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TRIVEX® System llluminator
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Instructions for Use - English

Rx only

Description

The LeMaitre Vascular TRIVEX® System llluminator is used to instill tumescent solution and to transilluminate
the targeted varicosities. The illuminator connects with fiber optic cables to the TRIVEX System to provide
transillumination during endoscopic resection of superficial varicosities of the lower extremities.

Indication for Use
The TRIVEX System llluminator is indicated for use in ambulatory phlebectomy procedures for resection and ablation
of varicose veins.

Contraindications
None known.

Warnings

This product is shipped non-sterile. It must be sterilized before the first use. It must be cleaned and sterilized
before every subsequent use.

The only method of sterilization appropriate for the illuminator is autoclave.

Read these instructions and the TRIVEX System Operations/Service Manual (R2601) completely prior to use.
Prior to use, the surgeon should become familiar with this surgical technique.

The high energy radiated light emitted from the illuminating fiber at the distal end of the llluminator may
give rise to temperatures exceeding 106 °F (41° C) within an area of 8 mm in front of the llluminator. Do not
leave the tip of the llluminator in direct contact with patient tissue or combustible materials or burns may
result.

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

To prevent a potential safety hazard to the patient caused by accidental loss of function of the device (i.e.,
front end damage by surgical instruments), it is recommended to have an additional sterile “stand-by” device
during surgical procedures.

Precautions

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

2. Priortoeach use, inspect the device to ensure it is functioning properly and not damaged. Do not use a
damaged device.

3. Priortoeach use, the outer surface of the insertion portion of the llluminator should be checked to ensure
there are no rough surfaces, sharp edges, or protrusions.

4. Anyforeign matter present on the surface after cleaning may tend to burn and discolor the surface when the
high intensity lamp is in use.

5. Beaware that the TRIVEX System requires a special light guide adaptor (REF 7210375) for the light source
end of the cable. Standard light quide adaptors will fitinto the light source opening, but may not transmit
adequate light from the lamp.

Instructions for Use

Follow operating room protocol for handling the tube set. Instructions are provided as reference only.

Mechanical Assembly

Place the correct adaptors on the fiber optic light post of the Illuminator and on the instrument end of the light
guide. The light post threads may be lubricated as needed, being sure to remove any excess lubricant as required.
Make sure that the fiberoptic surface remains free of foreign matter.

Adaptors can be used to fit most light guides. Simply attach the appropriate adaptor on or off the fiber optic light
post to prepare the llluminator for connection to light guides.
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Attaching a Disposable Inflow Tube Set (REF 7209513) to the Irrigated Illuminator (REF 7210351)
Follow operating room protocol for handling the tube set. Read the assembly instructions included with the
Disposable Inflow Tube Set (R2593).

Cleaning

1. (lean the llluminator thoroughly by washing with a soft brush and non-abrasive enzymatic detergent in hot
water (140°F [60° (]), followed by repeated flushing to ensure that all surfaces and movable parts are clean.

2. Theirrigation channel should be cleaned well with hot, soapy water and flushed repeatedly with clear
running water.

3. Afterhot water washing, instruments should be thoroughly rinsed in warm water, and dried before being
encased and sterilized for the next procedure.

4. Thefiberoptic post and distal tip of the Illuminator must be cleaned and checked routinely to ensure
maximum transmission of light. Both should be cleaned with warm water and mild soap. If stains are present,
amixture (1:1) of methyl alcohol and acetone may be used. A fine woven cloth or lens tissue should be used
for cleaning. Dry with a soft, woven cloth.

Sterilization
WARNING: The only method of sterilization appropriate for the illuminator is autoclave.

Pre-Vacuum method at 270-275° F (132-135° C) for 4 minutes; or

Gravity method at 270-275° F (132-135° C) for 10 minutes.
Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this
device is suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS
AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS
OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE
(INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or
misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of
this limited warranty shall be 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.
INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE,
OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO
THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY,
OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS
BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE
OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.
These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other
jurisdiction.
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.

For Further Information
If further information on this product is needed, please contact LeMaitre Vascular Customer Service at +1-800-628-
9470 in the U.S., or your authorized representative.



TRIVEX®-System llluminator
(Modellnummer 7210351)
Gebrauchsanweisung — Deutsch

Rx only

Beschreibung

Der TRIVEX®-System Illuminator von LeMaitre Vascular ist zur Instillation von Tumeszenzlosung und zur
Transillumination der anvisierten Krampfadern bestimmt. Der llluminator wird iiber Glasfaserkabel an das TRIVEX-
System angeschlossen, um die Transillumination bei der endoskopischen Resektion oberflachlicher Krampfadern der
unteren Extremitaten zu ermdglichen.

