneer het eindpunt van de atheromateuze kern is bereikt, de dop van de draaihendel volledig los

en schuif de draaihendel totdat deze volledig losgekoppeld is van de dop van de draaihendel. Verwijder de
draaihendel vande as. Schuif de dop van de draaihendel in de houder en draai vast om te zekeren.

10.  Verwijder de naafdop van proximale uiteinde van de as door de naafdop te draaien.
Opmerking: Draai niet aan de naaf of de as bij het verwijderen van de naafdop.

1. Controleer of de aandrijfschakelaar in "Positie 1" staat en schuif over de naafide gekoppelde gleuven
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12. Handhaaf de positie van de naaf/as en draai de aandrijfschakelaar in de richting die de pijl aangeeft op de
aandrijfschakelaar totdat een positieve stop wordt gedetecteerd (ongeveer 90°), waarmee de naaf/as en de
aandrijfschakelaar samen geborgd worden.

Opmerking: Draai de naven of de as niet tijdens het vastmaken van de aandrijfschakelaar.

13.  Draai, om de atheromateuze kern te doorsnijden vanaf het eindpunt, de t-schakelaar van "Positie 1" en draai
terug tot proximaal "Positie 2",

N—rA

Opmerking Draai niet aan de aandrijfschakelaar.

14, Als de atheromateuze kern doorgesneden is vanaf het eindpunt, ga dan distaal vooruit met de
aandrijfschakelaar en draai in "Positie 3" om een terugloopblokkering te creéren voor de atheromateuze kern

voor de extractie. g

15.  Treklangzaam het gehele apparaat proximaal terug om de atheromatueze kern te extraheren uit het
bloedvat.
Opmerking Er kan een tang nodig zijn om de atheromateuze kern te geleiden uit het bloedvat als
deze wordt geéxtraheerd.
Ga door met de extractie totdat het apparaat volledig verwijderd is uit het bloedvat. In het geval er
fragmenten van de kern achtergebleven zijnin het bloedvat, kan er een EndoHelix Retrieval Apparaat
gebruikt worden. Verwijder, in het geval het gebruiken van een EndoHelix Retrieval Apparaat vereist is, het
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MultiTASC Apparaat en raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het EndoHelix Retrievel Apparaat.

16.  Voereen angiogram uit om zeker te zijn dat de antheromateuze kern volledig verwijderd is uit het boedvat
en om vast te stellen welke juiste endovasculaire techniek vereist is om de intimale flap aan het eindpunt te
bahandelen. Indien nodig kan het Periscoop Ontleed-apparaat gebruikt worden om te helpen bij het met
behulp van een geleidedraad kruizen van het eindpunt. Verwijder, in het geval gebruik van een Periscoop
Ontleed-Apparaat vereist is, het MultiTASC apparaat en raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Periscoop
Ontleed-apparaat.

17. Verwijder, in het geval verdere ontleding vereist is, de aandrijfschakelaar door deze in de richting te draaien
tegenovergesteld aan richting van de pijl op de schakelaar, totdat er een positieve stop is gedetecteerd
(ongeveer 90°). Inspecteer de ringen op uitlijning, dit kan gedaan worden onder fluoroscopie. Gebruik het
apparaat niet als de ringen niet in lijn staan. Koppel de aandrijfschakelaar los van de naaf. Maak de naafdop
vast aan de naaf. Draai de dop van de draaihendel los van de houder en maak de draaihendel vast aan de as.
Plaats de draaihendel in de gewenste positie en draai dop van de draaihendel vast. Ga terug naar stap 8 om
de ontleding te voltooien.

Opslag
Sla op een koele, droge plaats op.

Opnieuw steriliseren/opnieuw verpakken.

Dit apparaat is voor éénmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw bewerken of opnieuw steriliseren. De reinheid
en steriliteit van een opnieuw bewerkt apparaat kan niet gegarandeerd worden. Hergebruik van het apparaat kan
leiden tot kruishesmetting, infectie of de dood van de patiént. De prestatiekenmerken en structurele integriteit van
het apparaat kunnen aangetast worden door opnieuw bewerken of opnieuw steriliseren, omdat het apparaat enkel
ontwikkeld en getest werd voor éénmalig gebruik. De houdbaarheid van het apparaat is gebaseerd op éénmalig
gebruik. Als om welke reden dan ook het apparaat geretourneerd moet worden naar LaMaitre Vascular, plaats het
dan in de originele verpakking en retourneer het naar het adres dat vermeld staat op de doos.

