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DEVICE DESCRIPTION

The TRIVEX System provides controls for the operation of the light source for the llluminator, the tumescent pump, the saline pump, and the mode and variable
speed operation of the Resector Handpiece. The TRIVEX System uses a pair of peristaltic pumps to provide irrigation and tumescence anesthesia for the
Transilluminated Powered Phlebectomy procedure. The left hand pump is dedicated to providing the tumescence anesthesia via the TRIVEX System Illuminator.
The right hand pump is dedicated to providing saline to the TRIVEX Resector Handpiece for resector tip irrigation. The TRIVEX System uses a metal halide arc lamp
to provide intense, white light via the TRIVEX System Illuminator for transillumination. The illuminator connects with fiber optic cables to the TRIVEX System to
provide transillumination during endoscopic resection of superficial varicosities of the lower extremities. The Resector Handpiece drives the Resector and features
push-button controls for Resector operation. The Cart provides a mobile base for the Control Unit and a mast for hanging the saline and tumescent solution
irrigation bags. The Footswitch causes air pressure to activate a switch inside the Control Unit which turns on the tumescence pump.

The TRIVEX System is intended for use by vascular or general surgeons for treatment of patients of all ages and sexes that require removal of varicose veins.

INDICATIONS FOR USE
The TRIVEX System is indicated for use in ambulatory phlebectomy procedures for the resection and ablation of varicose veins.

CONTRAINDICATIONS
Use of the TRIVEX System is contraindicated in situations where ambulatory phlebectomy is contraindicated.

WARNINGS

Please read this manual before using the TRIVEX System. The brief operating instructions in this guide will make the system easier to use, while the
recommended service and maintenance procedures will ensure optimal performance and reliable use. As with any surgical instrument, there are important
health and safety considerations. These are listed below and reiterated within the text.

Prior to using the TRIVEX System, it is essential that all components of the system be inspected for damage that can negatively impact the equipment
performance. The inspection should include all equipment to be used in surgery, including the illuminator, handpiece, cables, and accessories.

When removing the TRIVEX System and accessories from the shipping container, inspect contents to ensure that all components from the “Unpacking the
Components”section are available.

Contact your LeMaitre Vascular Representative if damage is noted.

Before using the TRIVEX System for the first time, you should review all available product information. Surgeons should become familiar with this surgical
technique and the TRIVEX System. You should be experienced in ambulatory phlebectomy surgery using powered instruments. Healthy tissue can be
injured by improper use of the TRIVEX System resector. Use every available means to avoid such injury.

TRIVEX Resector Kits are packaged as a set. They must be used as supplied. Do not interchange resector components.

[lluminator inflow tube sets and resector kits are provided STERILE and are for single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Prior to use, inspect the
product package for signs of damage or tampering. Discard any opened and unused product. Do not use after the expiration date.

Resterilization and/or re-use of the Illuminator Tube Sets or Resector Kits may cause mechanical damage to these products. This may resultin injury to the
patient or user.

The TRIVEX System pumps should not be running while setting up the tubing. Injuries to the operator’s hands can occur.

Work exclusively with sterile substances, sterile fluids, and sterile accessories.

This system is intended only for use with flexible fluid containers and fluid bags. Glass containers or bottles may break, and there is a risk of implosion.

Use of bags or containers not approved for this system, or large and/or lopsided loads, may cause the device to tip over.

If visualization is lost during any point in the procedure stop resecting immediately.

Excessive pressure of the TRIVEX resector against the vessel or prolonged activation of the TRIVEX resector in a stationary position may result in perforation
of the resector through the limb surface.

Do not hold the light source shutter open without a fiber optic cable in place. Failure to observe this precaution may result in eye injury.

During procedure, avoid prolonged contact of the Illuminator tip to patient tissue or flammable materials. The llluminator tip may reach high temperatures
due to high-intensity light transmission.

DANGER: Risk of explosion if used in the presence of flammable anesthetics.

When the light source is turned on, do not look directly at the metal halide arc lamp without protective goggles.

To prevent electrical shock, do not remove the TRIVEX System console cover. There are no user-serviceable components inside. Dismantling the equipment
will void the warranty. Refer servicing to LeMaitre Vascular.

To prevent electrical shock, connect the power cord to a properly-wired grounding receptacle only.

To prevent electrical shock, unplug the unit from the electrical outlet before attempting to replace the fuses.

Use extreme caution: The high internal pressure of the lamp may cause an explosion, regardless of whether the lamp is cold or hot. Always wear protective
clothing and a face mask when handling the lamp.

Hazardous high voltage and energy are present at the output and in the internal circuitry of this unit.

If this unit is configured as part of a system, the entire system should be tested for compliance with [EC 60601-1.

If the leakage current of the configured system exceeds the limits of IEC 60601-1, install an appropriately rated UL 60601-1/IEC 60601-1 approved isolation
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transformer and retest the system.

In some cases, high voltage may persist after the power has been removed. Only personnel qualified to service electronic equipment should operate or
troubleshoot an “uncased” power supply.

Dangerous voltages are present during leakage current testing. DO NOT TOUCH the TRIVEX System while power is applied.

HIGH VOLTAGE (1500 VAC) is present during dielectric strength and Hi-Pot testing. Exercise extreme caution while operating the dielectric strength tester
or the Hi-Pot tester to prevent personal injury from electrical shock or damage to the equipment. Ensure that only authorized personnel are in the test area
during the tests.

To avoid fire hazard, use only fuses of the correct type, voltage rating, and current rating.

The use of accessory equipment not complying with the equivalent safety requirements of this equipment may lead to a reduced level of safety of the
resulting system. Consideration relating to the choice shall include:

«  Use of the accessory in the patient vicinity.

- Evidence that the safety certification of the accessory has been performed in accordance to the appropriate IEC 60601 Standard.

PRECAUTIONS

U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Prior to use, examine the device(s) for possible damage to assure proper functioning. If damaged, do not use.

Verify that the resector handpiece and its cable are sterile.

Verify that the Illuminator, Light Guide and adaptors are sterile.

Check to ensure that the resector(s) required for the procedure are available.

Verify that the Preoperative Setup has been successfully completed.

Only LeMaitre Vascular Disposable TRIVEX Resector Kits can be used with the TRIVEX System. Resectors used with the TRIVEX System are for single use only.
Do not resterilize or lubricate the resectors. Dispose of the resectors after use.

Use of reprocessed, single-use resectors may permanently damage, impede performance, or cause failure of your LeMaitre Vascular TRIVEX System. Use of
such products may render any warranties null and void.

Make sure the wheels on the TRIVEX System roller base are locked to prevent the system from rolling during setup and use.

As in conventional ambulatory phlebectomy procedures, bruising, hematoma, and hemosiderin deposits have been observed in clinical studies utilizing
the TRIVEX System.

Disconnect power cord before cleaning the unit.

Do not sterilize orimmerse the TRIVEX System console in disinfectant.

To prevent moisture from entering the handpiece cable during sterilization ensure that the protective cap is screwed on completely. Moisture can damage
the cable or handpiece connectors.

Do not allow the rotating portion of any resector to touch any metallic object such as the illuminator. Damage to both instruments is likely. Damage to the
resector can range from a slight distortion or dulling of the resector edge to actual fracture of the tip in vivo. If such contact does occur, inspect the tip. If you
find cracks, fractures or dulling, or if you have any other reason to suspect a resector is damaged, replace it immediately.

Excessive leverage on the resector does notimprove cutting performance and, in extreme cases, may result in wear and degradation of the inner assembly.
Do not cool the resector handpiece by immersing it in cold water.

Do not operate the resector in the open air for an extended period.

Use only the TRIVEX Light Source Adaptor (REF 7210375) with this system. Use of any other light source port adaptor may cause reduced light emission from
the fiber optic cable.

The power switch must be turned off, and the power cord disconnected from the power source, before attempting to replace the lamp.

Replace the lamp only with an appropriate LeMaitre Vascular lamp (REF 7210115) as specified for the TRIVEX System. Use of any other lamp will void the
warranty.

Lamp may be very hot. Use protective eyewear and gloves when handling lamp.

Do not leave the operating light cord without an llluminator attached on the patient or surrounding materials. The light cord tip may reach a high
temperature due to the high intensity light.

This unit complies with IEC 60601-1. However, the user must be aware that this does not necessarily ensure protection of the unit against interference from
other devices.

Do not operate at line voltage other than those stipulated on the back of the unit.

Ensure that the available mains voltage matches the data listed on the label attached to the back of the control unit. Incorrect voltage can cause errors or
malfunction, and may permanently harm the equipment.

Handle the unit with care. If the unit is dropped or damaged in any way, it must be returned immediately for service.

Electrical safety testing should be performed by a biomedical engineer or other qualified person.

This equipment contains electronic printed circuit assemblies. At the end of the useful life of the equipment it should be disposed of in accordance with any
applicable national or institutional related policy relating to obsolete electronic equipment.

This equipment is designed and tested to minimize interference with other electrical equipment. However, if interference occurs with other equipment it
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may be corrected by one or more of the following measures:
Reorient or relocate this equipment, the other equipment, or both.
Increase the separation between the pieces of equipment.
Connect the pieces of equipment into different outlets or circuits.
Consult a biomedical engineer.
Equipment should be disposed of in accordance with local and/or federal
codes and requirements.

SYSTEM COMPONENTS

The TRIVEX System consists of a variety of components:
The TRIVEX System control unit provides controls for the mode and speed
of the TRIVEX Resector, for activation and flow of the tumescence and
saline pumps, and for operation of the light source for the TRIVEX System
[lluminator.
The console includes a display for resector speed and LED indicators for
pump flow rate.
The four control buttons (tumescence pump, lamp, resector mode, and
saline pump) have lighted indicators above and below each push button.
These indicate the status of each component by illuminating steady
green, flashing green, steady orange, or flashing orange.
The front of the control unit has ports for connecting the illuminator, two
footswitches, and resector handpiece.
The TRIVEX System stand provides a mobile base for the TRIVEX System
control unit and an irrigation mast for the saline and tumescence solution
irrigation bags.
The 50 watt metal halide arc lamp provides intense, white light via the
TRIVEX System llluminator.
The TRIVEX Resector Handpiece drives the LeMaitre Vascular 4.5 mm
TRIVEX Resector (REF 7209514) and 5.5 mm TRIVEX Resector (REF
7209515), and features push-button controls for resector operation.

RESECTOR HANDPIECE

The TRIVEX Resector Handpiece is a hand-held motor drive that is electrically

connected to the control unit via a 10 foot (3 meter) cable. The resector Figure 1: Component Identification

handpiece drives the disposable resectors. @ Fluid Bag Holder Hooks (x2) @ Connection Ports
;?Egraezi\tﬁgt&z?’;\dp|ece and its cable are autoclavable (see “CLEANING AND @ Saline Solution Bag TRIVEX System Stand

TRIVEX SY STEM ILLUMINATOR @ Tumescence Solution Bag @ TRIVEX System llluminator

The TRIVEX System llluminator (REF 7210351) is used to instill tumescence (@) nigation Mast TRIVEX System Resector Handpiece
solution and to transilluminate the targeted varicosities. Please see the TRIVEX @ Control Unit @ Footswitch (x2)

System llluminator Instructions for Use (R2596) for additional information. @ Control Unit Display



UNPACKING THE COMPONENTS

Carefully unpack and inspect all components shipped with your LeMaitre Vascular TRIVEX System. If any
parts are missing or damaged, contact your LeMaitre Vascular representative. Save the carton and packing
materials in the event a component must be returned for repair.

ASSEMBLE CONTROL UNIT TO CART

1. Place the stand with roller base on a smooth level surface with the rear panel facing you.

2. Remove the 3/16” Allen wrench from the base of the irrigation mast. Using the Allen wrench, remove
the four bolts securing the rear panel to the roller base.

3. Align the base of the control unit with the top of the roller base and lower the control unit straight
down onto the roller base (figure 2).

4. For each of the four drawer latches located in the interior of the roller base: lift and engage the latch,
then turn the latch key one half turn clockwise. Fold the latch key flat.

5. Replace the rear panel and reinsert the four bolts.

ASSEMBLE HANDLE TO MAST

6.  Remove the four irrigation mast mounting bolts from the rear of the control unit.

7. Assemble the handle to the mast by: removing the two 1/4-20 x 5/8” socket head screws and ,
washers from the handle using the 3/16” Allen wrench and then place the handle inside the ~ Figure 2: Assemble Control Unit to Stand
box section of the mast weldment. Orient the handle so the threaded inserts align with the
hole openings in the box section of the weldment. Secure the handle with the two, 1/4-20 x 5/8” socket head screws and washers.

8. Fitthe irrigation mast with handle onto the rear of the control unit and secure it with the four irrigation mast mounting bolts.

CAUTION: Make sure the wheels on the TRIVEX System roller base are locked to prevent the system from rolling during setup and use.

TRIVEX SYSTEM CONTROL UNIT FRONT PANEL

CONTROL UNIT FRONT PANEL

1. Tumescence Pump Door — covers the tumescence pump hardware.

2. Saline Pump Door — covers the saline pump hardware.

3. TRIVEX System Display — contains the push buttons and displays for system operation.

FRONT PANEL CONNECTORS

There are four connectors on the front panel:

4. Fiber Optic Cable Connection Port — self-closing port designed to accept the TRIVEX Light Source Adaptor (REF 7210375).

CAUTION: Use of any other light source port adaptor may cause reduced light emission from the fiber optic cable or damage internal components, including the
light source bulb.

5. Two Footswitch Tubing Connection Ports — accept tubing for the TRIVEX System footswitches.

6. Resector Handpiece Cable Connection Port (accepts the Resector Handpiece cable)
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Figure 4: Control Unit Display
CONSOLE CONTROLS AND FUNCTIONS

7 | Tumescence Pump ON/OFF Button Turns the tumescence pump ON or OFF

8 | Tumescence Pump Flow LED Indicators Indicates the flow rate setting of the tumescence solution

9 | Tumescence Pump Flow Increase / Decrease Buttons Increase or decrease the flow rate of the tumescence pump. Each press of a button results in the flow
rate increasing or decreasing by one level

10 | Lamp ON / OFF Button Turns the lamp ON or OFF

11 | Window Lock Control Holding down both Resector Speed Control increase/decrease buttons simultaneously engages the
Window Lock function

12 | Resector Speed Increase/ Decrease Buttons Increase or decrease resector speed by 100 rpm with each button press

13 | Resector Speed Display (rpm) Displays the current speed of the resector incrementally in 100 rpm steps over a range of 100 rpm to
1500 rpm

14 | Resector Mode Select Button The Resector Mode button is used to change the resector direction between Oscillate, Forward, and
Reverse

15 | Resector Mode Indicators When the resector is in Oscillate mode, a single arrow on each side of the Resector Mode Select button
illuminates green (<>)
When the resector is in Forward Mode, both right-side arrows illuminate green (>>)
When the resector is in Reverse mode, both left-side arrows illuminate green (<<)

16 | Saline Pump Flow LED Indicators Indicates the flow rate setting of the Saline solution

17 | Saline Pump Flow Increase / Decrease Buttons Increase or decrease the flow rate of the Saline pump. Each press of a button results in the flow rate
increasing or decreasing by one level

18 | Saline Pump ON/OFF Button Turns the Saline pump ON or OFF

19 | Status Indicators These indicators are located above and below the control buttons for the Tumescence Pump, Lamp,

Resector Mode, and Saline Pump. They indicate the component’s status by illuminating steady green,
flashing green, steady orange, or flashing orange




Figure 5: Control Unit Rear Panel

POWER SWITCH

The green rocker switch on the right side is the power ON/OFF switch for the entire system @

The switch is illuminated when the system is ON.