Indikationen
Der TRIVEX-System llluminator von LeMaitre Vascular ist fiir ambulante Phlebektomie-Verfahren zur Resektion und
Ablation von Krampfadern indiziert.

Gegenanzeigen
Keine bekannt.

Warnhinweise

Das Produkt wird unsteril geliefert. Es muss vor der ersten Verwendung sterilisiert werden. Vor jeder weiteren
Verwendung muss das Produkt gereinigt und sterilisiert werden.

Das einzige zuldssige Sterilisationsverfahren fiir den llluminator ist die Autoklav-Sterilisation.

Vor dem Gebrauch die nachfolgenden Anweisungen und das Bedienungs-/Servicehandbuch fiir das TRIVEX-
System (R2601) vollstandig lesen.

Vor dem Gebrauch sollte sich der Chirurg mit dieser Operationstechnik vertraut machen.

Durch das von der Beleuchtungsfaser am distalen Ende des Illluminators emittierte hochintensive Licht

kann die Temperatur in einem Bereich von 8 mm vorne am Illluminator auf 41 °Cansteigen. Die Spitze des
[lluminators darf nicht in direkten Kontakt mit dem Patientengewebe oder brennbaren Materialien gelangen,
da dies zu Verbrennungen fiihren kann.

Wie bei konventionellen ambulanten Phlebektomieverfahren wurden auch in klinischen Studien mit dem
TRIVEX-System blaue Flecken, Himatome und Hamosiderinablagerungen beobachtet.

Um einem potenziellen Sicherheitsrisiko fiir den Patienten durch einen unbeabsichtigten Funktionsausfall des
Gerats (z. B Beschadigung am vorderen Ende durch chirurgische Instrumente) vorzubeugen, wird empfohlen,
wahrend chirurgischer Eingriffe ein zusatzliches steriles ,Standby-Gerdt” verfiigbar zu haben.

VorsichtsmaBnahmen

1.

GemalR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes verkauft werden.

2. Vorjedem Gebrauch das Gerat darauf iiberpriifen, ob es ordnungsgemaR funktioniert und nicht beschadigt
ist. Falls es Beschadigungen aufweist, das Gerat nicht verwenden.

3. Vorjedem Gebrauch die duBere Oberflache des einzufiihrenden Teils des Illuminators darauf iiberpriifen, ob
keine rauen Oberflichen, scharfen Kanten oder Uberstinde vorhanden sind.

4. Fremdkorper, die nach der Reinigung auf der Oberflache haften, konnen bei Anwendung der
Hochintensitatslampe Verbrennungen oder Verfarbungen auf der Oberflache verursachen.

5. Das TRIVEX-System benotigt einen speziellen Lichtleiteradapter (REF 7210375) am Lichtquellenende des
Kabels. Standard-Lichleiteradapter passen zwar in die Lichtquellendffnung, iibertragen jedoch ggf. nicht
ausreichend Licht von der Lampe.

Gebrauchsanweisung

Zur Handhabung des Schlauchsets das OP-Protokoll befolgen. Die folgenden Anweisungen dienen nur zu

Referenzzwecken.

Mechanische Montage

Die richtigen Adapter am Glasfaserlichtstab des Illuminators und am Instrumentenende des Lichtleiters anbringen.
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Die Lichtstabgewinde konnen nach Bedarf geschmiert werden. Hierbei darauf achten, dass iiberschiissiges
Schmiermittel entfernt wird. Darauf achten, dass die Glasfaseroberflache frei von Fremdkdrpern ist.

Adapter kdnnen fiir die meisten Lichtleiter verwendet werden. Den entsprechenden Adapter einfach am
Glasfaserlichtstab anbringen oder abnehmen, um den Illuminator zur Verbindung mit den Lichtleitern
vorzubereiten.

AnschlieBen eines Zulaufschlauchsets fiir den Einmalgebrauch (REF 7209513) an den llluminator mit
Spiilkanal (REF 7210351)

Zur Handhabung des Schlauchsets das OP-Protokoll befolgen. Dem Zulaufschlauchset fiir den Einmalgebrauch
(R2593) beiliegende Montageanleitung lesen.

Reinigung

1. Den Illuminator mit einer weichen Biirste und einem nicht scheuernden enzymatischen Reinigungsmittel in
heiBem Wasser (60 °C) griindlich reinigen und anschlieBend mehrmals abspiilen, um zu gewahrleisten, dass
alle Oberflachen und beweglichen Teile sauber sind.

2. DenSpiilkanal griindlich in heiBem Seifenwasser reinigen und mehrmals mit klarem, flieBenden Wasser
abspiilen.

3. Nach dem Waschen mit heiBem Wasser die Instrumente griindlich in warmem Wasser abspiilen und trocknen,
bevor sie fiir den nachsten Eingriff verpackt und sterilisiert werden.