Veilige bediening en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen
indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval.

In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende
richtlijnen worden afgevoerd.

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers
zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen.
Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte
afvoer.

Reiniging:

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

a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol ofisopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas

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

Verpakking:

1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk,
contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het
transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of
snijden, moet de verpakking in staat zijn het product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale
transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.
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2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De
secundaire verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking.
Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

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

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

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

6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

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

Beperkte productgarantie; beperking van de rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit
hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij
in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR
DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN)
GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE
AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING,
IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN
DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of
oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het
hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie bestaat uit vervanging van het
hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het
hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van
dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN
BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL,
ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD,
HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE
WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE
MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET
WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE
AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of
herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van
het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te
controleren of er inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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Luokeun eykdpotag TopRc/Sraywpiopol MultiTASC®
(Ap1Bpoi povtéhwv 4500-03, 4500-04, 4500-05, 4500-06, 4500-07, 4500-08, 4500-09, 4500-10)
08nyiec xprione - ENnvika

STERILE |EO]

Nepiypagn

H ouakeun eykdpotag Toprc/Slaxwptopot MultiTASC® amoteheitat amd §0o opoagovikolg petahhikoig daktuhioug ot
omoiot guvdéovTal e Pia agatpoupevn Aapr Héow OpOKEVTPWY OWARVWY.

H ouokeun €xel oxed1aoTei yia Tov Slaywplopo evoc abnpwpatikol uprva amé To ayyelako Toiywpa. XTn 6uvéyela, o
TIUPRVAC TEPVETAL EYKAPOLA KAl aQalpEiTal amod To ayyeio.

‘Evéerén xpriong

H uokeun aut mpoopiletal yia amopakpuopévn eviaptnpeKTOpI TV MEPLPEPIKGV AYYEIWY KATA TNV AyYELaKN
amokataoTaor.

Avtevdeifeic

H ouokevr MultiTASC §¢v ouvioTtatal o€ mepUTTWOELC OMWG:
1. £YKUEC YUVaiKEC,

2. aoBeveic pe alepyia o€ omolodnmote amo Ta UNKG TG OUOKEVRC,

3. aoBeveic pe avedpuopa 0To GTOXEV|EVO ayyeio,

4. aoBeveic pe oofapn aoBéatwon,

5. xpnon otn otepaviaia fj TN E6WTEPIKA KAPWTISIKA aptnpia iy dAAa ayyeia Tou KevTpikoy KUKAOQOPIKOD
OUOTAUATOC.

Mpozidonotoeig

1. Na pnv xpnotpomoteitat av n GUOKEVAGa i ) GUOKEUN Eival ENATTWHATIKEC.

2. Na pnv xpnotpomoleital av n e0wTEPIKI 0UGKeVaaia €xel avolyTei og mepIBAMOV N amooTElpwEVO.

3. Avtin ouokeun va xpnotpomoleitat amo adelovyo ylatpo.

4 Na pnv xpnotpomoleital av Ta 0TPWHATA TOU TOKWHATOC TOU AyYEiou mapouatalovv peyahn ouvoyr Kat To
THRRa oV afnpwpatog eivat 500Koo va dlaywploTei amd To ayyeio.

Npoguhageig

1. Hopoomovdiakn kat dAAn vopoBeoia twv Hvwpévwy Moitelov meptopilel Tnv mHANGN QUTHG TS GUGKEVRG
Jovo ¢ 1atpd 1y Kat' eviohiyv latpoy.