The three-prong electrical connector allows connection of the system to any 100 to 240 volt AC (50/60 Hz) source using the power cord supplied with the system.
The system power supply automatically detects the local power standard and adapts the system to that standard

FUSE PANEL
The control unit is protected by dual, 6.3 amp/250 volt time delay fuses mounted on the rear panel to the right of the green power switch @
NOTE: If system is turned off for any reason, wait at least 15 seconds before turning power back on.

PREOPERATIVE SETUP FOR USE IN A SURGICAL PROCEDURE

A WARNING: Work exclusively with sterile substances, sterile fluids, and sterile accessories.

There are five main steps for preparing the TRIVEX System for use in a surgical procedure:

1. Power up - turn the TRIVEX System on and check for faults.

2. TRIVEX System Illuminator Tumescence supply setup - prepare the Tumescence solution and tubing.
3. Resector Handpiece saline supply setup - prepare the saline irrigation and tubing.

4. Resector Handpiece setup - connect the Resector Handpiece and verify operation.

5. Connect the TRIVEX System Illuminator and Tumescence Pump footswitches and verify operation.

POWER UP
CAUTION: Ensure that the available mains voltage matches the data listed on the label attached to the back of the control unit. Incorrect voltage can cause errors
or malfunction, and may destroy the equipment.
WARNING: To prevent electrical shock, connect the power cord to a properly- wired grounding receptacle only.
1. Plug the unit power cord into the rear panel connector and a grounded AC power source. The control unit power supply automatically detects the local
power standard and adapts the system to that standard.
2. Push the power switch on the rear panel to the ON (1) position.
3. TheTRIVEX System will start up with these defaults:
Tumescence pump flow set to level four which corresponds to approximately 450 ml/min flow. Tumescence pump is OFF and Pump ON/OFF button is lit
steady orange.
Saline pump flow is set to level one. Saline pump is OFF and pump ON/OFF button is lit steady orange.
Resector Mode is set to Oscillate (<>). The Resector Mode button will be lit steady orange if no Resector Handpiece is connected. The button will be it
steady green if a Resector Handpiece is connected.
Resector Speed is set to 500 rpm.
Lamp is OFF. Lamp ON/OFF button is lit steady orange.
NOTE: If the Resector Mode Select Button is flashing green or orange see “TROUBLESHOOTING”.
NOTE: If the Lamp ON/OFF Button is flashing orange see “TROUBLESHOOTING”.



TUMESCENCE SUPPLY SETUP

A WARNINGS:

« This system is intended only for use with flexible fluid containers and
fluid bags. Glass containers or bottles may break, and there is a risk of
implosion.

Use of bags or containers not approved for this system, or large and/or
lopsided loads, may cause the device to tip over.

1. Hang the tumescence solution bag from the left hand arm of the
TRIVEX System irrigation mast.

NOTE: Fluid bags must only be hung on the bag holder hooks. Hang only one
bag per hook. Maximum allowable volume is 3 liters.

2. Open the Tumescence Pump Door.

3. Move the Tumescence Pump Handle to the open position to allow
loading of the tubing into the Tumescence Pump.

4. Insert the tumescence solution tubing into the Tumescence Pump, and
snap the yellow tubing fittings into the corresponding yellow brackets.
Ensure that the tubing rests securely in the tubing forks.

CAUTION: Use only the TRIVEX System Illuminator Inflow Tube Set (REF

7209513). Figure 6: Tubing Connections

A WARNINGS:

The Tumescence Pump should not be running while setting up the tubing. Injuries to the operator’s hands can occur.
Tube sets are provided STERILE and are for single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Prior to use, inspect the product package for signs of damage or
tampering. Discard any opened and unused product.

5. Close the Tumescence Pump using the Tumescence Pump Handle. Make sure the tubing forks do not pierce the tumescence solution tubing.

6. Connect the tubing to the Tumescence solution bag.

NOTE: The Tumescence Solution tubing should only be connected to the TRIVEX System Illuminator.

7. (lose the Tumescence Pump Door.

RESECTOR HANDPIECE SALINE SUPPLY SETUP

1. Hang the Saline solution bag from the right hand arm of the TRIVEX System irrigation mast.

2. Open the Saline Pump Door.

3. Move the Saline Pump Handle to the open position to allow loading of the tubing into the Saline Pump.

4. Insert the Saline solution tubing into the Saline Pump, and snap the green tubing fittings into the corresponding green brackets. Ensure that the tubing
rests securely in the tubing forks.

CAUTION: Use only TRIVEX System Resector Kit tube sets (REF 7209514 or 7209515).

& WARNING: The Saline pump should not be running while setting up the tubing. Injuries to the operator’s hands can occur.

A WARNING: Tube sets are provided STERILE and are for single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Prior to use, inspect the product package for signs of
damage or tampering. Discard any opened and unused product.

5. Close the Saline Pump using the Saline Pump Handle. Make sure the tubing forks do not pierce the saline solution tubing.

6. Connect the tubing to the Saline solution bag.

NOTE: The Saline Solution tubing should only be connected to the Resector Handpiece.

7. (lose the Saline Pump Door.

CONNECTING THE RESECTOR HANDPIECE AND RESECTOR

CAUTION: Make sure the wheels on the TRIVEX System roller base are locked to prevent the system from rolling during setup and use.

1. Unscrew the protective cap from the connector end of the resector handpiece cable.

2. Connect the resector handpiece cable to the connection port on the front panel as follows: Orient the handpiece cable connector by aligning the white
double arrows on the connector with the white dot on the connection port. The handpiece cable is fully engaged when the white arrows and the white dot
are almost touching. Make certain the handpiece cable is fully inserted into the connection port.

3. Pressand hold the Run button on the resector handpiece to confirm operation. The resector handpiece motor action can be observed by looking inside the
distal end of the resector handpiece.

4. Remove the resector from the sterile package and insert the resector into the resector handpiece per the TRIVEX Resector Instructions for Use (R2590).

5. Press the Run button and observe the resector action to verify that it is properly installed.

6.  Setthe window lock position as described in the Operation section of this manual.
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NOTE: The default directional mode setting for the resector handpiece is Oscillate.

7. Use the Resector Mode Select Button on the console to verify Forward and Reverse modes.

NOTE: If the Resector Mode Select Button is flashing green or orange, there is a problem with the resector handpiece. See the Troubleshooting section.
8. Connect the saline supply line from the Saline Pump to the inflow portal on the TRIVEX System resector.

9. Connect the suction by sliding the suction tubing onto the outflow portal on the proximal end of the resector handpiece.

NOTE: It is recommended that suction of -600 mm Hg be used for optimal resection performance.

CONNECTING THE ILLUMINATOR

& WARNING: Do not hold the shutter open without a fiber optic cable in place. Failure to
observe this precaution may result in eye injury.
1. Check the fiber optic cable for damage. Cuts, abrasions, or tears in the silicone sheath I
covering the fiber optic cable will reduce overall light transmission. ' J
2. While aiming one end of the cable toward a bright light, inspect the other end for
damaged fibers, e.g., black dots or dark areas (Figure 7). Excessive numbers of broken
fibers in the cable will result in reduced light transmission. 1 &=
3. (Connect the TRIVEX System Illuminator to the instrument end of the fiber optic cable PR A ,) 3 "3
using the ACMI® instrument end adaptor (REF 2141) included with the TRIVEX System. I, 1};;’ N
4. Attach the TRIVEX Light Source adaptor (REF 7210375) to the system end of the fiber / / l.“:,}u-\g\
optic cable. Press the shutter button and insert the light source end of the fiber optic f-' i\
cable into the light source port. To remove the cable, press the shutter button and then f - } — ! \
withdraw the cable. y 4 AL\ \
CAUTION: Use only the TRIVEX Light Source adaptor (REF 7210375) with this system. Use of any | Sl / \ i ¥ N
other light source port adaptor may cause reduced light emission from the fiber optic cable | - 2 £ \ ! :
and may cause damage to the system light bulb. - > ¥
5. Connect the Tumescence inflow tubing to the llluminator. e . ., _
6. Connect the Tumescence Pump Footswitches to the Footswitch connectors. e - — . jf e M,
NOTE: The TRIVEX System starts up with the Tumescence pump OFF. The Tumescence Pump must b

be turned on using the Tumescence Pump ON/OFF button before the footswitches will work. Figure 7: Fiber Optic Cable Inspection
A WARNING: Possible explosion hazard if used in the presence of flammable anesthetics.

OPERATION
CAUTIONS
«  Before using the TRIVEX System for the first time, you should review all available product information.
Verify that the resector handpiece and its cable are sterile.
Verify that the illuminator and the light guide cable are sterile.
Check to ensure that the resector(s) required for the procedure are available.
Verify that the Preoperative Setup has been successfully completed.
Only LeMaitre Vascular Disposable TRIVEX Resector Kits can be used with the TRIVEX System
Control Unit. The resectors are intended for single use only. Do not resterilize. Do not lubricate
resectors. Discard the devices after use.
Make sure the wheels on the TRIVEX System roller base are locked to prevent the system from
rolling during setup and use.

RESECTOR CONTROL

There are two button controls on the Resector Handpiece (Figure 8). Press and hold the Run button
to start the resector. The resector will run in the selected mode (Forward, Reverse, or Oscillate) until
the button is released.

On startup, the TRIVEX System will default to Oscillate mode. The Resector Mode Select button
indicator will glow green when a resector handpiece is connected.

For problem conditions with the Resector Handpiece the TRIVEX System will light the indicator
bracketing the Resector Mode Select button. There are three possible indicators: a flashing orange
light indicates a stalled motor or high current condition; a steady orange light indicates the
TRIVEX System cannot detect a Handpiece; and a flashing green light indicates a problem with the
Handpiece itself. (See “TROUBLESHOOTING” for additional information.)

The Window Lock function determines the stop position of the inner resector relative to the

Run Button

Window Lock Set
Button

Figure 8: Resector Handpiece Controls
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opening in the outer resector. Press and hold the Window Lock Set button to set the Window Lock. The Window Lock will rotate while the button is pressed.
Release the button when the Window Lock has reached the desired position.

NOTE: The Resector Window Lock can also be set from the TRIVEX System control console unit console by pressing and holding the Resector Speed Increase and
Decrease buttons simultaneously.

RESECTOR HANDPIECE IRRIGATION CONTROL

Turn the Saline Pump on using the Saline Pump ON/OFF Button. The TRIVEX System defaults to a Saline Pump Flow setting level of one on startup. This is
approximately 50 ml/min. The Saline Pump will only run while the Resector Handpiece Run button is held down.

The Saline Pump Flow can be increased or decreased by pressing the Flow Increase or

Flow Decrease buttons located above and below the Saline Pump Flow Display. The Saline Pump has five Flow settings. The approximate flow rates for the pump
fall between 50 ml per minute and 175 ml per minute.

NOTE: The Saline Pump ON/OFF Button glows orange when the pump is off and glows green when the pump is on.

NOTE: While operating the Resector Handpiece be sure that the saline pump is turned ON.

RESECTOR SPEED

The resector speed display indicates the current speed of the resector in rpm. When the TRIVEX System is turned on, the system is set to a default resector speed
of 500 rpm. Use the increase and decrease push-buttons below the console display to set the actual speed of the resector. Pressing the increase and decrease
buttons simultaneously will enable the Window Lock function.

Each press of a button will increase or decrease the speed of the resector by 100 rpm. The Resector speed can be set to any 100 rpm increment between 100 rpm
and 1500 rpm.

The Forward (>>) and Reverse (< <) arrows that bracket the Resector Mode Select button indicate the resector direction.

CAUTION: Do not allow the rotating portion of the resector to touch any metallic object such as the illuminator. Damage to both instruments is likely. Damage to the
resector can range from a slight distortion or dulling of the resector edge to actual fracture of the tip in vivo. If such contact does occur, inspect the tip. If you find cracks,
fractures or dulling, or if you have any other reason to suspect a resector is damaged, replace it immediately.

CAUTION: Excessive leverage on the resector does not improve cutting performance and, in extreme cases, may result in wear and degradation of the inner assembly.

CUTTING
Cutting takes place when the resector edge of the inner tube rotates across the resector’s outer window. The resector action alternately opens and closes the
window to modulate the suction flow.

WINDOW LOCK

With the Window Lock feature, the resector handpiece can be set to stop the resector in a specific position. The window can be fully opened or closed, or
somewhere in between, depending on the technique requirement. Pressing the Window Lock button on the resector handpiece, or pressing the increase and
decrease buttons on the console simultaneously will engage the Window Lock function.

CAUTION: Do not operate the resector in the open air for an extended period, as the lack of irrigation may cause the resector to overheat and seize.
TRIVEX SYSTEM ILLUMINATOR IRRIGATION

Turn the Tumescence Pump on using the Tumescence Pump ON/OFF Button. The TRIVEX System defaults to a Tumescence Pump Flow setting level of four on
startup approximately 450 ml/min.

The Tumescence Pump Flow can be increased or decreased by pressing the Flow Increase or Flow Decrease buttons located above and below the Tumescence
Pump Flow Display. The Tumescence Pump has five Flow settings. The approximate flow rates for the pump fall between 300 ml per minute and 500 ml per
minute.

NOTE: The Tumescence Pump ON/OFF Button glows orange when the pump is off and glows green when the pump is on.

Press and hold either footswitch to start the Tumescence Pump. Release the footswitch to stop the pump.

NOTE: The TRIVEX System starts up with the Tumescence pump OFF. The Tumescence Pump must be started using the Tumescence Pump ON/OFF button before the
footswitches will work.

TRIVEX SYSTEM ILLUMINATOR CONTROL

Turn the illuminator lamp on using the Lamp ON/OFF Button. When the TRIVEX System lamp is first turned on the button will flash green for 10 seconds while the
system does a lamp check.

When the lamp is off the Button glows orange. Each time the lamp is turned off, it will enter a 30-second cool-down cycle. This 30-second cycle is in addition to
the 10-second lamp check cycle. As a result, the lamp button can flash green for up to 40 seconds before switching to a steady green glow.

In the event that the lamp does not light after the self-check cycles, the lamp button will flash orange.
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CLEANING AND STERILIZATION
RESECTOR HANDPIECE
Follow these steps after each procedure to sterilize the resector handpiece:
1. Dispose of the resector and tube set used during the procedure following standard protocols for disposal of biohazardous waste.
CAUTION: Resectors and tube sets used with the TRIVEX System are for single use only. Do not resterilize. Discard after use.
2. Disconnect the resector handpiece cable from the front panel. Screw the protective cap on to the connector end of the cable.
CAUTION: Do not disconnect the cable from the handpiece.
CAUTION: To prevent moisture from entering the handpiece cable during sterilization ensures that the protective cap is screwed on completely. Moisture
can damage the cable or handpiece connectors.
3. Setthe suction to fully open by releasing the pinch valve on the suction tube.
4. (lean the unit thoroughly with soapy water by hand only. The unit may be immersed.
CAUTION: Do not use ultrasonic cleaners or automated washers to clean the handpiece.
5. (lean the drain tube with a brush. Rinse the unit thoroughly with water. Do not use saline or solvents such as alcohol or acetone.
6. Thoroughly dry the unit using compressed air to evacuate water out of crevices.
7. Sterilize the handpiece using one of the following methods:
Steam, pre-vacuum, wrapped at 270° F to 275° F (132° Cto 135° C) for four minutes.
Steam, gravity method, wrapped at 270° F to 275° F (132° Cto 135° C) for ten minutes.
CAUTION: Do not cool the resector handpiece by immersing it in cold water.