4. DerGlasfaserstab und die distale Spitze des llluminators miissen regelmaBig gereinigt und iiberpriift werden,
um eine maximale Lichtdurchlassigkeit zu gewahrleisten. Beide sollten mit warmem Wasser und milder Seife
gereinigt werden. Wenn Flecken vorhanden sind, kann eine Mischung (1:1) aus Methylalkohol und Aceton
verwendet werden. Zur Reinigung ein Vliestuch oder ein Linsentuch verwenden. Mit einem weichen Vliestuch
trocknen.

Sterilisation
ACHTUNG: Das einzige zuldssige Sterilisationsverfahren fiir den Illuminator ist die Autoklav-Sterilisation.
Vorvakuumverfahren bei 132—135 °Cfiir 4 Minuten.
Gravitationsverfahren bei 132—135 °Cfiir 10 Minuten.
Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde
und dass dieses Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet
ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG
BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER,
BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT
WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB,
UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER
DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen
Missbrauchs oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das
einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser eingeschrankten Garantie ist die Reparatur oder der Austausch
des Produkts (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an
LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet drei Monate nach dem Rechnungsdatum fiir dieses Gerat.
IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER
STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM
GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH
EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE
ANDERE WEISE ENTSTANDEN ST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN
ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL
SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.
Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder
Veroffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular
nachfragen, ob zusatzliche Produktinformationen vorliegen.



Weitere Informationen
Wenn Sie weitere Informationen zu diesem Produkt bendtigen, wenden Sie sich bitte an den Kundenservice von
LeMaitre Vascularin den USA unter +1-800-628-9470 oder an lhren zustandigen Vertreter.



llluminateur du systéme TRIVEX®
(Numéro de modele : 7210351)
Mode d'emploi — Francais

Rx only

Description

Lilluminateur du systeme TRIVEX® de LeMaitre Vascular sert a instiller une solution de turgescence et a
transilluminer les varicosités ciblées. L'illuminateur se connecte au Systeme TRIVEX avec des cables de fibre optique
afin d’assurer la transillumination pendant la résection endoscopique des varicosités superficielles des extrémités
inférieures.

Indications
Lllluminateur du systeme TRIVEX est indiqué pour une utilisation dans les procédures de phlébectomie ambulatoire
pour la résection et I'ablation des varices.

Contre-indications
Aucune connue.

Avertissements

Ce produit est livré non stérile. Il doit étre stérilisé avant sa premiere utilisation. Il doit ensuite étre nettoyé et
stérilisé avant chaque utilisation.

L'autoclave est la seule méthode de stérilisation convenant a I'illuminateur.

Lire la totalité de ces instructions et du Manuel dutilisation / entretien du systéme TRIVEX (R2601) avant
I'utilisation.

Le chirurgien doit se familiariser avec cette technique chirurgicale avant I'utilisation.

L'énergie élevée irradie de la lumiére émise par les fibres d'illumination a I'extrémité distale de I'llluminateur
peut provoquer des températures supérieures a 41 °C (106 °F) dans une zone de 8 mm devant I'llluminateur.
Ne pas laisser la pointe de I'llluminateur en contact direct avec les tissus du patient ou des matériaux
combustibles, car cela pourrait provoquer des brilures.

Comme dans les procédures de phlébectomie ambulatoire conventionnelles, des contusions, des hématomes
et des dépots d’hémosidérine ont été observés dans les études cliniques utilisant le Systeme TRIVEX.

Pour empécher les dangers de sécurité potentiels pour le patient dus a une perte accidentelle de fonction

de l'appareil (C’est-a-dire, endommagement a I'avant par les instruments chirurgicaux), il est recommandé
d‘avoir un dispositif stérile « en veille » supplémentaire pendant les procédures chirurgicales.

Précautions

1.

La législation fédérale des Etats-Unis et dautres lois n‘autorisent la vente de ce dispositif qu’a un médecin ou
sur prescription médicale.

2. Avant chaque utilisation, examiner le dispositif pour vérifier qu'il fonctionne correctement et qu'il n'est pas
endommagé. Ne pas utiliser un dispositif endommagé.

3. Avant chaque utilisation, il faut vérifier la surface externe de la partie d'insertion de I'llluminateur afin de
s‘assurer qu’elle ne présente aucune surface rugueuse, aucun bord tranchant ni aucune saillie.

4. Toute substance étrangere présente sur la surface apres le nettoyage peut avoir tendance a briler et a
décolorer la surface lorsque la lampe a haute intensité est utilisée.