2. Mnvypnotponoleite T 0UGKeUN HETA TNV nuepopnvia AEng mov avaypdeTal oTny €TIKETA.

3. Avti n ovokeur mpoopiletat yia pia povo xpon. Mnv T emavaypnotponoleite, emavemegepydleote i
ENMavanooTelpwVeTe (avatpé{te oty evétnta "Enavamooteipwon/Emavacuokevasia” o€ autd To Eyypago yia
TIEPLOOOTEPES NEMTOPEPELEC).

4. Mnv emyelpeite moTé va XpnoIHOMOIOETE AUTH TN GUOKEUR XWPIC AKTIVOOKOTMON.

5. Mnvaokeite umepBohikr S0vapn yla va amoomaoete/agaipéocte Ta abnpwpaTiKG THRKaTA and To
ano@paypévo ayyeio.

6. BeBatwBeite 011 éxete apaipéaet OAO To abnpwpatiké vAiko mou Slaxwpioate.

7. H ouokeun Sev éxel oxedlaoTei ya eykdpota Topr aoBeoTwpévou UAIKOD. Le mepImTwon mov EMmyEIpHoETe
eykapata Topr UMikoU TéTolou €idoug, ) ouokeur evoéxeTal va kataotpagei. Av ot daktohiotfj ot haBéq ng
GLOKEVRG Auyigouy, unv mpoomabroeTe va EMOLOPBWOETE TN GUOKEUT 1 Va TN XPNOLHOMOLGETE GTOV A0BEVH.
Anoolpete Tn ouokeun amé Tov aoBevi kat meTasTe .

8. Mnvemyelproete Slaywplopo Peta Ty eykdpota Topr Tou mupriva av dev BePaiwbeite mpwta 0Tt ot SakTuMot
€ival evBuypappopévor. Auto pmopei va yivet pe Bopookomnon.

MOavéc emmhoké
OAeypovi Tou enpeiou detypatohnyiag/mapakévinong, alpdtwpa, 6pwpa i aoppayia
. Noipwén Twv ekdopwv i faBitepwy Tpavpdtwv
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. Tpavpatiopdg Tou ayyeiou, avatopn, Sidtpnon i prén
. Ayyelakog omacpog
. Eppoln, Bpoppwon n oeia amdppadn
. NMupetdc, avtidpacels oe pdppaka 1y aANepyikég avTidpAaelC 0To OKIaypaQIKO PEGO
. NpoabeTn xeipovpyikn eméppaon
AneAela dkpov Aoyw mepLYEPIKIAC EPPOAC
. Negpikn avendpkela
. Enavanéppaln/enavaotévwon
. Meteyyepntiki aipoppayia

Oidnua
. Yevdoavehpuopa
Katatpnpévo abrpwpa
. Odvatog
MpooBeta amaitovpeva €idn
. AuvatotnTe akTIVOOKOMIKIG amelkoviong uPnAig avaluong
Epyaeio pétpnong peyéBoug MultiTASC®
. AkTIvOOKIEPOC YdpaKac/Tatvia (TpoatpeTiko)
Maxwplotig Periscope™ (6mw¢ amatteitar)
. Maxwpiotig Martin™ (6nwe amarteitar)

Yuokeun avaktnong EndoHelix™ (6mw¢ amaiteitar)

TeXVIKG XapaKTnPIoTIKG

Ap1Bpog Neprypaepn Eowtepiki E€wtepiky  Q@éhipo Epyaleio

Katakdyou Siapetpoc Sapetpoc  piKog pérpnong
peyédoug

4500-03 YUOKeUR EyKApatag TopRe/ 3,5mm 5,5mm 55cm 5
Slaywptapol MultiTASC; péyeBoc 5

4500-04 Tuokeun eykdpolag Toprc/ 4,5mm 6,5mm 55¢cm 6
Slaywptopol MultiTASC; péyeBoc 6

4500-05 Tuokeun eykdpatag Toprc/ 55mm 75mm 55am 7
Slaywptopol MultiTASC; péyeBog 7

4500-06 YuoKeur eykapotag Topne/ 6,5mm 8,5mm 55am 8
Slaywpropol MultiTASC; péyeBoc 8

4500-07 TuoKeur eykdpolag Topg/ 75mm 9,5mm 55cm 9
Slaywptopol MultiTASC; péyeBoc 9