TRIVEX SYSTEM CONTROL UNIT AND FOOTSWITCHES

The TRIVEX System control unit operates outside of the sterile field and does not require sterilization. Sterilization and/or disinfection procedures will
damage the product and void the warranty. Follow these steps after each procedure to clean the control unit:

1. Disconnect the TRIVEX System from the electrical source.

2. Wipe the console with a clean damp cloth and mild germicide or isopropyl alcohol.

CAUTION: Do not sterilize or immerse the TRIVEX System console in disinfectant.

Wipe the footswitches and footswitch cables with a clean damp cloth.

FIBER OPTIC CABLE
See the Fiber Optic Cable Instructions for Use (R2603) for proper cleaning and sterilization procedures.

TRIVEX SYSTEM ILLUMINATOR
See the TRIVEX System Illuminator Instructions for Use (R2596) for proper cleaning and sterilization procedures.

MAINTENANCE
ELECTRICAL INTERFERENCE
CAUTION: This equipment is designed and tested to minimize interference with other electrical equipment. However, if interference occurs with other equipment
it may be corrected by one or more of the following measures:
Reorient or relocate this equipment, the other equipment, or both.
Increase the separation between the pieces of equipment.
Connect the pieces of equipment into different outlets or circuits.
Consult a biomedical engineer.

ENVIRONMENTAL PROTECTION
CAUTION: This equipment contains electronic printed circuit assemblies. At the end of the useful life of the equipment it should be disposed of in accordance with
any applicable national or institutional related policy relating to obsolete electronic equipment.

PREVENTATIVE MAINTENANCE
Recommended Electrical Safety Checks
Three safety tests are conducted on each unit during factory acceptance testing:
Dielectric Strength Test
Ground Continuity Test
Leakage Current Test
LeMaitre Vascular recommends that these tests be performed reqularly to assure continued compliance with applicable safety requirements. These tests
should be conducted in accordance with specifications IEC 60601-1.
CAUTION: Electrical safety testing should be performed by a biomedical engineer or other qualified person.
WARNING: HIGH VOLTAGE is present during electrical safety testing. Exercise extreme caution to prevent personal injury from electrical shock, or damage to the
equipment. Ensure that only authorized personnel are in the test area during the tests.
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Recommended Periodic Cleaning

LeMaitre Vascular recommends periodic cleaning of the fan screens on the rear panel of the TRIVEX System control unit. Use a soft brush to loosen and
remove any dirt that may have collected on the fan screens.

CAUTION: Excessive dirt buildup may reduce air flow from the fans and cause overheating.

SERVICE
Appropriate servicing of the TRIVEX System involves field replacement of fuses, the lamp damaged or worn handpiece cable, fiber optic cable, or damaged
orworn power cord. All other repairs should be performed by LeMaitre Vascular.
See “ORDERING INFORMATION” for a list of replacement parts.

SERVICE PHILOSOPHY

There are no user serviceable components inside the TRIVEX System Control Unit. Repairs and adjustments are to be performed only by LeMaitre Vascular
service centers.

If service becomes necessary, contact LeMaitre Vascular Customer Service prior to returning the device to request a Return Goods Authorization (RGA)
number. Items to be serviced should be carefully repackaged and returned per instructions provided by LeMaitre Vascular Customer Service. Daily rentals
are available as needed. A replacement program is available, contact your LeMaitre Vascular representative for details.

NOTE: Product returned that is found to have been serviced by an unauthorized third party repair facility and/or sterilized with a sterilization method other than
one approved by LeMaitre Vascular will incur additional costs, regardless of warranty status.

REPLACING THE LAMP

WARNING: Do not touch the lamp with bare hands. Use gloves to avoid skin oils that will harm the lamp.

1. Pull knob on Lamp assembly drawer down and pull drawer out.

2. Disconnect Lamp

3. Using provided screwdriver, remove circuit boards (as necessary) and unlatch lamp.

4. Replace Lamp

5. Latch brackets, connect lamp, and reinstall circuit boards (as necessary)

CAUTION: Replace the lamp only with an appropriate LeMaitre Vascular Replacement Lamp (REF 7210115) as specified for the TRIVEX System. Use of any other
lamp will void the warranty.

CAUTION: Lamp may be very hot. Use protective eyewear/gloves when handling the lamp.

TRIVEX SYSTEM FUSES

The control unit is protected by dual, 6.3 amp/250 volt time delay fuses mounted on the rear panel to the right of the three- pronged electrical connector.
If the control unit fails to power-up when properly connected to a 100—240 volt (10%) AC power source, check the fuses in the rear panel.

To replace the rear panel fuses:

& WARNING: To prevent electrical shock, unplug the unit from the electrical outlet before attempting to replace the fuses.
1. Disconnect the unit from the power source.

2. Locate the fuse tray just to the right of the power cord.

3. Useaslotted screwdriver to press the tab on the side of the fuse holder in, toward the center of the fuse tray.

4. Slide the fuse tray out.

5. Replace the fuses with 6.3 amp/250 volt time delay fuses.

A WARNING: To avoid fire hazard, use only fuses of the correct type, voltage rating, and current rating.

6. Insert the tray into the holder until the tab click into place.

7. Reapply power to the unit.

NOTE: Blown fuses usually indicate a short circuit or a failed component. Make sure
components are properly interconnected. If the problem persists, contact LeMaitre
Vascular Customer Service for troubleshooting assistance.

RETURNING THE TRIVEX SYSTEM CONTROL UNIT

In the event of a System Error code or some other failure of the TRIVEX System Control Unit,

remove the unit from its stand and ship it back to LeMaitre Vascular in its original box.

1. Unplug and remove the power cord from the TRIVEX System Control Unit.

2. Remove the footswitch connectors, fiber optic cable and adaptor, resector handpiece
cable, and all tube sets.

3. Using the 3/16” Allen wrench located at the base of the irrigation mast, remove the
four mounting bolts and detach the irrigation mast.

Figure 9: Lamp
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4.
5.
counterclockwise. Then lift and disengage the keeper.
6.  Lift the TRIVEX Control Unit straight up from the roller base.
7.
TROUBLESHOOTING
SERVICE INDICATIONS

Using the 3/16” Allen wrench, remove the four bolts securing the rear panel to the roller base. Remove the rear panel.
Locate the four drawer latches on the upper- interior of the roller base. For each of the four drawer latches: Lift the latch key and turn it one-half turn

Repack the TRIVEX Control Unit in its original carton and ship back per instructions provided by LeMaitre Vascular.

During system operation, the TRIVEX System runs a concurrent diagnostic routine in the background, checking inputs from the attached components. When
the system detects a condition that requires attention, an orange or green indicator light is lit on the front panel. In many cases, the system will continue to
operate normally, but occasionally allowable resector speed will be reduced. If the procedures below do not resolve the problem, the unit should be referred
to qualified personnel for service.

Symptom

Possible Cause

Remedy

The TRIVEX System fails to come on when
power switch is pressed.

The unit is not connected to power.

Plug into a power outlet of suitable rating. Ensure that both ends of the
power cord are properly connected.

Lamp assembly drawer is not fully closed.

Check lamp drawer to be sure that itis fully seated into its housing.

Lamp ON/OFF button indicator light is
flashing green.

Lamp self-test.

The lamp is running a self-test. Wait
10-40 seconds for self-test to finish.

Lamp ON/OFF button indicator light is
flashing orange.

Defective lamp.

Replace the lamp. See Service/ Maintenance for instructions on
replacing the lamp.

The light output is low.

The light cable is not in the light source
adaptor correctly.

Reseat the fiber optic cable. Check to see if the light source adaptor is in
the correct position.

llluminator defective.

Replace the illuminator.

Defective lamp.

Replace the lamp module.

Wrong light source portal adaptor attached
to fiber optic cable.

Use only the TRIVEX System Light
Source adaptor (REF 7210375).

Resector Mode Select button indicator light
is flashing green.

Moisture in resector handpiece or resector
cable connectors.

Disconnect the cable from the control unit. Check the cable connector
for moisture. If wet, rinse the connector with distilled water and dry
completely.

There is a problem with the resector
handpiece.

If the flashing green persists, the resector handpiece is damaged;
contact your LeMaitre Vascular representative.

No light from light guide.

Light quide adaptor latch did not catch.

Check light guide adaptor to ensure that it is fully seated into console.

Resector Mode Select button is flashing
orange while handpiece Run button is held
down.

The resector handpiece motor has stalled.

Remove and inspect the resector. Replace with a new resector if
damaged.

Run the handpiece without a resector. If the handpiece is still
stalled, use alternate handpiece and contact your LeMaitre Vascular
representative.

Resector Mode Select button indicator light
is flashing orange after handpiece Run
button is released.

High current warning for resector handpiece.

Contact your LeMaitre Vascular representative.

Resector Handpiece will not run and
Resector Mode Select button indicator light
is green.

Bad handpiece connector cable.

Check cable connections. Make certain the handpiece cable is fully
inserted into the port on the front panel.

Resector Mode Select button indicator light
is steady orange.

Resector Handpiece not connected.

Connect a resector handpiece to the
TRIVEX System.

Resector Speed Display reads E-01 through
E-15.

System Error.

Note the error code and contact your
LeMaitre Vascular representative.

Tubing appears to be creeping through the
pump.

Tubing forks not tight enough.

Tighten the tubing forks by one notch until tubing is secure, or
contact your LeMaitre Vascular representative for specific adjustment
instructions.

No fluid flow from peristaltic pump.

Pump head is not latched.

Check black pump closing lever to be sure it is fully closed.

Pump rollers have seized.

(all Customer Service for return authorization.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS
TRIVEX SYSTEM CONTROL UNIT (7210386)

Dimensions:

Weight:

Power:

Equipment Classification:

FRONT PANEL

Lamp ON/OFF Button:
Resector Speed Display:
Resector Mode Select Button:
Resector Mode Display:

Resector Speed Buttons:
Resector Window Lock Display:
Tumescence Pump Flow Buttons
Saline Pump Flow Buttons:
Pump ON/OFF Buttons:
Connectors:

REAR PANEL
Power ON/OFF:
AC Power:

Fuses:

22.6" wide x 24.2" deep x 64.0" high

80 Ibs

100-120/200—240 VAC 50/60 Hz, 350 VA

Protection against electrical shock class 1 with BF type applied part.

Protection against harmful ingress of water. (Ordinary equipment, none provided)

Degree of safety of application in the presence of flammable anesthetics with mixture of air, oxygen, or
nitrous oxide.

(Not suitable)

Turns the 50 Watt Metal Halide lamp On or Off and displays current lamp status.

4 character digital display—actual speed for installed resector.

Single momentary push button used to select the Resector Mode.

Two left-facing arrows and two right-facing arrows-display resector mode: Forward (>>), Reverse (<<),
and Oscillate (<>).

Two momentary push buttons for increasing and decreasing speed settings.

Pressing and holding both the Resector Speed Buttons at the same time sets the Resector Window Lock.
Two momentary push buttons for increasing or decreasing Tumescence pump flow.

Two momentary push buttons for increasing or decreasing Saline pump flow.

Two momentary push buttons for starting or stopping the Saline pump or the Tumescence pump.

Light Source port, two Footswitch cable connectors, and a Resector Handpiece connector

Rocker switch

Detachable cord with a three-pin hospital-grade connector. Power input circuit automatically detects AC
power standard.

Two 6.3 amp/250 volt time delay fuses (Littel Fuse, Inc., P/N 021806.3HXP).

TRIVEX RESECTOR HANDPIECE (REF 7210387)
Handpiece with push-button motor and window lock controls.

Length:
Weight:

7.1"
8.50z.

Equipped with 10-foot (3-meter) autoclavable, replaceable resector handpiece cable.
TRIVEX SYSTEM FOOTSWITCH (REF 7209791)

Two supplied.

ORDERING INFORMATION
TRIVEX SYSTEM COMPONENTS
REF DESCRIPTION
2141 VERSITIP ACMI Adaptor
7205180 Gemini Universal Light Guide
7209791 TRIVEX System Footswitch
7210351 TRIVEX System Illuminator
7210375 VERSITIP, TRIVEX Adaptor
7210386 TRIVEX System Control Unit
7210387 TRIVEX System Resector Handpiece
7210414 TRIVEX System Cart
R2932 U.S. Power Cord
R2933 U.K. Power Cord
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R2931 TUV/ EU Power Cord

R2927 China/ AUS Power Cord

TRIVEX SYSTEM DISPOSABLES/ACCESSORIES

REF DESCRIPTION

7205683 Autoclavable Storage and Sterilization Tray
7209513 [lluminator Inflow Tubing

7209514 TRIVEX, 4.5 mm Blade and Tubing
7209515 TRIVEX, 5.5 mm Blade and Tubing
7210115 Replacement Lamp

GUIDANCE AND MANUFACTURER'’S DECLARATION — ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

The LeMaitre Vascular TRIVEX System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the LeMaitre Vascular TRIVEX System

should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance

RF emissions Group 1 The LeMaitre Vascular TRIVEX System uses RF energy only for its internal functions. Therefore, the

CISPR 11 RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equip-
ment.

RF emissions Class A The LeMaitre Vascular TRIVEX System is suitable for use in all establishments other than domestic

CISPR 11 and those directly connected to the public low-voltage power supply network that supplies build-
ings used for domestic purposes

Harmonic emissions Class A

[EC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ flicker emissions Complies

[EC61000-3-3

GUIDANCE AND MANUFACTURER'’S DECLARATION — ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

The LeMaitre Vascular TRIVEX System is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the LeMaitre Vascular TRIVEX System

should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
Electrostatic (ESD) Discharge + 6kV contact + 6kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile and the relative
IEC61000-4-2 + 8KV air + 8KV air humidity should be at least 30%.

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+ 2kV for power supply lines
+ 1kV for input/output lines

+ 2KV for power supply lines

+ 1kV for input/output lines

Mains power quality should be that of a typical commercial or
hospital environment.

Surge
IEC61000-4-5

+ 1KV differential mode

+ 2kV common mode

+ 1KV differential mode

+ 2kV common mode

Mains power quality should be that of a typical commercial or
hospital environment

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply
input lines

IEC61000-4-11

<95% dip in UT for 1/2 cycle
60% dip in UT for 5 cycles
30% dip in UT for 25 cycles
>95% dip in UT for 5 sec

<95% dip in UT for 1/2 cycle
60% dip in UT for 5 cycles
30% dip in UT for 25 cycles
>95% dip in UT for 5 sec

Mains power quality should be that of a typical commercial

or hospital environment. If the user of the LeMaitre Vascular
TRIVEX System requires continued operation during power mains
interruptions, it is recommended that the LeMaitre Vascular
TRIVEX System be powered from an uninterruptible power supply
or a hattery.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

The power frequency magnetic field should be at levels
characteristic of a typical location in a typical commercial or
hospital environment

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Conducted RF 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF communications equipment should be

IEC61000-4-6 150 kHz used no closer to any part of the LeMaitre Vascular TRIVEX System,
to 80 MHz including cables, than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance
d=12(p.)

d=12+(p.)  80MHzto 800 MHz
d=23V(p.) 800 MHzto 2.5 GHz

Where p is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is

Radiated RF 3V/m 3V/m the recommended separation distance in meters (m).
IEC61000-4-3 80 MHz Field strength from fixed RF transmitters, as determined by an
t0 2.5 GHz electromagnetic site survey,a should be less than the compliance

level in each frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

(@)
NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

? Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio, (cellular/cordless) telephones, land mobile radios, amateur radios, AM and FM radio broadcasts,
and TV broadcasts cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey
should be considered. If the measured field strength in the location in which the LeMaitre Vascular TRIVEX System is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the LeMaitre Vascular TRIVEX System should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the LeMaitre Vascular TRIVEX System.

> Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

GUIDANCE FOR SEPARATION DISTANCES
Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the LeMaitre Vascular TRIVEX System

The LeMaitre Vascular TRIVEX System is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the
LeMaitre Vascular TRIVEX System can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the LeMaitre Vascular TRIVEX System as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter M
Rated Maximum Output Power of ™5 " (oo ik 80 MHz to 800 MHz 800 MHzt0 2.5 GHz
Transmitter W
d=1.2+p d=1.2+p d=23p

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to
the frequency of the transmitter, where p is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
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HARDWARE (CONTROL UNIT AND MDU)- NEW:
If you purchased a new device, then the following warranty applies:
Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. 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. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability
for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the purchaser. This warranty applies to
the original buyer of this device only. 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. Damage inflicted on this device by the user that renders it unsuitable for refurbishment may result in
additional charges, regardless of warranty status. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be repair or replacement of 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 date
that is twelve months from the date of invoice for such 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.

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

HARDWARE- REFURBISHED:

If you purchased a refurbished device, then the following warranty applies:

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. 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. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability for
any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the purchaser. This warranty applies to the
original buyer of this refurbished device only. 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. Damage inflicted on this device by the user that renders it unsuitable for refurbishment may
result in additional charges, regardless of warranty status. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be repair or replacement of
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 date that is three months from the date of invoice for such 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.

A revision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four
(24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is
available.
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SERVICE REPLACEMENT UNITS WARRANTY
The TRIVEX System replacement units are warranted to be free from defects in material and workmanship for 90 days from the date of original
invoice unless otherwise provided by local law.

REPLACEMENT PROGRAM

LeMaitre Vascular offers a Replacement Program for TRIVEX System Control Units to minimize downtime in your operating room. With an active
Replacement Agreement in place, a replacement TRIVEX System Control Unit will be shipped within 48-hours via next day delivery*. Fora Return
Goods Authorization (RGA) number or for additional information on this program, call Customer Service at 1-800-628-9470 in the U.S., or contact
your LeMaitre Vascular representative.

*Next day delivery is not offered in all countries.

REPAIR SERVICE PROGRAM

For devices no longer under warranty, repairs can be made by LeMaitre Vascular. Non-warranty repairs will be made at the list price of replacement
parts, plus labor. We will provide an estimate of repair cost and time required for the repair before any work is completed. Repair items should be
carefully repackaged, marked with the Return Goods Authorization (RGA) number, and returned postpaid to the address provided by LeMaitre
Vascular. LeMaitre Vascular Customer Service or your local representative can provide shipping information.

TRAINING PROGRAM
Training opportunities are available at Surgeon Training Centers. For next available dates please contact your local Sales Representative, email
csus@lemaitre.com, or call LeMaitre Vascular at 800-628-9470 (US), 855-673-2266 (Canada).
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le Systéme TRIVEX fournit des controles pour I'utilisation de la source de lumiére de I'llluminateur, la pompe a solution de turgescence, la pompe a sérum
physiologique, et le mode et le fonctionnement a vitesse variable de la Piece a main du résecteur. Le Systeme TRIVEX utilise une paire de pompes péristaltiques
pour assurer l'irrigation et I'anesthésie par turgescence pour la procédure de Phlébectomie par transillumination. La pompe de la main gauche est destinée

a assurer I'anesthésie de turgescence via I'llluminateur du systeme TRIVEX. La pompe de la main droite est destinée a alimenter la Piece a main du résecteur
TRIVEX en sérum physiologique pour l'irrigation de la pointe du résecteur. Le Systéme TRIVEX utilise une lampe a arc aux halogénures métalliques pour fournir
une lumiére blanche intense a I'aide de I'llluminateur du systeme TRIVEX pour la transillumination. Lilluminateur se connecte au Systéme TRIVEX avec des cables
de fibre optique afin d'assurer la transillumination pendant la résection endoscopique des varicosités superficielles des extrémités inférieures. La Piece a main
du résecteur entraine le Résecteur et comporte des contrdles a bouton poussoir pour I'utilisation du Résecteur. Le Chariot offre une base mobile pour I'Unité de
commande et un montant pour accrocher les poches de sérum physiologique et de solution de turgescence pour l'irrigation. Avec la Pédale, la pression de I'air
active un commutateur a l'intérieur de I'Unité de commande, qui active une pompe a solution de turgescence.

Le Systeme TRIVEX est destiné a étre utilisé par les chirurgiens vasculaires ou généralistes pour le traitement des patients de tous les ages et de tous les sexes
nécessitant une opération des varices.

INDICATIONS D’UTILISATION
Le Systéme TRIVEX est indiqué pour une utilisation dans les procédures de phlébectomie ambulatoire pour la résection et I'ablation des varices.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation du Systéme TRIVEX est contre-indiquée dans les situations dans lesquelles la phlébectomie ambulatoire est contre-indiquée.

AVERTISSEMENTS

Lire ce manuel avant d'utiliser le Systeme TRIVEX. Le court mode d'emploi de ce quide facilite I'utilisation du systéme, tandis que les procédures d'entretien et de
maintenance recommandées assurent une performance optimale et une utilisation fiable. Comme pour tout instrument chirurgical, il existe des considérations
importantes pour la santé et la sécurité. Elles sont indiquées ci-dessous et répétées dans le texte.

Avant d'utiliser le Systéme TRIVEX, il est essentiel d'inspecter tous les composants du systeme afin de déceler tout endommagement pouvant nuire a la
performance de '€quipement. Lexamen doit inclure tous les équipements utilisés dans I'opération chirurgicale, y compris l'illuminateur, la piece a main, les
cables et les accessoires.

En sortant le Systéme TRIVEX et les accessoires du conteneur d'expédition, examiner le contenu afin de vérifier que tous les composants répertoriés dans la
section « Déballage des composants » sont présents.

Contacter le représentant LeMaitre Vascular si des dégats sont constatés.

« llestimportant de passer en revue toutes les informations disponibles sur le produit avant dutiliser le Systeme TRIVEX pour la premiére fois. Les chirurgiens
doivent se familiariser avec cette technique chirurgicale et avec le Systeme TRIVEX. Vous devez avoir de 'expérience en phlébectomie ambulatoire avec des
instruments électriques. Une mauvaise utilisation du résecteur du Systeme TRIVEX peut endommager les tissus sains. Recourir a tous les moyens disponibles
pour éviter ces lésions.

«  LesKits de résecteurs TRIVEX sont conditionnés dans un ensemble. Is doivent étre utilisés tels quiils sont fournis. Ne pas échanger les composants des
résecteurs.

- Lesjeuxde tubes d’introduction de I'illuminateur et les kits de résecteurs sont fournis STERILES et sont destinés a un usage unique seulement. Ne pas
réutiliser. Ne pas restériliser. Avant utilisation, inspecter 'emballage du produit pour déceler toute trace dendommagement ou daltération. Jeter tout
produit ouvert et non utilisé. Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

«  Larestérilisation et/ou la réutilisation des Jeux de tubes de l'illuminateur ou des Kits de résecteur peuvent faire subir des dégats mécaniques a ces produits.
Cela peut provoquer des blessures au patient ou a I'utilisateur.

«  Les pompes du Systeme TRIVEX ne doivent pas fonctionner pendant l'installation de la tubulure. Cela pourrait blesser les mains de I'opérateur.

« Travailler exclusivement avec des substances stériles, des fluides stériles et des accessoires stériles.

«  (esysteme est uniquement destiné a étre utilisé avec des conteneurs de fluides et des poches de fluides flexibles. Les conteneurs ou flacons en verre
peuvent se briser, et il existe un risque d'implosion.

«  Lutilisation de poches ou de conteneurs non approuvés pour ce systeme ou de charges importantes et/ou inégales peut provoquer le renversement de
I'appareil.

«  Encasde perte de visualisation a tout moment de la procédure, cesser immédiatement la résection.

« Une pression excessive du résecteur TRIVEX contre le vaisseau ou |'activation prolongée du résecteur TRIVEX dans une position fixe peut entrainer une
perforation par le résecteur de la surface du membre.

«  Ne pas maintenir l'obturateur de source lumineuse ouvert sans qu'un cable de fibre optique soit en place. Le non-respect de cette précaution peut
provoquer des blessures aux yeux.

«  Pendant la procédure, éviter le contact prolongé de la pointe de I'llluminateur sur les tissus du patient ou des matériaux inflammables. La pointe de
I'llluminateur peut atteindre des températures élevées en raison de la transmission de lumiére a haute intensité.

«  DANGER: risque d'explosion en cas d'utilisation en présence d'anesthésiques inflammables.
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Lorsque la source lumineuse est activée, ne pas regarder directement dans la lampe a arc aux halogénures métalliques sans lunettes de protection.

Afin d'éviter toute électrocution, ne pas retirer le couvercle de la console du Systeme TRIVEX. Elle ne contient aucune piéce interne réparable par I'utilisateur.
Le démontage de I'équipement annule la garantie. Confier les réparations a LeMaitre Vascular.

Afin d'éviter toute électrocution, brancher le cordon d’alimentation a une prise correctement mise a la terre.

Afin d'éviter toute électrocution, débrancher I'appareil de la prise électrique avant de tenter de remplacer les fusibles.

Faire preuve de prudence extréme : la grande pression interne de la lampe peut provoquer une explosion, que la lampe soit chaude ou froide. Toujours
porter des vétements de protection et un masque facial pour manipuler la lampe.

De |'énergie et des tensions élevées dangereuses sont présentes dans la sortie et les circuits internes de cet appareil.

Si cet appareil est configuré dans le cadre d'un systéme, la conformité de tout ce systéme a la norme CEI 60601-1 doit étre testée.

Sile courant de fuite du systeme configuré dépasse les limites de la norme CEl 60601-1, installer un transformateur d'isolation classé UL 60601-1/ CEl
60601-1 adéquat et tester le systéme a nouveau.

Dans certains cas, la haute tension peut persister une fois I'alimentation coupée. Seul le personnel qualifié pour entretenir les équipements électroniques
doit utiliser ou dépanner une alimentation électrique « hors boitier ».

Des tensions dangereuses sont présentes pendant les tests du courant de fuite. NE PAS TOUCHER le Systéme TRIVEX lorsque I'alimentation est appliquée.
Une TENSION ELEVEE (1500V CA) est présente pendant les essais de rigidité diélectrique et a 'aide du potentiométre. Faire preuve d’une prudence
extréme lors de I'utilisation du testeur de rigidité diélectrique ou du potentiométre afin d‘éviter les blessures causées par une électrocution ou afin d'éviter
dendommager I'€quipement. S'assurer que seul le personnel autorisé se trouve dans la zone de test pendant les essais.

Pour éviter les incendies, utiliser uniquement des fusibles dont le type, la tension nominale et l'intensité nominale sont corrects.

Lutilisation déquipements accessoires non conformes aux exigences de sécurité équivalentes de cet équipement peut entrainer une diminution du niveau
de sécurité du systeme créé. L'attention portée au choix doit notamment porter sur :

. [utilisation de I'accessoire a proximité du patient ;

«  lapreuve que la certification de sécurité de |'accessoire a été obtenue conformément a la norme CEI 60601 appropriée.

PRECAUTIONS

La législation fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif qua un médecin ou sur prescription médicale.

Avant utilisation, examiner le(s) dispositif(s) pour déceler tout endommagement possible afin de garantir un bon fonctionnement. Sl est endommagé, ne
pas utiliser le dispositif.

Vérifier que la piece a main du résecteur et son cable sont stériles.

Vérifier que I'llluminateur, le Guide de lumiére et les adaptateurs sont stériles.

Sassurer que le(s) résecteur(s) requis pour la procédure sont disponibles.

Vérifier que la Configuration préopératoire a bien été réalisée.

Seuls les Kits de résecteur jetable TRIVEX de LeMaitre Vascular peuvent étre utilisés avec le Systéme TRIVEX. Les résecteurs utilisés avec le Systeme TRIVEX
sont réservés a un usage unique seulement. Ne pas restériliser ou lubrifier les résecteurs. Jeter les résecteurs apreés utilisation.

Lutilisation de résecteurs a usage unique reconditionnés peut endommager le Systeme TRIVEX LeMaitre Vascular de maniére permanente, nuire a sa
performance ou provoquer une panne. L'utilisation de ces produits peut annuler les garanties.

S'assurer que les roulettes de la base roulante du Systeme TRIVEX sont bloguées afin dimmabiliser le systéme pendant la configuration et I'utilisation.
Comme dans les procédures de phlébectomie ambulatoire conventionnelles, des contusions, des hématomes et des dépdts d’hémosidérine ont été observés
dans les études cliniques utilisant le Systeme TRIVEX.

Débrancher le cordon d'alimentation avant de nettoyer I'appareil.

Ne pas stériliser ou plonger la console du Systéme TRIVEX dans du désinfectant.

Pour empécher I'humidité de pénétrer dans le cable de la piéce a main pendant la stérilisation, vérifier que le capuchon de protection est complétement
vissé. Lhumidité peut endommager le cable ou les connecteurs de la piéce a main.

Ne pas laisser la partie pivotante d’un résecteur toucher un objet métallique, comme l'illuminateur. Cela endommagerait probablement les deux
instruments. Lendommagement du résecteur peut aller d’'une Iégére distorsion ou d’un Iéger émoussement du tranchant du résecteur a une fracture
compléte de la pointe in vivo. Si un tel contact se produit, examiner la pointe. En cas de fissure, de fracture ou d‘émoussement, ou s'il y a une autre raison de
soupgonner qu'un résecteur est endommagé, le remplacer immédiatement.

Un effet de levier excessif sur le résecteur n'améliore pas la performance de coupe et, dans des cas extrémes, peut provoquer une usure et une dégradation
de I'ensemble intérieur.

Ne pas refroidir la piéce a main du résecteur en la plongeant dans de I'eau froide.

Ne pas utiliser le résecteur a I'air libre pendant une période prolongée.

Utiliser uniquement I'Adaptateur de source de lumiére TRIVEX (REF. 7210375) avec ce systéme. L'utilisation d’un autre adaptateur de port de source de
lumiére peut réduire les émissions lumineuses du cable de fibre optique.

Linterrupteur doit étre position « off », et le cordon électrique doit étre débranché de la source d'alimentation avant le remplacement de la lampe.
Remplacer seulement la lampe par une lampe LeMaitre Vascular appropriée (REF. 7210115) comme indiqué pour le Systéme TRIVEX. Lutilisation d’une
autre lampe annule la garantie.
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COMPOSANTS DU SYSTEME

Le Systéme TRIVEX se compose de plusieurs éléments :

La lampe peut étre trés chaude. Utiliser des lunettes de protection et des gants pour manipuler la lampe.

Ne pas laisser le cordon de I'éclairage opératoire sans llluminateur sur le patient ou sur les équipements environnants. La pointe du cordon de [‘éclairage

peut atteindre des températures élevées en raison de la lumiére a haute intensité.

(et appareil est conforme a la norme CEI 60601-1. Cependant, I'utilisateur doit savoir que cela ne garantit pas nécessairement la protection de |'appareil

contre les interférences provenant des autres appareils.