5. Il faut noter que le Systéme TRIVEX nécessite un adaptateur de guide de lumiére spécial (réf. 7210375) pour
I'extrémité de la source de I'éclairage du cable. Les adaptateurs de guide de lumiére standard conviennent
al'ouverture de la source de lumiére, mais risquent de ne pas transmettre une lumiére suffisante depuis la
lampe.

Mode d’emploi

Suivre le protocole du bloc opératoire concernant la manipulation du jeu de tubes. Les instructions sont fournies a
titre de référence uniquement.



Assemblage mécanique

Placer les adaptateurs adéquats dans le support d'éclairage a fibre optique de I'llluminateur et sur I'extrémité
instrument du guide de lumieére. Le fil du support d'éclairage peut étre lubrifié si nécessaire, en veillant a éliminer
tout exces de lubrifiant si nécessaire. S'assurer que la surface en fibre optique reste exempte de substances
étrangeres.

Des adaptateurs peuvent étre utilisés pour installer la plupart des quides de lumiére. Il suffit de fixer ou de retirer
I'adaptateur adéquat sur le support d'éclairage a fibre optique pour préparer le raccordement de I'llluminateur aux
guides de lumiere.

Fixation d’un jeu de tubes d’introduction jetables (réf. 7209513) a I'illuminateur irrigué (réf. 7210351)
Suivre le protocole du bloc opératoire concernant la manipulation du jeu de tubes. Lire les instructions d’assemblage
fournies avec le Jeu de tubes d'introduction (R2593).

Nettoyage

1. Nettoyer soigneusement I'llluminateur en le lavant avec une brosse douce et un détergent enzymatique
non abrasif dans de I'eau chaude (60 °C[140 °F]), puis en rin¢ant plusieurs fois afin que toutes les surfaces et
pieces mobiles soient propres.

2. Lecanal d'irrigation doit étre bien nettoyé avec de |'eau chaude et savonneuse, et rincé plusieurs fois a 'eau
courante claire.

3. Apreéslelavage al'eau chaude, les instruments doivent étre rincés soigneusement a I'eau tiede, et séchés
avant d'étre mis dans leur boite et stérilisés pour la procédure suivante.

4. Lesupportde fibre optique et I'extrémité distale de I'llluminateur doivent étre nettoyés et vérifiés
régulierement afin de garantir une transmission maximale de la lumiere. Les deux doivent étre nettoyés avec
de I'eau tiede et du savon doux. Si des taches sont présentes, on peut utiliser un mélange d'alcool méthylique
et d'acétone (1:1). Le nettoyage doit se faire avec un chiffon finement tissé ou un tissu pour lentille. Sécher
avec un chiffon tissé doux.

Stérilisation
AVERTISSEMENT : I'autoclave est la seule méthode de stérilisation convenant a l'illuminateur.

méthode par prévide a 132 — 135 °C (270 a 275 °F) pendant 4 minutes ; ou

méthode d'écoulement par gravité a 132 — 135 °C(270 a 275 °F) pendant 10 minutes.
Produit a garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que
ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf indications
contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE
VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS)
N’OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA
LOI OU D’UNE AUTRE MANIERE
(Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE
OU ’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a l'usage abusif,
la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur ou par un tiers quelconque.
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 apreés 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 S’APPLIQUENT A TOUTES
RECLAMATIONS DE TIERS. CES LIMITATIONS S/APPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.
Une date de révision ou d’émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation
pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit,
I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont
disponibles.
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Pour plus d’informations
Si vous avez besoin d'informations supplémentaires sur ce produit, veuillez contacter le Service client de LeMaitre
Vascular au +1-800-628-9470 aux Etats-Unis, ou votre représentant autorisé.
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Symbol Legend

rer] | [Co7] | 560 | el | (]

English Symbol  |Catalog Number [Batch Code Serial Number |Manufacturer |Date of

Legend Manufacture
Deutsch Erklarung [Katalognummer |Chargen-Code |Seriennummer |Hersteller Herstellungsdatum

der

Symbole
Francais Légende [Numéro de Code du lot Numéro de Fabricant Date de fabrication

des catalogue série

symboles
fa AL gﬁ% e ity Frs & A H 4]

|
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N Rx only

English Caution Distributed By [ Caution: U.S. Federal and other law restricts | Non-sterile
this device to sale by or on the order of a
physician.

Deutsch Achtung Vertrieb Achtung: Gemals den Bundesgesetzen der Nicht steril
USA und anderen Gesetzen darf dieses Gerat
nurvon einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes verkauft werden.

Francais Mise en garde |Distribué par  |Attention : la législation fédérale des Etats- | Non stérile
Unis n‘autorise la vente de ce dispositif qu‘a
un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.

ks [EE 2 spiCa: AR SRR IR AR | FETE

FERLAE , 1280 i Fh 5 T B Bl e
ERIiTE S P EAT .
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