4500-08 TuoKeu eykdpolag Toprc/ 8,5mm 10,5mm 55am 10
Slaywptopol MultiTASC; péyeBog 10

4500-09 Tuokeun eykapatag Toprc/ 9,5mm 1,5mm 55am 1
Slaywptopol MultiTASG; péyeBog 11

4500-10 YUOKeEUR eyKapatag Topre/ 10,5mm 12,5mm 55cm 12
Slaywptopol MultiTASC; péyeBog 12
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Aapi xetpiopoo hapi T

, Opgahag
Aovag Kdhoppa
AaktoMot \
0¢on 1: Alaywptopdg
YraBepomoinTig 0¢on 3: Apaipeon
Kamdkt - , -
Epyaheio pétpnong peyéBouc MultiTASC

TEPLOTPE- Meptotpepopevn hapn

gopevng i
Aaprig I
NN
\ N- ]
SSSs e ’
PuBpiotrc peyéBoug daktudiov

lava avoiete Tn Guokevacia
1. Avoi€te o kouTi Kat BydAte To adKo.

|

2. ZekoMnoTe Ta UNa Tou 6AKOU Kat TapadwoTe Tov §ioKo ToU MPOIOVTOC 0TO TPOCWTIKG, O€ OTEIPO
mepIBANov.
‘Eheyxo¢ mptv T Xprion

Mpw amé Ty el6aywyn TG 6UoKeLAC 0Tov acBevr, oAokAnpwaTe Toug akoAouBoug eNéyxouc kahig Aettoupyiag:

1. EAéyEre Tn ouokevaoia kat 6Aa Ta e§aptApata yia Tuyov {npiéc.

2. EMéy€reav ot SaktoNot givat mipwe evBuypappopévol. Av ot daktihol dev eivar mijpw evbuypappiopévol,
pnv xpnotponotoeTe T suokevr. Eva ehdyioto kevo petadl Twv daktuliwv eivar amodekTo.

Anodexto:

Mn amodekto:
03nyie¢ xprong
1

MlpaypatomoloTe pia XELpoupyIki Topr 0To ayyeio mov xpeldletal Bepaneia.
2. AmopoveoTe T ayyeio Kal TpayHaTomoIoTe Jia apTnploTOpR UKOUG TOG0U WOTE Va ival RQavig o

aBnpwpatikog muphvac.

3. Miaywpiote Tov aBnpwpaTIKG MUPRVA AM6 TO TOIXWA TOU AYYEIOU XPNOIHOTIOIOVTAS Ta KATAAANAa
XELpoupyIKd epyaheia.

4. Xpnowomotote To Epyaleio pétpnong peyéBoug MultiTASC yia va emBepainoete o péyebog Tou daktuiou
TIOU amatTeTal.

5. EmAéte T ovokeun eykdpotag Topr¢/dlaywpiopot MultiTASC mou avtioTotyei aTo péyeBog Tou dakTuhiov mou
TIPoadLopioTNKE GTO MPONYOUHEVO Brija.

6. Mpw TV €10aywyn g 6Uokevrig aTov acbevy, oAokANPWOTE Ta ripata mov meplypdpovTal 0Tny EVOTnTa
"EAeyxog mptv T Xprion" o€ avto To eyxelpidio.
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7. Hneplotpe@opevn hapn eivat Rdn tomoBetnpévn 0Tn ouokeun. ZTpéYte Ty meploTpe@opevn Aapn ot Béon
oV EMBUEITE KAl TEPLOTPEYTE TO KATTAKI TN Yid VA AGQANIOEL.

N

8. TomoBetnote Toug dakTUAiov¢ mvw amd Tov abnpwpatikd mupriva. Me tn BorBea tng pBopookomnang,
apyioTe TOV SlaywPIOPO PETAKIVWVTAG TH) GUGKEUT) TEPIPEPIKA TOU AYYEIOL. TUVEXIOTE Va KIVETE TN GUOKELR
TEPLPEPIKA PEXPIL VA PTATETE 0TO TENKO OnpEio Tou aBnpwpatikou muprva.