Ne pas utiliser a une tension secteur autre que celle indiquée au dos de I'appareil.

S'assurer que la tension secteur disponible correspond aux données figurant sur I'étiquette apposée au dos de I'unité de commande. Une tension inadaptée

peut provoquer des erreurs ou un dysfonctionnement, et peut endommager I'équipement de maniére permanente.

Manipuler I'appareil avec précaution. En cas de chute ou dendommagement quelconque de I'appareil, il doit étre renvoyé immédiatement pour étre réparé.

Les tests de sécurité électrique doivent &tre réalisés par un ingénieur biomédical ou autre personne qualifiée.

Cet équipement contient des assemblages de circuits imprimés. A la fin de la vie utile de I'équipement, il doit étre mis au rebut conformément a toute

politique nationale ou institutionnelle applicable concernant les équipements électroniques obsolétes.

(et équipement est congu et testé pour minimiser les interférences avec

les autres équipements électriques. Cependant, si des interférences se

produisent avec d'autres équipements, une ou plusieurs des mesures

suivantes peuvent les corriger :

«  réorienter ou déplacer cet équipement, I'autre équipement, ou les
deux;

+ augmenter la distance de séparation entre les équipements;

« brancher les équipements dans des prises différentes ou sur des
circuits différents ;

+ consulter un ingénieur biomédical.

Léquipement doit &tre mis au rebut conformément aux exigences et

codes locaux et/ou fédéraux.

L'unité de commande du Systéme TRIVEX fournit des contréles du mode
et de la vitesse du Résecteur TRIVEX, d'activation et de débit des pompes
a solution de turgescence et a sérum physiologique, et pour I'utilisation
de la source de lumiére de I'llluminateur du systéme TRIVEX.

La console comprend un affichage de la vitesse du résecteur et des
témoins LED du débit des pompes.

Les quatre boutons de commande (pompe a solution de turgescence,
lampe, mode du résecteur et pompe a sérum physiologique) disposent
de témoins lumineux se trouvant au-dessus et au-dessous de chaque
bouton poussoir. lls indiquent I'état de chaque composant en s'allumant
en vert fixe, en vert clignotant, en orange fixe ou en orange clignotant.
L'avant de I'unité de commande est équipé de ports permettant de
brancher l'illuminateur, deux pédales et la piéce a main du résecteur.

Le support du Systéme TRIVEX offre une base mobile pour I'Unité de
commande du Systeme TRIVEX et un montant d'irrigation pour accrocher Figure 1:identification des composants
:Ersr!;(;ctli];s]‘de sérum physiologique et de solution de turgescence pour @ (rochets de support des poches @ Affchage de Funité de commande
La lampe a arc aux halogénures métalliques de 50 watts fournit une de fluides (x2) @ Ports de connexion

lumiére blanche intense a l'aide de I'llluminateur du systeme TRIVEX. @ Poche de sérum physiologique Support du Systéme TRIVEX

La Piece a main du résecteur TRIVEX entraine le Résecteur TRIVEX 4,5 mm .
Poche de solution de turgescence@ llluminateur du Systéme TRIVEX

de LeMaitre Vascular (REF. 7209514) et le Résecteur TRIVEX 5,5 mm (REF.
7209515) et comporte des contréles a bouton poussoir pour I'utilisation @ Montant d'irrigation Pidce 3 main du résecteur du
du résecteur. @ Unité de commande Systéme TRIVEX

PIECE A MAIN DU RESECTEUR @D redale ()

La Piece a main du résecteur TRIVEX est un entrainement moteur portatif

avec un branchement électrique a I'unité de commande réalisé au moyen d’un cable de 3 métres (10 pieds). La piece a main du résecteur entraine les résecteurs

jetables.



La piece a main du résecteur et son cable sont autoclavables (voir « NETTOYAGE ET STERILISATION »).

ILLUMINATEUR DU SYSTEME TRIVEX
Lilluminateur du systéme TRIVEX (REF. 7210351) sert a instiller une solution de turgescence et a transilluminer les varicosités ciblées. Se reporter au mode

d’emploi de I'llluminateur du systeme TRIVEX (R2596) pour plus d'informations.

DEBALLAGE DES COMPOSANTS

Déballer et inspecter soigneusement tous les composants livrés avec le Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular. Si des piéces sont manquantes ou endommagées,
contacter votre représentant LeMaitre Vascular. Conserver le carton et les matériaux d'emballage au cas ou il serait nécessaire de renvoyer un composant pour le
faire réparer.

MONTER L'UNITE DE COMMANDE SUR LE CHARIOT

1. Placer le support avec la base roulante sur une surface lisse et plane, panneau arriére face a soi.

2. Retirer la clé Allen de 3/16 po de la base du montant dirrigation. A 'aide de la clé Allen, retirer les
quatre boulons fixant le panneau arriére sur la base roulante.

3. Aligner la base de I'unité de commande avec la partie supérieure de la base roulante, et abaisser
I'unité de commande directement sur la base roulante (figure 2).

4. Pour chacun des quatre loquets du tiroir se trouvant a l'intérieur de la base roulante : soulever et
enclencher le loquet, puis faire tourner la clé du loquet d’un demi-tour dans le sens horaire. Plier la clé
du loquet a plat.

5. Replacer le panneau arriére et réinsérer les quatre boulons.

MONTAGE DE LA POIGNEE SUR LE MONTANT

6.  Retirer les quatre boulons de montage du montant d'irrigation de I'arriére de I'unité de commande.

7. Monter la poignée sur le montant en : retirant les deux vis a téte creuse 1/4-20 x 5/8 po et les
rondelles de la poignée a I'aide de la clé Allen de 3/16 po, puis placer la poignée a l'intérieur du
caisson du corps soudé du montant. Orienter la poignée de sorte que les inserts filetés soient alignés
avec les ouvertures des trous du caisson du corps soudé. Fixer la poignée avec les deux vis a téte creuse
1/4-20x 5/8 po et les rondelles.

8. Installer la poignée sur le montant d'irrigation a |'arriére de I'unité de commande et fixer avec
les quatre boulons de montage du montant d'irrigation du montant d'irrigation.

Figure 2 : monter I'unité de commande |
sur le support

ATTENTION : s'assurer que les roulettes de la base roulante du Systéme TRIVEX sont bloquées afin dimmobiliser le systéme pendant la configuration et
I'utilisation.

PANNEAU AVANT DE L'UNITE DE COMMANDE DU SYSTEME TRIVEX

PANNEAU AVANT DE L'UNITE DE COMMANDE

1. Porte de la pompe a solution de turgescence — couvre le matériel de la pompe de solution de turgescence.

2. Porte de la pompe a sérum physiologique — couvre le matériel de la pompe de sérum physiologique.

3. Affichage du Systéme TRIVEX — contient les boutons-poussoirs et les affichages pour I'utilisation du systéme.
CONNECTEURS DU PANNEAU AVANT

16
e

Figure 3 : panneau avant de I'unité de commande
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Le panneau avant comporte quatre connecteurs :
Port de connexion du cable de fibre optique — port a fermeture automatique concu pour accepter 'adaptateur de source de lumiere TRIVEX (REF. 7210375).
ATTENTION : I'utilisation d’un autre adaptateur de port de source de lumiére peut réduire les émissions lumineuses du cable de fibre optique ou endommager les
composants internes, y compris I'ampoule de la source lumineuse.

Deux ports de connexion des tubulures des pédales — acceptent les tubulures pour les pédales du Systéme TRIVEX.

Port de connexion du cable de la Piece a main du résecteur (accepte le cable de la Piece a main du résecteur)

4.

5.
6.

YLeMaitre

VASCULAR

TRIVEX® System

l

Figure 4 : affichage de I'unité de commande
COMMANDES ET FONCTIONS DE LA CONSOLE

7 | Bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la pompe a solution de ACTIVE ou DESACTIVE la pompe  solution de turgescence
turgescence
8 | Témoins LED du débit de la pompe a solution de turgescence Indique le réglage du débit de la solution de turgescence
9 | Boutons d'augmentation / diminution du débit de la pompea | Augmentent ou diminuent le débit de la solution de turgescence. Chaque pression du bouton augmente
solution de turgescence ou diminue le débit d’un niveau
10 | Bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la lampe ACTIVE ou DESACTIVE la lampe
11 | Contréle de blocage de fenétre La fonction Blocage de fenétre s'engage lorsque I'on maintient les boutons d'augmentation et de
diminution du Contrdle de vitesse du résecteur enfoncés en méme temps.
12 | Boutons d'augmentation / diminution de la vitesse du résecteur | Augmentent ou diminuent la vitesse du résecteur de 100 tr/min par pression sur un bouton
13 | Affichage de la vitesse du résecteur (tr/min) Affiche la vitesse actuelle du résecteur par incréments de 100 tr/min sur une plage de 100 tr/min a 1500
tr/min
14 | Bouton de sélection du mode du résecteur Le bouton Mode du résecteur sert a changer le sens du résecteur : Oscillation, Avant, Arriere
15 | Indicateurs du mode du résecteur Lorsque le résecteur est en mode Oscillation, une seule fléche sur chaque c6té du bouton de Sélection du
mode du résecteur s'illumine en vert (<>)
Lorsque le résecteur est en mode Avant, les deux fléches droites s'illuminent en vert (>>)
Lorsque le résecteur est en mode Arriére, les deux fleches gauches s'illuminent en vert (<<)
16 | Témoins LED du débit de la pompe a sérum physiologique Indique le réglage du débit de sérum physiologique
17 | Boutons d’augmentation / diminution du débit de lapompea | Augmentent ou diminuent le débit de sérum physiologique. Chaque pression du bouton augmente ou
sérum physiologique diminue le débit d’un niveau
18 | Bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la pompe a sérum ACTIVE ou DESACTIVE la pompe & sérum physiologique
physiologique
19 | Indicateurs d’état (es indicateurs se trouvent au-dessus et au-dessous des boutons de commande de la pompe a solution de
turgescence, de la lampe, du mode du résecteur et de la pompe a sérum physiologique. Is indiquent I'état
des composants en s'allumant en vert fixe, en vert clignotant, en orange fixe ou en orange clignotant
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Figure 5 : panneau arriére de I'unité de commande

INTERRUPTEUR D’ALIMENTATION .
Linterrupteur a bascule vert sur la droite est Iinterrupteur d’alimentation ON/OFF (MARCHE / ARRET) de tout le syst‘eme.@.
Linterrupteur siillumine lorsque le systeme est en MARCHE.

Le connecteur électrique a trois broches permet de connecter le systéme a une source de 100 a 240V CA (50/60 Hz) a I'aide du cordon d'alimentation fourni avec
le systeme. L'alimentation électrique du systeme détecte automatiquement la norme électrique locale et adapte le systéme a cette norme.

TABLEAU DES FUSIBLES =~ . . - L . .
L'unité de commande est protégé par des doubles fusibles temporisés de 6,3 A / 250 V installés sur le panneau arriére a droite de l'interrupteur d'alimentation

vert @

REMARQUE : sile systéme est arrété pour une raison ou pour une autre, attendre au moins 15 secondes avant de rétablir 'alimentation.
CONFIGURATION PREOPERATOIRE A UTILISER DANS UNE PROCEDURE CHIRURGICALE

A AVERTISSEMENT : travailler exclusivement avec des substances stériles, des fluides stériles et des accessoires stériles.

La préparation du Systéme TRIVEX pour une utilisation dans une procédure chirurgicale comporte cing grands étapes :

1. Démarrage — mettre le Systéme TRIVEX sous tension et vérifier s'il présente des défauts.

2. Installation de I'alimentation en solution de turgescence de l'illuminateur du Systéme TRIVEX — préparer la solution et la tubulure de turgescence.
3. Installation de I'alimentation en sérum physiologique de la piéce a main du résecteur — préparer lrrigation et la tubulure de sérum physiologique.
4. Installation de la piece a main du résecteur — connecter la Piéce a main du résecteur et vérifier son fonctionnement.
5. Connecter I'llluminateur du Systéme TRIVEX et les pédales de la pompe a turgescence et vérifier son fonctionnement.

MISE SOUS TENSION

ATTENTION : s'assurer que la tension secteur disponible correspond aux données figurant sur I'étiquette apposée au dos de I'unité de commande. Une tension

inadaptée peut provoquer des erreurs ou un dysfonctionnement, et peut détruire I'équipement.

AVERTISSEMENT : afin d@viter toute électrocution, brancher le cordon d'alimentation a une prise correctement mise a la terre.

1. Brancher le cordon d'alimentation de |'appareil dans le connecteur du panneau arriére et une source d'alimentation CA mise a la terre. L'alimentation
électrique de I'unité de commande détecte automatiquement la norme électrique locale et adapte le systéme a cette norme.

2. Appuyer sur l'interrupteur d'alimentation sur le panneau arriere en position MARCHE (1).

3. LeSysteme TRIVEX démarre avec les réglages suivants par défaut :

«  Débit de la pompe a solution de turgescence : réglé sur le niveau quatre, ce qui correspond environ a un débit de 450 ml/min. Pompe a solution de
turgescence : en position ARRET, bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la pompe illuminé en orange fixe.

- Pompe a sérum physiologique : réglée sur le niveau un. Pompe a sérum physiologique : en position ARRET, bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la pompe
illuminé en orange fixe.

«  Mode du résecteur : Oscillation (<>). Le bouton du Mode du résecteur s'illumine en orange fixe si aucune Piece a main de résecteur n'est connectée. Le
bouton sfllumine en vert fixe si une Piéce a main de résecteur est connectée.

«  Lavitesse du résecteur est réglée sur 500 tr/min.

- Lampe: en position ARRET. Le bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la lampe est illuminé en orange fixe.
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REMARQUE : si le bouton de Sélection du mode du résecteur clignote en vert ou en orange, voir « DEPANNAGE ».
REMARQUE : si le bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la Lampe clignote en vert ou en orange, voir « DEPANNAGE ».
INSTALLATION DE LALIMENTATION DU SYSTEME DE TURGESCENCE

A AVERTISSEMENTS :

« (e systéme est uniquement destiné a étre utilisé avec des conteneurs
de fluides et des poches de fluides flexibles. Les conteneurs ou flacons
en verre peuvent se briser, et il existe un risque d'implosion.
Lutilisation de poches ou de conteneurs non approuvés pour ce
systeme ou de charges importantes et/ou inégales peut provoquer le
renversement de |'appareil.

1. Accrocher la poche de solution de turgescence du bras du cdté gauche
du poteau d'irrigation du Systeme TRIVEX.

REMARQUE : les poches de fluide doivent uniquement étre accrochées sur les
crochets de support des poches. Accrocher une seule poche par crochet. Le
volume maximal autorisé est de 3 ltres.

2. Ouvrirla Porte de la pompe de solution de turgescence.

3. Mettre la Poignée de la pompe a solution de turgescence en position «
ouverte » pour permettre le chargement de la tubulure dans la Pompe
a solution de turgescence.

4. Insérer la tubulure de solution de turgescence dans la Pompe a solution
de turgescence, et clipser les raccords de tubulures jaunes dans les supports jaunes correspondants. Vérifier que la tubulure est bien installée dans les
fourches de tubulure.

ATTENTION : seulement utiliser le Jeu de tubes d'introduction de lilluminateur du systéme TRIVEX (REF. 7209513).