Ynodeln:  KaBa Kiveite T ouakevi, éyete Tn) Suvatotnta va emavapépete atn Oéan tng Ty
meptatpeopevn Aapr. [iava yivel auté, yadapwate to kamdki T meplatpepopevne Aapric,
emavagépete T Aapij atn Oéan ¢ kat o@isTe To Kamdki ¢ yia va kAEbwael ot Béon mov
OéAete.

Ynodeln:  Av kdmolog abnpwpatikog mupijvag mapouaidel ekteTapévi) agBéotwarn iows xpelaoteiva
pnaipomoujoete Tov dtaywptotij Martin. Xe mepimtwan mov amaiteitar n xprion tov Staywpiotr
Martin, apaipéate i ovakevii MultiTASC kat avatpé€te atig odnyiec xpriong mou Oa Ppeite
atov Staywpiotij Martin.

9. 'Otav racete 070 TENKO ONnpeio Tou abnpwpatikol muprva, XaAapwoTe EVIEAWS TO KAMAKL TG
MePLOTPEQOPEVNC AaBrC Kal MEPLOTPEYTE T PEXPLVa Byel EVTEAWG amd TO Kamdki TG. ApaipéoTe
oTNV mePLoTpEPOpEVN Aapr amd Tov dSova. ImpaETe To KAMAKL TG MePLoTpe@OeVN Aarg mpog Tov

otabepomoinT Kat 6@i€Te yia va ac@ahioeTe.

10.  Agaipéote 1o KAALPHA amd To KOVTIVO AKpo Tou dSova mepLoTpéPoVTAg To.
Ynébeiln:  Mnv mepiatpépete T oppald 1j tov déova étav agaipeite to kdAvppa.

1. BePawwbeite 0Tin hapn xewpiopou Bpioketat atn "Oéon 1" kat yMotprote ndvw otn 0TAPIEN PEXPLTIC
umodoxec.
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12. Awtnprote Tn Béon Tou oppalov/d§ova kat meplatpéWte T Aapr xetplopol mpog Ty katebBuvon mou
deixvel o Béhog mou piokeTal emdvew TG, péxpt va oTapatroel eviehwg (mepimou atic 90°), aopaifovtag Tov
oppahd/aova kat tn Aapn xelpiopov.

Ynoder§n:  Mnv mepiotpépete Tous oppadoic ij Toug déoveg kard Tnv mpodappoyij tne Aapric yelpiapou.
13.  Mavampaypatonoloete dlatopr 6Tov mupriva Tov abnpwpatoc amd To TeAKo oneio, mepLOTPEYTE TNV
mepLoTpEPOpEVN Aapn amd T "O¢on 1" kat TomoBeThoTE TN KoOvTd 0T "Oéon 2"

o o

Ymodeiln:  Mnvmeptatpépete tn Aapr xeipiapou.

14, Metd v eykdpola Topr Tou abnpwpatikol muprva amd to Tehiko onpeio, mpowdioTe T Aapi yeiptopol
TIEPLPEPIKA KAl MEPLOTPEYTE T 0TN "O¢0n 3" yia va dnptoupyroete éva onpieio 0TPIENG yia TNV agaipeon Tov

abnpwpatikol muprva.
M

15. TomoBetriate apyd OAn T GUOKEU Yla va apaIpEoETe Tov aBnpwHATIKG TUPRvVa amo T ayyeio.
Ymodeién:  Mmopeiva xpetaatouv AaPidec yia va e§ayei 0 aOnpwpatikdg mupijvag petd tv agaipeorj
T00.
Tuvexiote TNV agaipeon péxpt n GUOKELT va amopakpuvBe evieAwe amd To ayyeio. Xe mepintwon mov TURHATA
TOU TTUPRVa apapévouy Péaa oo ayyeio, pmopei va xpnotpomoinOei pia cuokeu avaktnong EndoHelix. Xe
TIEPIMTWON oL amatteital n xpRon e ouokeuric avaktnong EndoHelix, amopakpivete tn cuokevn MultiTASC
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kat avatpégTe o 0dnyiec xprong Te ouokeurc avaktnong EndoHelix.