A AVERTISSEMENTS :

- Lapompe asolution de turgescence ne doit pas fonctionner pendant linstallation de la tubulure. Cela pourrait blesser les mains de I'opérateur.
Les jeux de tubes sont fournis STERILES et sont destinés a un usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Avant utilisation, inspecter
I'emballage du produit pour déceler toute trace d'endommagement ou daltération. Jeter tout produit ouvert et non utilisé.

5. Fermer la Pompe a solution de turgescence a I'aide de la Poignée de la pompe a solution de turgescence. Vérifier que les touches de tubulure ne percent pas
la tubulure de solution de turgescence.

6. Raccorder la tubulure a la Poche de solution de turgescence.

REMARQUE : la tubulure de Solution de turgescence doit seulement étre raccordée a I'llluminateur du Systéme TRIVEX.

7. Fermerla Porte de la pompe de solution de turgescence.

INSTALLATION DE LALIMENTATION EN SERUM PHYSIOLOGIQUE DE LA PIECE A MAIN DU RESECTEUR

1. Accrocher la poche de solution de sérum physiologique du bras du c6té droit du poteau d'irrigation du Systéme TRIVEX.

2. Ouvrirla Porte de la pompe a sérum physiologique.

3. Mettre la Poignée de la pompe a sérum physiologique en position « ouverte » pour permettre le chargement de la tubulure dans la Pompe a sérum
physiologique.

4. Insérer la tubulure de sérum physiologique dans la Pompe a sérum physiologique, et clipser les raccords de tubulures verts dans les supports verts
correspondants. Vérifier que la tubulure est bien installée dans les fourches de tubulure.

ATTENTION : utiliser seulement les jeux de tubes du Kit de résecteur du systéme TRIVEX (REF. 7209514 ou 7209515).

Figure 6 : raccordement des tubes

A AVERTISSEMENT : Ia pompe a sérum physiologique ne doit pas fonctionner pendant l'installation de la tubulure. Cela pourrait blesser les mains de
I'opérateur.

A AVERTISSEMENT : les jeux de tubes sont fournis STERILES et sont destinés & un usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Avant
utilisation, inspecter I'emballage du produit pour déceler toute trace d'endommagement ou d'altération. Jeter tout produit ouvert et non utilisé.

5. Fermer la Pompe a sérum physiologique a l'aide de la Poignée de la pompe a sérum physiologique. Vérifier que les touches de tubulure ne percent pas la
tubulure de sérum physiologique.

6. Raccorder la tubulure a la Poche de sérum physiologique.

REMARQUE : la tubulure de Sérum physiologique doit seulement étre raccordée a la Piéce a main du résecteur.

7. Fermer la Porte de la pompe a sérum physiologique.

RACCORDEMENT DE LA PIECE A MAIN DU RESECTEUR ET DU RESECTEUR
ATTENTION : s‘assurer que les roulettes de la base roulante du Systéme TRIVEX sont bloguées afin dimmobiliser le systéme pendant la configuration et I utilisation.
1. Dévisser le capuchon de protection de l'extrémité connecteur du cable de la piéce a main du résecteur.
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3.
4.
5.

Brancher le cable de la piéce a main du résecteur au port de connexion du panneau avant comme suit : orienter le connecteur du cable de la piece a main
en alignant les doubles fleches blanches sur le connecteur avec le point blanc sur le port de connexion. Le cable de la piece a main est complétement
engagé lorsque les fleches blanches et le point blanc se touchent presque. Sassurer que le cable de la piece a main est complétement inséré dans le port de
connexion.

Appuyer sur le bouton Run (Exécuter) de la piece a main du résecteur et le maintenir enfoncé pour confirmer l'opération. Il est possible d'observer l'action
du moteur de la piece a main du résecteur en regardant dans l'extrémité distale de la piece a main du résecteur.

Retirer le résecteur de I'emballage stérile et insérer le résecteur dans la piece a main du résecteur selon le Mode d'emploi du résecteur TRIVEX (R2590).
Appuyer sur le bouton Run (Exécuter) et observer le fonctionnement du résecteur pour s'assurer qu'il est installé correctement.

Régler la position de blocage de fenétre comme décrit dans la section Utilisation de ce manuel.

REMARQUE : le réglage du mode directionnel par défaut pour la piéce a main du résecteur est Oscillation.

6.

Utiliser le Bouton de sélection du mode du résecteur sur la console pour vérifier les modes Avant et Arriére.

REMARQUE : si le bouton de Sélection du mode du résecteur clignote en vert ou en orange, il y a un probléme au niveau de la piéce a main du résecteur. Voir la section

1.
8.

REMARQUE : pour une performance de résection optimale, une pression d‘aspiration de -600

RACCORDEMENT DE L'ILLUMINATEUR
& AVERTISSEMENT : ne pas maintenir l'obturateur ouvert sans qu’un cable de fibre ‘f 3 . \H‘

Dépannage.

Raccorder le tuyau d'alimentation en sérum physiologique de la Pompe a sérum
physiologique au portail d'introduction sur le résecteur du Systeme TRIVEX. f
Raccorder I'aspiration en faisant glisser la tubulure d’aspiration sur le portail e
d'écoulement a I'extrémité proximale de la piéce a main du résecteur. . J

mmHg est recommandée. -

optique soit en place. Le non-respect de cette précaution peut provoquer des blessures | % e
aux yeux. / “A
Vérifier que le cable de fibre optique n'est pas endommagé. Les coupures, abrasions ; N
ou déchirures de la gaine en silicone qui recouvre le cable de fibre optique réduisent la / / L "1 " W
transmission globale de la lumiére. L~ - 4 1

En dirigeant une extrémité du cable vers une lumiére vive, examiner I'autre extrémité i & "

pour y déceler toute trace dendommagement des fibres, par ex. : points noirs ou zones e ——N :
sombres (figure 7). La transmission de lumiére sera moindre si trop de fibres sont g N N
cassées dans le cable. / - N A
Raccorder I'llluminateur du Systeme TRIVEX a I'extrémité instrument du cable de fibre -
optique a I'aide de I'adaptateur pour extrémité instrument ACMI® (REF. 2141) fourni
avec le Systeme TRIVEX.

Fixer 'adaptateur de source de lumiére TRIVEX (REF. 7210375) a l'extrémité systéme du cable de fibre optique. Appuyer sur le bouton de Iobturateur et
insérer I'extrémité source lumineuse du cable de fibre optique dans le port de source lumineuse. Pour enlever le cable, appuyer sur le bouton de I'obturateur,
puis retirer le cable.

Figure 7 : inspection des cables de fibre optique

ATTENTION : utiliser uniquement I'Adaptateur de source de lumiére TRIVEX (REF. 7210375) avec ce systéme. Lutilisation d’un autre adaptateur de port de source de

5.
6.

lumiére peut réduire les émissions lumineuses du cdble de fibre optique et risque dendommager 'ampoule déclairage du systéme.
Raccorder la tubulure d'introduction de Solution de turgescence a I'llluminateur.
Brancher les Pédales de la pompe a solution de turgescence aux connecteurs des Pédales.

REMARQUE : la Pompe a solution de turgescence est ARRETEE au démarrage du Systéme TRIVEX. Pour que les pédales fonctionnent, la Pompe a solution de turgescence

doit étre activée  I'aide du bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la Pompe a solution de turgescence.

A AVERTISSEMENT : risque potentiel d’explosion en cas d'utilisation en présence d'anesthésiques inflammables.

UTILISATION
MISES EN GARDE

Il est important de passer en revue toutes les informations disponibles sur le produit avant d'utiliser le Systéme TRIVEX pour la premiére fois.

Vérifier que la piece a main du résecteur et son cable sont stériles.

Vérifier que l'illuminateur et le cable du guide de lumigre sont stériles.

Sassurer que le(s) résecteur(s) requis pour la procédure sont disponibles.

Vérifier que la Configuration préopératoire a bien été réalisée.

Seuls les Kits de résecteur jetable TRIVEX de LeMaitre Vascular peuvent étre utilisés avec I'Unité de commande du Systéme TRIVEX. Les résecteurs sont
réservés a un usage unique seulement. Ne pas restériliser. Ne pas lubrifier les résecteurs. Jeter les instruments apres utilisation.
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« Sassurer que les roulettes de la base roulante du Systeme TRIVEX sont bloguées afin A
d’immobiliser le systéme pendant la configuration et I'utilisation.

CONTROLE DU RESECTEUR

Bouton Run
La Piéce a main du résecteur comporte deux boutons de contrdle (Figure 8). Appuyer sur le bouton \ / (Exécuter)
Run (Exécuter) de la piece a main du résecteur et le maintenir enfoncé pour démarrer le résecteur. Le
résecteur se met en marche dans le mode sélectionné (Avant, Arriére ou Oscillation) jusqu’a ce que le Bouton Window
bouton soit relaché. Lock Set (Ré-
Au démarrage, le Systeme TRIVEX est en mode Oscillation par défaut. Lindicateur du bouton de glage Blocage de
Sélection du mode du résecteur s'illumine en vert lorsqu’une piéce a main de résecteur est connectée. fenétre)

En cas de probléme au niveau de la Piéce a main du résecteur, le Systéme TRIVEX illumine l'indicateur
encadrant le bouton de Sélection du mode du résecteur. Trois indicateurs sont possibles : un témoin
orange clignotant indique que le moteur a calé ou que l'intensité électrique est élevée ; un témoin
orange fixe indique que le Systéme TRIVEX ne détecte aucune Piece a main ; et un témoin vert
clignotant indique un probléme concernant la Piece a main.

(Voir « DEPANNAGE » pour plus d'informations.)

La fonction Blocage de fenétre détermine la position d'arrét du résecteur interne par rapport a
I'ouverture dans le résecteur externe. Appuyer sur le bouton Window Lock Set (Réglage Blocage de
fenétre) et le maintenir enfoncé pour régler la fonction Blocage de fenétre. Le Blocage de fenétre
pivote lorsque le bouton est enfoncé. Relacher le bouton lorsque le Blocage de fenétre a atteint la Figure 8 : contréles de la piéce a main du
position souhaitée. résecteur

REMARQUE : le Blocage de fenétre du résecteur peut également étre réglé depuis la console de

commande du Systeme TRIVEX en appuyant simultanément sur les boutons Resector Speed Increase (Augmenter la vitesse du résecteur) et Resector Speed
Decrease (Diminuer la vitesse du résecteur) et en les maintenant enfoncés.

CONTROLE D’IRRIGATION DE LA PIECE A MAIN DU RESECTEUR

Activer la Pompe a sérum physiologique a I'aide du Bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la pompe a sérum physiologique. Par défaut, le Débit de la pompe a
sérum physiologique est réglé sur « un » au démarrage du Systéme TRIVEX. Cela correspond approximativement a 50 ml/min. La Pompe a sérum physiologique
fonctionne uniquement lorsque le bouton Run (Exécuter) de la Piece a main du résecteur est enfoncé.

Il est possible d'augmenter ou de diminuer le débit de la pompe a sérum physiologique en appuyant sur les boutons Flow Increase (Augmentation du débit) ou
Flow Decrease (Diminution du débit) qui se trouvent au-dessus de I'Affichage du débit de la pompe a sérum physiologique. La Pompe a sérum physiologique
propose cing réglages de Débit. Les débits approximatifs de la pompe sont compris entre 50 ml/min et 175 ml/min.

REMARQUE : le bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la Pompe a sérum physiologique s'illumine en orange lorsque la pompe est arrétée, et en vert lorsqu'elle est
activée.

REMARQUE : pendant I'utilisation de la Piéce @ main du résecteur, vérifier que la pompe a sérum physiologique est en MARCHE.

VITESSE DU RESECTEUR

Laffichage de la vitesse du résecteur indique la vitesse actuelle du résecteur en tr/min. Lorsque le Systéme TRIVEX est en marche, le systéme a une vitesse de
résecteur de 500 tr/min par défaut. Utiliser les boutons-poussoirs d'augmentation et de diminution se trouvant sous I'affichage de la console pour définir la
vitesse réelle du résecteur. Appuyer simultanément sur les boutons d’augmentation et de diminution permet d‘activer la fonction Blocage de fenétre.

Chaque pression sur un bouton augmente ou diminue la vitesse du résecteur de 100 tr/min. Il est possible de régler la vitesse du Résecteur de 100 tr/min a 1500
tr/min, par incréments de 100 tr/min.

Les fleches Avant (>>) et Arriére (<<) qui encadrent le bouton de Sélection du mode du résecteur indiquent le sens du résecteur.

ATTENTION : ne pas laisser la partie pivotante d'un résecteur toucher un objet métallique, comme l'illuminateur. Cela endommagerait probablement les deux
instruments. Lendommagement du résecteur peut aller d’une légére distorsion ou d’un léger émoussement du tranchant du résecteur G une fracture compléte de

la pointe in vivo. Si un tel contact se produit, examiner la pointe. En cas de fissure, de fracture ou démoussement, ou sl y a une autre raison de soupconner qu’un
résecteur est endommageé, le remplacer immédiatement.

ATTENTION : un effet de levier excessif sur le résecteur n'améliore pas la performance de coupe et, dans des cas extrémes, peut provoquer une usure et une dégradation
de lensemble intérieur.

COUPE
La coupe se déroule lorsque le tranchant du tube interne du résecteur pivote dans la fenétre externe du résecteur. L'action du résecteur ouvre et ferme
alternativement la fenétre afin de moduler le débit d'aspiration.

BLOCAGE DE FENETRE
Grace a la fonction Blocage de fenétre, il est possible de régler la piéce a main du résecteur de maniére a arréter le résecteur dans une position spécifique. La
fenétre peut étre complétement ouverte, complétement fermée, ou entre les deux, selon les exigences de la technique. Appuyer sur le bouton Window Lock
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(Blocage de fenétre) de la piéce a main du résecteur ou appuyer simultanément sur les boutons d’augmentation et de diminution de la console permet d'activer
la fonction Blocage de fenétre.

ATTENTION : ne pas utiliser le résecteur a I'air libre pendant une période prolongée, car I'absence d'irrigation peut entrainer une surchauffe et un blocage du résecteur.

IRRIGATION DE L'ILLUMINATEUR DU SYSTEME TRIVEX

Activer la Pompe  solution de turgescence a I'aide du Bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la pompe a solution de turgescence. Par défaut, le Débit de la pompe
a solution de turgescence est réglé sur environ 450 ml/min au démarrage du Systeme TRIVEX.

Il 'est possible d'augmenter ou de diminuer le débit de la pompe a solution de turgescence en appuyant sur les boutons Flow Increase (Augmentation du débit)
ou Flow Decrease (Diminution du débit) se trouvant au-dessus et au-dessous de I'Affichage du débit de la pompe a solution de turgescence. La Pompe a solution
de turgescence propose cinq réglages de Débit. Les débits approximatifs de la pompe sont compris entre 300 ml/min et 500 ml/min.

REMARQUE : le bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la Pompe a solution de turgescence s'illumine en orange lorsque la pompe est arrétée, et en vert lorsqu'elle est
activée.

Appuyer sur une des pédales et la maintenir enfoncée pour démarrer la Pompe a solution de turgescence. Relacher la pédale pour arréter la pompe.

REMARQUE : la Pompe a solution de turgescence est ARRETEE au démarrage du Systéme TRIVEX. Pour que les pédales fonctionnent, la Pompe a solution de turgescence
doit étre démarrée & I'aide du bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la Pompe a solution de turgescence.

CONTROLE DE L'ILLUMINATEUR DU SYSTEME TRIVEX

Activer la lampe de I'illuminateur a Iaide du bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la lampe. Au premier démarrage de la lampe du Systéme TRIVEX, le bouton
clignote en vert pendant 10 secondes tandis que le systéme effectue une vérification de la lampe.

Lorsque la lampe est éteinte, le Bouton s'illumine en orange. Aprés chaque arrét de la lampe, cette derniére effectue un cycle de refroidissement de 30 secondes.
(e cycle de 30 secondes s'ajoute au cycle de vérification de la lampe de 10 secondes. Par conséquent, le bouton de la lampe peut clignoter en vert pendant 40
secondes au maximum avant de passer a un vert fixe.

Silalampe ne s'allume pas aprés les cycles de vérification automatique, le bouton de la lampe clignote en orange.

NETTOYAGE ET STERILISATION

PIECE A MAIN DU RESECTEUR

Suivre les étapes ci-dessous apres chaque procédure pour stériliser la piece a main du résecteur :

1. Jeterle résecteur et le jeu de tubes utilisés pendant la procédure selon les protocoles standard relatifs a I'élimination des déchets biologiques
dangereux.

ATTENTION : les résecteurs et jeux de tubes utilisés avec le Systéme TRIVEX sont réservés a un usage unique seulement. Ne pas restériliser. Jeter aprés
utilisation.

2. Débrancher le cable de la piece a main du résecteur du panneau avant. Visser le capuchon de protection sur I'extrémité connecteur du cable.

ATTENTION : ne pas débrancher le cable de la piéce a main.

ATTENTION : pour empécher I'humidité de pénétrer dans le cable de la piéce a main pendant la stérilisation, vérifier que le capuchon de protection est
complétement vissé. L'humidité peut endommager le cable ou les connecteurs de la piéce a main.

3. Ouvrir complétement |'aspiration en relachant la vanne a pincement du tuyau d‘aspiration.

4. Nettoyer soigneusement I'appareil avec de I'eau savonneuse, a la main seulement. L'appareil peut étre plongé dans l'eau.

ATTENTION : ne pas utiliser d'appareil de nettoyage a ultrasons ou d'appareils de nettoyage automatiques pour nettoyer la piece a main.

5. Nettoyer le tuyau de vidange avec une brosse. Rincer soigneusement |'appareil avec de I'eau. Ne pas utiliser de solution saline ou de solvants tels que
de I'alcool ou de I'acétone.

6.  Bien sécher I'appareil a I'air comprimé afin d'évacuer 'eau des fentes.

7. Stériliser la piece a main a l'aide d’une des méthodes suivantes :
vapeur, prévide, en emballant a une température comprise entre 132 °Cet 135 °C (270 °F a 275 °F) pendant quatre minutes ;
vapeur, méthode d'écoulement par gravité, en emballant a une température comprise entre 132 °Cet 135 °C (270 °F a 275 °F) pendant dix minutes.

ATTENTION : ne pas refroidir la piéce @ main du résecteur en la plongeant dans de l'eau froide.

PEDALES ET UNITE DE COMMANDE DU SYSTEME TRIVEX

L'unité de commande du Systéme TRIVEX fonctionne hors du champ stérile et ne nécessite pas de stérilisation. Les procédures de stérilisation et/ou de
désinfection endommageront le produit et annuleront la garantie. Suivre les étapes ci-dessous aprés chaque procédure pour nettoyer 'unité de
commande :

1. Débrancher le Systéme TRIVEX de la source électrique.

2. Essuyer la console avec un chiffon doux et humide et un germicide doux ou de I'alcool isopropylique.

ATTENTION : ne pas stériliser ou plonger la console du Systéme TRIVEX dans du désinfectant.

Essuyer les pédales et les cables des pédales avec un chiffon doux et humide.

CABLE DE FIBRE OPTIQUE
Voir le mode d'emploi du cable de fibre optique (R2603) pour connaitre les procédures de nettoyage et de stérilisation adéquates.
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ILLUMINATEUR DU SYSTEME TRIVEX
Voir le mode d'emploi de I'llluminateur du systeme TRIVEX (R2596) pour connaitre les procédures de nettoyage et de stérilisation adéquates.

MAINTENANCE
INTERFERENCES ELECTRIQUES
ATTENTION : cet équipement est congu et testé pour minimiser les interférences avec les autres équipements électriques. Cependant, si des interférences se
produisent avec d'autres équipements, une ou plusieurs des mesures suivantes peuvent les corriger :
- réorienter ou déplacer cet équipement, I'autre équipement, ou les deux;
«  augmenter la distance de séparation entre les équipements;
«  brancher les équipements dans des prises différentes ou sur des circuits différents ;
« consulter un ingénieur biomédical.

PROTECTION DE 'ENVIRONNEMENT
ATTENTION : cet équipement contient des assemblages de circuits imprimés. A la fin de la vie utile de Iéquipement, il doit étre mis au rebut conformément d toute
politique nationale ou institutionnelle applicable concernant les équipements électroniques obsolétes.

MAINTENANCE PREVENTIVE

Vérifications de sécurité électriques recommandées

Trois tests de sécurité sont réalisés sur chaque appareil pendant les essais d'acceptation en usine :

«  testderigidité diélectrique;

+  testde continuité de la mise a la terre ;

+  testde courant de fuite.

LeMaitre Vascular recommande de réaliser régulierement ces tests afin de s‘assurer que I'appareil reste conforme aux exigences de sécurité applicables. Ces
tests doivent étre réalisés conformément aux spécifications de la norme CEI 60601-1.

ATTENTION : les tests de sécurité électrique doivent étre réalisés par un ingénieur biomédical ou autre personne qualifiée.

AVERTISSEMENT : une TENSION ELEVEE est présente pendant les tests de sécurité électrique. Faire preuve d'une prudence extréme afin d'éviter les blessures
causées par une électrocution ou afin déviter dendommager Iéquipement. Sassurer que seul le personnel autorisé se trouve dans la zone de test pendant les

essais.

Nettoyage périodique recommandé

LeMaitre Vascular recommande de procéder a un nettoyage périodique des grilles des ventilateurs sur le panneau arriére de I'unité de commande du
Systeme TRIVEX. Utiliser une brosse douce pour décoller et éliminer toute saleté accumulée sur les grilles des ventilateurs.

ATTENTION : une accumulation excessive de saleté peut réduire la circulation de I'air depuis les ventilateurs et provoquer une surchauffe.

ENTRETIEN
Lentretien approprié du Systeme TRIVEX comprend le remplacement des fusibles sur le terrain, la lampe endommagée ou le cable de la piéce a main usé, le
cable de fibre optique ou le cordon électrique endommagé ou usé. Toutes les autres réparations doivent étre effectuées par LeMaitre Vascular.
Voir « INFORMATIONS DE COMMANDE » pour obtenir une liste des piéces de rechange.

PHILOSOPHIE RELATIVE A UENTRETIEN
L'Unité de commande du Systéme TRIVEX ne contient aucune piéce interne réparable par Iutilisateur. Les réparations et les réglages doivent uniquement
étre réalisés par les centres de service de LeMaitre Vascular.

Si une opération d'entretien est nécessaire, contacter le Service client de LeMaitre Vascular avant de renvoyer I'appareil afin de demander un numéro
d’Autorisation de retour de marchandise (RGA). Les articles a réparer doivent étre emballés soianeusement et renvovés selon les instructions fournies nar
le Service client de LeMaitre Vascular. Des locations journaliéres sont proposées selon les
besoins. Il existe un programme de remplacement ; contacter le représentant LeMaitre
Vascular pour plus de détails.

REMARQUE : si l'inspection des produits renvoyés montre que les produits ont été réparés
par un établissement de réparation tiers non autorisé et/ou stérilisés avec une méthode de
stérilisation autre que celles approuvées par LeMaitre Vascular, cela entrainera des codts
supplémentaires, indépendamment de Iétat de la garantie.

REMPLACEMENT DE LA LAMPE

AVERTISSEMENT : ne pas toucher la lampe les mains nues. Utiliser des gants pour éviter
les dépdts de sébum, qui abimeraient la lampe.

1. Tirer sur le bouton du tiroir de 'ensemble de la lampe vers le bas et retirer le tiroir.

2. Débrancher lalampe

3, Alaide du tournevis, retirer les circuits imprimés (si nécessaire) et déblogquer la lampe.

Figure 9 : lampe
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1. Remplacer lalampe

2. Verrouiller les supports, brancher la lampe et réinstaller les circuits imprimés (si nécessaire).

ATTENTION : remplacer seulement la lampe par une lampe de rechange LeMaitre Vascular appropriée (REF. 7210115) comme indiqué pour le Systéme TRIVEX.
Lutilisation d’une autre lampe annule la garantie.

ATTENTION : la lampe peut étre trés chaude. Utiliser des lunettes de protection / gants pour manipuler la lampe.

FUSIBLES DU SYSTEME TRIVEX

L'unité de commande est protégé par des doubles fusibles temporisés de 6,3 A / 250 V installés sur le panneau arriére a droite du connecteur électrique a
trois broches.

SiI'unité de commande ne démarre pas alors quelle est correctement branchée a une alimentation 100 — 240V CA (£ 10 %), vérifier les fusibles du
panneau arriere,

Pour remplacer les fusibles du panneau arriére :

A AVERTISSEMENT : afin d'éviter toute électrocution, débrancher I'appareil de la prise électrique avant de tenter de remplacer les fusibles.
Débrancher I'appareil de la source d'alimentation.

Trouver le plateau a fusibles, juste a droite du cordon d'alimentation.

A l'aide d'un tournevis plat, enfoncer la languette sur le coté du support a fusibles, vers le centre du plateau a fusibles.

Sortir le plateau a fusibles en le faisant glisser.

Remplacer les fusibles par des fusibles temporisés de 6,3 A/ 250 V.

U w N =

A AVERTISSEMENT : pour éviter les incendies, utiliser uniquement des fusibles dont le type, la tension nominale et I'intensité nominale sont corrects.

6. Insérer le plateau dans le support jusqu’a ce que la languette senclenche.

7. Remettre 'appareil sous tension.

REMARQUE : des fusibles grillés indiquent la présence d’un court-circuit ou d’un composant défaillant. Vérifier que les composants sont correctement connectés
entre eux. Si le probléme persiste, contacter le Service client de LeMaitre Vascular pour obtenir une aide au dépannage.

RENVOI DE L'UNITE DE COMMANDE DU SYSTEME TRIVEX

En cas de code d'Erreur systéme ou d'autre défaillance de I'Unité de commande du Systéme TRIVEX, retirer I'unité de son support et la renvoyer a LeMaitre

Vascular dans sa boite d'origine.

1. Débrancher et retirer le cordon d'alimentation de I'Unité de commande du Systeme TRIVEX.

2. Retirerles connecteurs des pédales, le cable de fibre optique et 'adaptateur, le cable de la piece a main du résecteur et tous les jeux de tubes.

3. Alaide dela clé Allen de 0,48 cm (3/16 po) po située sur la base du montant d'irrigation, retirer les quatre boulons de montage et détacher le montant
d'irrigation.

4. Alaide dela clé Allen de 0,48 cm (3/16 po) po, retirer les quatre boulons fixant le panneau arriére sur la base roulante. Retirer le panneau arriére.

5. Localiser les quatre loquets du tiroir sur la partie intérieure supérieure de la base roulante. Pour chacun des quatre loquets du tiroir : soulever la clé du
loquet et la tourner d’un demi-tour dans le sens antihoraire. Ensuite, soulever et dégager le dispositif de retenue.

6. Soulever I'Unité de commande TRIVEX de la base roulante.

7. Emballer I'Unité de commande TRIVEX dans son carton d'origine et la renvoyer selon les instructions fournies par LeMaitre Vascular.

DEPANNAGE
INDICATIONS D’ENTRETIEN
Pendant le fonctionnement du systéme, le Systeme TRIVEX réalise une routine de diagnostic simultanée en arriére-plan, afin de vérifier les entrées des
composants connectés. Lorsque le systéme détecte une situation nécessitant I'attention de 'opérateur, un témoin orange ou vert s'illumine sur le panneau
avant. Dans de nombreux cas, le systéme continue a fonctionner normalement, mais de temps en temps, la vitesse autorisée du résecteur est réduite. Siles
procédures ci-dessous ne permettent pas de résoudre le probléme, I'unité doit étre confiée a du personnel qualifié pour étre réparée.

Symptome Cause possible Solution
Le Systeme TRIVEX ne démarre pas lorsque | L'unité n'est pas branchée a la source Brancher dans une prise électrique dont les caractéristiques nominales
linterrupteur d'alimentation est enfoncé. | d’alimentation. sont adaptées. Vérifier que les deux extrémités du cordon d'alimentation

sont branchées correctement.

Le tiroir de I'ensemble de la lampe n'est pas | Vérifier le tiroir de la lampe pour s'assurer quiil est complétement inséré

complétement fermé. dans son logement.
Le témoin du bouton ON/OFF (MARCHE / Auto-test de la lampe. La lampe effectue un auto-test. Patienter
ARRET) de la lampe clignote en vert. 10 — 40 secondes pour que |'auto-test se termine.
Le témoin du bouton ON/OFF (MARCHE / Lampe défectueuse. Remplacer la lampe. Voir Entretien / Maintenance pour prendre
ARRET) de la lampe lignote en orange. connaissance des instructions de remplacement de la lampe.
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La sortie lumineuse est faible.

Le cable déclairage n'est pas inséré
correctement dans I'adaptateur de source de
lumigre.

Réinstaller le cable de fibre optique. Vérifier si I'adaptateur de source de
lumiére est dans la bonne position.

[lluminateur défectueux.

Remplacer l'illuminateur.

Lampe défectueuse.

Remplacer le module de la lampe.

Mauvais adaptateur du portail de source de
lumiére fixé sur le cable de fibre optique.

Seulement utiliser 'adaptateur de source de lumigre TRIVEX (REF.
7210375).

Le témoin du bouton de Sélection du mode
du résecteur clignote en vert.

Humidité dans la piéce a main du résecteur
ou dans les connecteurs du cable du
résecteur.

Débrancher le cable de I'unité de commande. Vérifier s'il y a de
I'humidité sur le connecteur du cable. S'il est humide, rincer le
connecteur avec de I'eau distillée et le sécher complétement.

II'y a un probléme au niveau de la piéce a
main du résecteur.

Si le témoin continue a clignoter en vert, la piéce & main du résecteur
est endommagée ; contacter le représentant LeMaitre Vascular.

Pas de lumiére émise par le guide de
lumigre.

Le loquet de I'adaptateur du guide de
lumiére n'est pas enclenché.

Examiner 'adaptateur du guide de lumiére pour s'assurer qu'il est
complétement inséré dans la console.

Le bouton de Sélection du mode du
résecteur clignote en orange lorsque le
bouton Run (Exécuter) de la piéce a main
est enfoncé.

Le moteur de la piece a main du résecteur
acalé.

Retirer et inspecter le résecteur. Le remplacer par un nouveau résecteur
s'il est endommagé.

Faire fonctionner la piéce a main sans résecteur. Si la piéce a main cale
toujours, utiliser une autre piéce a main et contacter le représentant
LeMaitre Vascular.

Le témoin du bouton de Sélection du mode
du résecteur clignote en orange lorsque
I'on relache le bouton Run (Exécuter) de la
piéce a main.

Avertissement d'intensité élevée dans la
piéce a main du résecteur.

Contacter le représentant LeMaitre Vascular.

La Piéce a main du résecteur ne fonctionne
pas et le témoin du bouton de Sélection du
mode du résecteur clignote en vert.

(able du connecteur de la piece a main
défectueux.