16.  MpaypatomoloTe éva ayyeldypappa yia va fepaiwbeite 6Tt 0 abnpwpatikoc mupRvag éxel apapedei eviehag
amo To ayyeio katva kaBopioete TNV KaTAAARAN Evdoayyelakr TEVIKR mov anatteital yia T Bepaneia tou
\emto0 Tolxwpatog evéodnhiov 6To Tehikd onpeio. Av givat amapaitnto, n ouokeur Periscope Dissector Device
pmopei va pnotpomotnBei yia va umoponi ot tn Siéhevon Tov cuppdTivou 08nyol amd To TENKO onpeio.
YtV mepintwon mou amatteital n xprion tng ouokeurg Periscope Dissector Device, amopakpUveTe Tn GUOKELN
MultiTASC Device kar avatpé€te aTic 0dnyieg xpriong tou Periscope Dissector.

17.  Zemepimtwon mou amaiteital mepattépw Slaxwplopdg, amopakpivete tn Aapr XelpLopol mepLoTpépovTag T
avtiBeta amd 6,1 deiyvel 1o PENog mou PpiokeTat mAvw TG, PEXPLVa OTAHATIOEL VA TEPIOTPEPETAL EVIENWG
(mepimov 0716 90°). Méow Tng pBopoakdmnan, pmopeite va ehéyEte av eival eviehwe evBuypapptopévot
otdaktohior. Av ot daktUMot Oev ivat AN pw¢ EVBUYPANHLOUEVOL, HNY XPNOIUOTIOOETE TN GUOKEUN.
Amocuvdéaete T Aapi xeiptopol amd tov opard. Epappoate To kaAuppa atov opgard. Xahapwote To
Kamak1 g meplotpe@opevne Aapric amd tn Aapr XelpIopoU Kat 6uvdoTe Ty mePLOTPEPOpEVN Aapr e Tov
dova. TomoBetnote TV MeploTpe@opevn Aapn otn B¢on mou BéNeTe kat 0piTe To Kamaki Tng. EmotpéPte 10
Bripa 8 yia va odokAnpwoete Tov dlaxwplopd.

Oulagn
Ouldooetal o€ bpooepo, Enpo pépoc.

Emavamootcipwon/Enavacuokevacia
Avti n ouokevn mpoopiCetat yia povi Xpron povo. Mnv tnv emavaypnotponoleite, enavene§epydleote i
EMAVAmooTeLpWVETE. H kaBaplotnTa Kat n 0TelpOTNTA TNG EMAVENESEPYAOHEVNG GUOKEVTC O€V Pmopei va
Slaopahiotei. H emavaypnotpomoinen g GUOKEVRG Lmopei va 08nynoet o¢ petadoon poAiveewv petagl aobevay,
Noipwén 1y Bavato Tou acBevouc. Ta xapaktnploTikd amddoang Kat i SOPIKY AKePAIOTNTA TG GUOKEVNE PMOPEi va
EMNPEAOTOUV apvNTIKA Myw TNE emaveneepyaoiag 1y emavamooteipwong, dedopévou 0TI n ouoKevn oxedIA0TNKE Kal
dokipdatnke povo yia pia xprion. H didpketa {wng T ouokevnc BaciCetar o€ pia xprion pévo. Edv yia omotovdrimote
\dyo auth n ouokeun mpémetva emotpagei atnv LeMaitre Vascular, tomoBetiote Thv 6TV apxIki Tng ouokevasia Kat
eMoTpéYTE TV 0TN StehBuvon mou avaypageTat 6To KouTi.
Ao@ahig xelpiopdc kar amoéppupn
H ouokeun auth eivat pla avalwotpn 6uokeu piag xprong. Mnv v epgutevete. Emotpéyte Tn xpnotpomomnpévn
GUOKER povov 6Tav n amddoon Tng ouokeurg dev eivat n mpoPAemdpevn i v n ouokeun oxetiletat pe avemBopnTo
oUpPAv. LTic AANEC TEPITTWOELG, 1) GUOKELT dev mpémel va emoTpépeTal, aANd va amoppinTeTal GUPPWVA P TOUG
TOMIKOUG KAVOVIOHOUC.
Eav mpokdyouv coBapd tatpikd meplotatika Katd T Sidpkela xprong autol Tou latpoTexvohoytkol mpoiovTog, ot
XproTe¢ mpémel va elomotioouy 1600 Ty LeMaitre Vascular 660 kat tnv appédia apxr Te xwpag 6mov Ppioketal o
Xphotng.
To mpoidv autd dev mepiéxel ayunpd avtikeipeva, Bapéa pétala i padloicotoma Kat dev €ivat hotpwdeg fy maboyovo.
Aev umdpyouv eppaveic e1d1kéc amartoeig 660v apopd TV améppiyn. ZuPPBOUAEVTEITE TOUC TOMKOUE KAVOVIGHOUG yia
va enahnBedoeTe T 6WOTH amopPLYN.
KaBapiopdc:
1. 01 0U0KEVEC yLa TI omoieg N emoTpoer Bewpeital amapaitntn mpémet va kaBapiovtat xpnotpomolwvTag pia
and Ti¢ mapakdtw pebodoug:
a) Adhupa uroxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l), f
B) Awdhupa umepodikol o&éo e emakohoudn emeCepyacia pe umepryoug
2. XTn GLVEYELD, 01 OUOKEVEC pémeL va amoAupaivovTal e pia amd Ti¢ 0o mapakdtw peBodou:
a) 70% diaAupa atbavohng iy .oompomavoAng yla eNdy1aTo xpovikd S1doTnpa 3 wpwv, i
B) Aépto o&eidio Tou atBuleviov
3. Otouokevég mpémel va €XOUV 0TEYVWOEL TANPC TTPLV MG TN GUOKEVAOia.
LuoKevacia:
1. OtkaBaptopéveg ouakevé mpémet va appayilovar kat va cuokevdlovat pe Tpomo mou ehayiotomolei 1o
evbexopevo Bpavong, poruvang Tou mepiBarlovtog i ékBeon oTa dtopa mou Xelpi{ovTal auTég TIC 0UOKELAGIAg
Kata T petapopd. Na 6UOKEVES IKAvEC va SLlaTpumoouy fj va KGYouv To G€ppa 1y To UAIKG GuoKevaaiag,
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N MpwTehovoa ouoKevasia mpémel va givat Ikavi va dlatnpei To mpoidy, xwpic va mpokimTel S1dTpnon tng
GUOKEVAOIaE UTTO KAVOVIKEC GUVORKEC HETAPOPAC.

2. 0o@payopévog mpwTebwv mepEKTNG Mpémel va TomoBeTeital evidg udatoateyolg devtepeovaag
ouokevaoiag. H deutepebouoa ouokevaoia mpémet va épel EMORHavon e pla avaluTiki Niota Tov
TePLEXOpEVOU Tou MpwTEVOVTOC doxeiou. Edv ival epikTo, Ba mpémet va avagépovTat \emTopepWE Kat ot
péBodot kabapiopov.

3. Téoonmpwtebovoa 600 Kai n Seutepelovoa ouOKEVAaia Mo MePIEXEL KaBAPIOPEVES Kal AMONVPAOHEVES
avahaolpEC 0UOKEVEC piag xprion Ba mpémetva épouv emonpaven pe To 60pBoAo Blohoyikou Kvdivou ISO
7000-0659.

4. H mpwtebovoa kai devtepebovoa oUOKEVAGia PEMEL, 0T OUVEXELT, VA GUOKEVAOTOUV EVTOC HIAG EEWTEPIKIG
GUOKEVAOIag, N omoia MPEMEL va gival éva AKapmTo KIBWTIO amd vosavida. 0 e§wTEPIKOC MEPIEKTNG AMOOTOANC
npénetva dlaBétel emapkéc amooBeaTikd UNKO WOTe va amotpémetat N kivnon peta& Tou SeutepelovTog Kat
TV EWTEPIKOD TTEPLEKTN.