Vérifier les raccordements du cable. S'assurer que le cable de la piece a
main est complétement inséré dans le port du panneau avant.

Le témoin du bouton de Sélection du mode
du résecteur s'allume en orange fixe.

Piece a main du résecteur non connectée.

Connecter une piéce a main de résecteur au
Systeme TRIVEX.

L'affichage de la vitesse du résecteur
indique E-01a E-15.

Erreur systeme.

Noter le code d'erreur et contacter le
représentant LeMaitre Vascular.

La tubulure semble s'infiltrer dans la
pompe.

Les fourches des tubulures ne sont pas assez
serrées.

Serrer les fourches des tubulures d’un cran jusqu’a ce que les tubulures
soient bien fixées, ou contacter le représentant LeMaitre Vascular pour
obtenir des instructions spécifiques sur le réglage.

Aucun débit de fluide depuis la pompe
péristaltique.

La téte de la pompe n'est pas verrouillée.

Vérifier le levier noir de fermeture de la pompe pour s'assurer qu'il est
complétement fermé.

Les galets de la pompe sont grippés.

Appeler le Service client pour obtenir une autorisation de retour.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
UNITE DE COMMANDE DU SYSTEME TRIVEX (7210386)

Dimensions : 57,4 cm de large x 61,5 cm de profondeur x 162,6 cm de haut (22,6 po x 24,2
po x 64,0 po)

Poids : 36,3 kg (80 1b)

Alimentation: 100 — 120/200 — 240V CA 50/60 Hz, 350 VA

(lassification d'équipement : protection électrique de classe 1 avec des partie appliquée de type BF.
Protection contre les effets nuisibles de la pénétration de I'eau. (Equipement
ordinaire, aucune fournie)

Degré de sécurité de I'application en présence d'anesthésiques inflammables
avec un mélange d‘air, d'oxygene ou d'oxyde d'azote.

(Non adapté)
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PANNEAU AVANT
Bouton ON/OFF (MARCHE / ARRET) de la lampe :

Affichage de la vitesse du résecteur:
Bouton de sélection du mode du résecteur:

Affichage du mode du résecteur:
Boutons de vitesse du résecteur:

Affichage du Blocage de fenétre du résecteur:

Boutons de débit de la pompe a solution de turgescence :

Boutons de débit de la pompe a sérum physiologique :
Boutons ON/OFF (MARCHE / ARRET) des pompes :

Connecteurs:

PANNEAU ARRIERE
ON/OFF (MARCHE / ARRET) de I'alimentation :
Alimentation CA:

Fusibles :

PIECE A MAIN DU RESECTEUR TRIVEX (REF. 7210387)

active ou désactive la lampe a arc aux halogénures métalliques de 50 watts et
affiche I'état actuel de la lampe.

affichage numérique a 4 caracteres — vitesse réelle du résecteur installé.
bouton-poussoir momentané simple, utilisé pour sélectionner le Mode du
résecteur.

deux fleches vers la gauche et deux fleches vers la droite affichent le mode du
résecteur : Avant (>>), Arriére (<<) et Oscillation (<>).

deux boutons-poussoirs momentanés pour augmenter et diminuer les
réglages de vitesse.

appuyer sur les deux boutons de vitesse du résecteur en méme temps et les
maintenir enfoncés permet de définir le Blocage de fenétre du résecteur.

deux boutons-poussoirs momentanés pour augmenter et diminuer le débit de
la pompe a solution de turgescence.

deux boutons-poussoirs momentanés pour augmenter et diminuer le débit de
la pompe a sérum physiologique.

deux boutons-poussoirs momentanés pour démarrer ou arréter la Pompe a
sérum physiologique ou la Pompe a solution de turgescence.

port de Source de lumiére, deux connecteurs de cable des Pédales, et un
connecteur de Piece a main du résecteur.

interrupteur a bascule

cordon détachable avec connecteur a trois broches homologué pour les
hopitaux. Le circuit d'entrée d'alimentation détecte automatiquement la
norme d'alimentation CA.

deux fusibles temporisés de 6,3 A/ 250 V. (Littel Fuse, Inc., REF. 021806.3HXP).

Piéce a main avec moteur a bouton-poussoir et controles de blocage de fenétre.

Longueur 18m (7,1 po)
Poids : 2419(8,5 0z)

Equipée d'un cable de piéce a main de résecteur de 3 meétres (10 pieds), autoclavable et remplacable.

PEDALE DU SYSTEME TRIVEX (REF. 7209791)
Deux fournies.

INFORMATIONS DE COMMANDE

COMPOSANTS DU SYSTEME TRIVEX

REF. DESCRIPTION

2141 Adaptateur ACMI VERSITIP
7205180 Guide de lumiére universel Gemini
7209791 Pédale du Systeme TRIVEX
7210351 [lluminateur du Systeme TRIVEX

7210375 VERSITIP, adaptateur TRIVEX

7210386 Unité de commande du Systeme TRIVEX
7210387 Piéce a main du résecteur du Systeme TRIVEX
7210414 Chariot du Systeme TRIVEX

R2932 Cordon d'alimentation Etats-Unis
R2933 Cordon d‘alimentation Royaume-Uni
R2931 Cordon d'alimentation TUV / UE
R2927 Cordon d'alimentation Chine / AUS
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CONSOMMABLES / ACCESSOIRES DU SYSTEME TRIVEX

REF. DESCRIPTION
7205683
7209513
7209514
7209515
7210115

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Plateau de stockage et de stérilisation autoclavable
Tubulure d'introduction de l'illuminateur
TRIVEX, lame et tubulure de 4,5 mm
TRIVEX, lame et tubulure de 5,5 mm
Lampe de rechange

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique défini ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du Systéme TRIVEX de
LeMaitre Vascular doit s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement conforme a ces spécifications.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique — Conseils

Emissions RF Groupe 1 Le Systeme TRIVEX de LeMaitre Vascular utilise uniquement énergie RF pour son fonctionnement

CISPR 11 interne. Par conséquent, les émissions RF sont trés faibles et il est peu probable qu'elles provo-
quent des interférences pour les équipements électroniques a proximité.

Emissions RF (lasse A Le Systeme TRIVEX de LeMaitre Vascular est adapté pour une utilisation dans tous les établisse-

CISPR 11 ments non domestiques et dans les établissements directement raccordés au réseau public
d‘alimentation électrique basse tension qui alimente les batiments destinés a accueillir des
habitations.

Emissions harmoniques (lasse A

CEl61000-3-2

Fluctuations de tension / scintillement Conforme

CEI61000-3-3

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Le Systeme TRIVEX de LeMaitre Vascular est destiné a étre utilisé dans 'environnement électromagnétique défini ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du Systéme TRIVEX de
LeMaitre Vascular doit s‘assurer qu'il est utilisé dans un environnement conforme a ces spécifications.

Test d'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique — Conseils
Décharge électrostatique (ESD) +6kV contact +6kV contact Les sols doivent étre recouverts de bois, béton ou carreaux de
CE161000-4-2 + 8KV air + 8KV air céramique et I'humidité relative doit étre de 30 % au moins.

Coupure / sursaut électrique rapide
CEI 61000-4-4

+ 2 kV pour lignes
d'alimentation

+ 1kV pour lignes entrée /
sortie

+ 2 kV pour lignes
d'alimentation

+ 1kV pour lignes entrée /
sortie

La qualité du réseau d'alimentation doit étre celle d’un
environnement commercial ou hospitalier classique.

Surtension transitoire
CEI61000-4-5

+ 1kV en mode différentiel

=+ 2kV en mode commun

+ 1kV en mode différentiel

=+ 2kV en mode commun

La qualité du réseau d'alimentation doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier classique

Baisses de tension, bréves
interruptions et variations de tension
sur les lignes d'alimentation d'entrée
CEI61000-4-11

baisse de UT de < 95 % pour
1/2 cycle

baisse de UT de 60 % pour 5
cycles

baisse de UT de 30 % pour 25
cycles

baisse de UT de > 95 % pour
5s

baisse de UT de < 95 % pour
1/2 cycle

baisse de UT de 60 % pour 5
cycles

baisse de UT de 30 % pour 25
cycles

baisse de UT de > 95 % pour
5s

La qualité du réseau d'alimentation doit étre celle d’un
environnement commercial ou hospitalier classique. Si
I'utilisateur du Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular a besoin
d’un fonctionnement en continu pendant des interruptions
d‘alimentation par le secteur, il est recommandé d'alimenter le
Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular par le biais dun systéme
d‘alimentation sans interruption ou d'une batterie.

Fréquence d'alimentation (50/60 Hz)
Champ magnétique
CEl 61000-4-8

3A/m

3A/m

Les champs magnétiques de fréquence industrielle doivent
étre a des niveaux propres a un emplacement type dans un
environnement commercial ou hospitalier type.

REMARQUE : UT représente la tension d'alimentation CA avant le test de niveau.
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RF conduites 3Vrms 3Vrms Les équipements de communication RF portables et mobiles ne
CE161000-4-6 150 kHz doivent pas étre utilisés a une distance des pieces du Systeme

a 80 MHz TRIVEX de LeMaitre Vascular, y compris les cables, inférieure a
la distance d'éloignement recommandée calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence du transmetteur.

Distance d'éloignement recommandée

d=1,2(p.)
d=1,22(p.) 80 MHz 2 800 MHz
d=2,3(p.) 800 MHz 3 2,5 GHz

ol p est la puissance de sortie nominale maximale du
transmetteur en watts (W) selon les indications du fabricant du

RF rayonnées 3V/m 3V/m s (W fes it n
(CE161000-4-3 80 MHz trqnsmetteuret est la distance de séparation recommandée en
a2,5GHz métres (m).

Les intensités de champ issues des transmetteurs RF fixes, telles
quelles sont déterminées par relevé électromagnétique du site,a
doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
plage de fréquence.b

Des interférences peuvent survenir a proximité d’'un équipement
comportant le symbole suivant :

(@)
REMARQUE 1: a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : ces indications ne sont pas universelles. L'absorption et la réflexion des structures, des objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.

?En théorie, les intensités de champ issues de transmetteurs fixes, par exemple stations de base pour téléphones (cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, radio
amateur, réseau de radio AM et FM et de télévision, ne peuvent étre anticipées avec précision. Afin d'évaluer I'environnement électromagnétique avec les transmetteurs RF
fixes, un relevé électromagnétique du site doit étre établi. Si lintensité de champ mesurée a I'emplacement d'utilisation du Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular dépasse le
niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, le Systeme TRIVEX de LeMaitre Vascular doit étre surveillé afin d'en vérifier le bon fonctionnement. En cas de dysfonc-
tionnement, des mesures supplémentaires peuvent se révéler nécessaires, notamment une réorientation ou un déplacement du Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular.

® Au-dela de la plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m..

INDICATIONS RELATIVES AUX DISTANCES D’ELOIGNEMENT

Distances d'éloignement recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le Systeme TRIVEX de LeMaitre Vascular

Le Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées.
Le client ou I'utilisateur du Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular peut éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les
équipements de communication RF portables et mobiles (transmetteurs) et le Systéme TRIVEX de LeMaitre Vascular conformément aux recommandations ci-dessous, en
respectant la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

) . ) Distance d’éloignement selon la fréquence du transmetteur M
::::f;';‘lz :ﬁ i‘:;::n"':t':'e':fﬁ 150 kHz 2 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2p d=1,2p d=2,3p

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance d'éloignement d recommandée en métres (m) peut étre
estimée grace a I'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou p est la puissance de sortie nominale maximale du transmetteur en watts (W) selon les indications du
fabricant du transmetteur.

REMARQUE 1: G 80 MHz et 800 MHz, la distance d'éloignement pour la plage de fréquence la plus élevée s‘appligue.
REMARQUE 2 : ces indications ne sont pas universelles. Labsorption et la réflexion des structures, des objets et des individus influent sur la propagation électromagnétique.
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MATERIEL (UNITE DE COMMANDE ET MDU) — NEUF :
Si vous avez acheté un appareil neuf, la garantie suivante s'applique :
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. 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. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas 'adaptation
de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a I'acheteur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie s'applique uniquement a
I'acheteur d'origine de ce dispositif. 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. Les dégats infligés a ce dispositif par I'utilisateur qui le rendent inadapté pour un
reconditionnement peuvent générer des frais supplémentaires, indépendamment de I'état de la garantie. Le seul recours pour violation de cette
garantie limitée sera la réparation ou le remplacement de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apreés retour par I'acheteur du dispositif
a LeMaitre Vascular. La présente garantie expire douze mois aprés la date de facturation 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 (1000 $ US), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE INFORME QUE CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.
CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou démission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de I'utilisateur.
Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des
informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.

MATERIEL — RECONDITIONNE :
Si vous avez acheté un appareil reconditionné, la garantie suivante s'applique :
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. 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. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas
I'adaptation de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a 'acheteur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie s'applique
uniquement a I'acheteur d'origine de ce dispositif reconditionné. Cette garantie limitée ne sapplique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation
ou la conservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur ou par un tiers quelconque. Les dégats infligés a ce dispositif par |'utilisateur qui le
rendent inadapté pour un reconditionnement peuvent générer des frais supplémentaires, indépendamment de |'état de la garantie. Le seul recours
pour violation de cette garantie limitée sera la réparation ou le remplacement de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par
I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. La présente garantie expire trois mois apres la date de facturation 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 (1000 $ US), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE INFORME QUE CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.
CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou démission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de I'utilisateur.
Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des
informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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GARANTIE POUR LES APPAREILS DE REMPLACEMENT POUR LENTRETIEN
Les appareils de remplacement du Systeme TRIVEX sont garantis exempts de défauts de matériaux et de main-d'ceuvre pendant 90 jours a compter
de la date de la facture d'origine, sauf si la loi locale en prévoit autrement.

PROGRAMME DE REMPLACEMENT

LeMaitre Vascular propose un Programme de remplacement pour les Unités de commande du Systéme TRIVEX afin de minimiser les temps

d'arrét au bloc opératoire. Lorsqu'un Contrat de remplacement actif est en place, une Unité de commande du Systéme TRIVEX de rechange est
expédiée sous 48 heures avec livraison le lendemain®. Pour obtenir un numéro d’Autorisation de retour de marchandise (RGA) ou des informations
supplémentaires, appeler le Service client au +1-800-628-9470 aux Etats-Unis, ou contacter le représentant LeMaitre Vascular.

*La livraison le lendemain n'est pas proposée dans tous les pays.

PROGRAMME DE SERVICE DE REPARATION

Pour les appareils qui ne sont plus couverts par la garantie, les réparations peuvent étre réalisées par LeMaitre Vascular. Les réparations hors
garantie seront réalisées au prix catalogue des pieces de rechange, plus la main-d‘ceuvre. Nous indiquerons une estimation du codt et du temps
nécessaires pour la réparation avant de réaliser les travaux. Les articles a réparer doivent étre soigneusement emballés, porter le numéro
d’Autorisation de retour de marchandise (RGA) et renvoyés port payé a I'adresse indiquée par LeMaitre Vascular. Les informations d'expédition
peuvent étre fournies par le Service client de LeMaitre Vascular ou par votre représentant local.

PROGRAMME DE FORMATION

Des possibilités de formation sont disponibles dans les Centres de formation des chirurgiens. Pour connaitre les prochaines dates disponibles,
contacter votre Représentant commercial local, envoyer un e-mail  csus@lemaitre.com ou appeler LeMaitre Vascular au +1-800-628-9470 (Etats-
Unis) ou au +1-855-673-2266 (Canada).
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