5. Devanaiteital xapti amooToNRG Kat EMONUAVON TEPLEYOPEVO YIa TOV EEWTEPIKO MEPLEKTT AMOOTONAC.

6. Mnopeite va 6TéAveTe Ta MAKETA OV ETOPAGTNKAY [E TOV TApAMAvw Tpomo atnv ¢ dievBuvon:

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

Mepropiopévn eyyvnon mpoidvtog, mePLOPIGPOC PETPWV AMOKATACTAGTC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyvdtat 0t éxet doBei ebhoyn @povtida 0Tnv Kataokevr auto Tou mPoiovVToq Kat 0Tt To
mpoidv auTd eivat katdAnho yia Tv(ig) évdei€n(etc) mov mpoadiopiletat(ovtat) pnd oTic mapovoeg 0dnyies xprong.
ExT6¢ am Tig mepumtwoelg mou avagépovtat pntd ato mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI

YTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEE THX
KAITOYX ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOQYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTE, AIOIKHTIKA ETEAEXH KAI ANTINPOXQMOYY)

AEN NAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH ETTYHEH ZE XXEXH ME TH ZYZKEYH AYTH, EITE AYTH TPOKYNTEI MEZQ
NOMIKHZ AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TAN ZIQMHPQN EFTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAQTHTAX 1A ZYTKEKPIMENO £KOMO) KAI ME TO TAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA
EITYHZH. Auth nmeplopiopévn eyyonon dev epappoletat ato Babpo omolaodrmote kakopeTayeiplong 1j Kakig
XPAoNG, i Un 0woTHS @UAASNC AUTAG TG GUOKEVRAG amd Tov ayopacTh 1y omotovdnmoTe Tpito. H povn amokatdotaocn
yla mapdpaon avtig Te meploptopévng eyyonong Ba eivat n avTikatdotaon 1y n EMOTPOPR TS TIUAE Ayopdg yia T
oUYKeKppévn ouakeun (kat” emhoyn T LeMaitre Vascular pévo) petd amé emotpo@n tng ouokeuric atnv LeMaitre
Vascular. Auti n eyyonon 8a teppatiotei katd T nuepopnvia Ajéng Tne GUOKEVRC.

YE KAMIA MEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA ONOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, TAPENOMENH,
EIAIKH, NOINIKH'H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR
YEYXEXH MEAYTOTO MIPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN TPOKYITEI, YTIO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE,
EITEYNO MOPOH ZYMBAZHE, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA
YMEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQZ AMNO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI
TIATHN NIOANOTHTA TETOIAX ANQAEIAZ, KAITIAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY ONOIAZAHMNOTE
ATOKATAXTAZHZ. OI TIEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TA TYXON AZIQZEIX TPITQN.

Mpog mMnpo®opnan Tou XpROTN, 0TNV oW 0ENIGa AUTGV TV 08NYIWY XPRONS Avaypd@ETaL N nuepopnvia
avaBewpnong i ékdoong Twv odnylwv autwv. Edv éxouv mapéABel sikoat Téooepi¢ (24) piive amé Ty npepopnvia
QUTA Kat PEXPLTN XPrion TOU TPOTOVTOG, 0 XPROTNG MPEMEL va EMKoVWVRAOEL je Tn LeMaitre Vascular yia va
Slamotwoel v umdpyouv Slabéape mpoaBetec MAnpopopiec OXETIKA HE TO TPOTOV.
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"y LeMaitre:

VASCULAR
[ o]
LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
Customer Service: Otto-Volger-Str. 5a/b
Tel: 781221-2266 65843 Sulzbach/Ts., Germany
Fax: 781 221-2223 Tel: +49-(0)6196-659230
LeMaitre Vascular GK “
1F Kubodera Twin Tower Bldg. LeMaitre Vascular, Inc.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku 63 Second Avenue
Tokyo 102-0074, Japan Burlington, MA 01803
Tel: +81-(0)3-5215-5681
LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario
(Canada L4K 04

Tel: 855-673-2266

LeMaitre and MultiTASC are registered trademarks, and EndoHelix, Martin, and Periscope are
trademarks, of LeMaitre Vascular, Inc. Patents- See: http://www.lemaitre.com/lemaitre-vascular-
patents.
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