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TRIVEX® llluminator Inflow Tube Set
(Model Number 7209513)
Instructions for Use - English
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Please see the TRIVEX System Illuminator instructions for use (R2596).

Indications for Use
See the TRIVEX System Illluminator instructions for use (R2596).

Contraindications
See the TRIVEX System llluminator instructions for use (R2596).

Warnings

. Do not resterilize. This product is provided sterile, for single use only. Do not reuse. Do not use after
the expiration date. Prior to use, inspect the product package for structural integrity. Discard any
opened and unused product. By purchasing any product designated for “single use,” “multiple use
inasingle procedure,” “do not resterilize,” or the like, the customer agrees to limit that product’s
use in accordance with those express designations.

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

Precautions
U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Prior to use, surgeons should become familiar with this surgical technique and the TRIVEX system.

Instructions for Use

Attaching disposable inflow tube set (ref 7209513) to irrigated illuminator (ref 7210351)
Follow operating room protocol for handling the tube set. Instructions are provided as reference only.
1. Circulator nurse
- Offer packaged contents to scrub nurse.
2.Scrub nurse
« Remove tube set from package.
« Attach tube set to illuminator inflow port by inserting female luer fitting into male luer fitting
and turning clockwise.
3. Circulator nurse
« Close pinch clamps on tube set.
« Spike fluid bag.
4.Scrub nurse
- Open tube set clamp to establish flow.
« Toregulate fluid flow please see the TRIVEX system operations/service manual (R2601) for
detailed instructions for use.

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 limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure
to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this
limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre
Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty
shall terminate on the expiration date for this device.

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

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

For Further Information
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® llluminator Zulaufschlauchset
(Modellnummer 7209513)
Gebrauchsanweisung — Deutsch

[STERILE [£0 e oy (D)

Siehe Gebrauchsanweisung fiir den TRIVEX-System Illuminator (R2596).

Anwendungsgebiete
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den TRIVEX-System Illuminator (R2596).

Gegenanzeigen
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den TRIVEX-System Illuminator (R2596).

Warnhinweise
Nicht erneut sterilisieren. Dieses Produkt wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Vor dem Gebrauch die Produktverpackung auf strukturelle Unversehrtheit priifen. Alle offenen,
unbenutzten Produkte entsorgen. Mit dem Kauf eines Produkts mit der Kennzeichnung
,Einmalgebrauch”, ,Mehrfachnutzung in einem einzigen Verfahren”, ,Nicht erneut sterilisieren”
oder Ahnlichem verpflichtet sich der Kunde, das Produkt ausschlieBlich gemaB den angegebenen
Bezeichnungen zu verwenden.
Wie bei konventionellen ambulanten Phlebektomieverfahren wurden auch in klinischen Studien
mit dem TRIVEX-System blaue Flecken, Himatome und Hamosiderinablagerungen beobachtet.

VorsichtsmafBnahmen
GemaR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes verkauft werden.
Vor der Anwendung sollten sich die Chirurgen mit dieser Operationstechnik und dem TRIVEX-
System vertraut machen.

Gebrauchsanweisung
AnschlieBen des Zulaufschlauchsets fiir den Einmalgebrauch (Ref 7209513) an den Illuminator mit

Spiilkanal (Ref7210351)
Zur Handhabung des Schlauchsets das OP-Protokoll befolgen. Die folgenden Anweisungen dienen nur zu
Referenzzwecken.
1. Springer (unsterile OP-Schwester)
- Verpackte Inhalte der OP-Schwester reichen.
2. OP-Schwester
« Schlauchset aus der Verpackung nehmen.
« Schlauchset am Zuflussanschluss des llluminators anschlieBen. Hierzu die Luer-Anschlusshuchse
auf den Luer-Anschlussstecker stecken und im Uhrzeigersinn drehen.
3. Springer (unsterile OP-Schwester)
+ Klemmen am Schlauchset schlieBen.
- Beutel mit Ldsung anstechen.
4. OP-Schwester
« Klemme am Schlauchset 6ffnen, um den Durchfluss zu ermdglichen.
« Detaillierte Anweisungen zur Steuerung der Durchflussmenge sind dem Bedienungs-/
Servicehandbuch fiir das TRIVEX-System (R2601) zu entnehmen.




Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewdhrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerdts angemessene Sorgfalt
angewandt wurde. Uber die hier genannten Gewéhrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR
(DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN
SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER
ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR
DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen,
bei denen dieses Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung
des Kdufers. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Misshrauchs oder
unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kéufer oder Dritte. Das einzige
Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser eingeschrénkten Garantie ist der Austausch des Produkts
oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre
Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kéufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit
Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN
ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG
MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1000 USD), UNABHANGIG

DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE
VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG
DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS
GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, 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
Verdffentlichungsdatum 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 zusétzliche Produktinformationen vorliegen.

Weitere Informationen

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



Jeu de tubes d’introduction pour I'illuminateur TRIVEX®
(Numéro de modeéle : 7209513)
Mode d’emploi — Frangais
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Se reporter au mode d'emploi de I'llluminateur du systéme TRIVEX (R2596).

Indications
Voir le mode d’emploi de I'llluminateur du systéme TRIVEX (R2596).

Contre-indications
Voir le mode d’emploi de I'llluminateur du systéme TRIVEX (R2596).

Avertissements

. Ne pas restériliser. Ce produit est fourni stérile et réservé a usage unique seulement. Ne pas
réutiliser. Ne pas utiliser apres la date d’expiration. Avant utilisation, inspecter I'emballage
du produit pour s‘assurer de son intégrité structurale. Jeter tout produit ouvert et non utilisé.
En achetant tout produit portant une mention « usage unique », « usages multiples dans une
procédure unique », « ne pas restériliser » ou toute autre mention semblable, le client accepte de
limiter I'utilisation de ce produit conformément a ces mentions explicites.

. 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.

Précautions

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

. Les chirurgiens doivent se familiariser avec cette technique chirurgicale et avec le systéeme TRIVEX
avant l'utilisation.

Mode d’emploi

Fixation du jeu de tubes d'introduction jetables (réf. 7209513) a l'illuminateur irrigué (réf. 7210351)
Suivre le protocole du bloc opératoire concernant la manipulation du jeu de tubes. Les instructions sont
fournies a titre de référence uniquement.
1. Infirmier(e) en service externe
+ Remettre le contenu du kit emballé a I'instrumentiste.
2. Instrumentiste
« Retirer le jeu de tubes de I'emballage.
- Fixerle jeu de tubes au port d’introduction de I'illuminateur en insérant le raccord Luer femelle
dans le raccord Luer mdle et en tournant dans le sens horaire.
3. Infirmier(e) en service externe
- Fermer les pinces sur le jeu de tubes.
- Perforer la poche de fluide.
4. Instrumentiste
« Quvrir la pince du jeu de tubes pour régler le débit.
« Pourréguler le débit de fluide, se reporter au manuel d'utilisation / entretien du systeme TRIVEX
(R2601) pour obtenir le mode d’emploi détaillé.




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 limitée ne s'applique pas a I'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 le remplacement ou le remboursement du prix
d’achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par I'acheteur du dispositif a
LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE,
PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE
LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN
PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE,
NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000 $ US), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE INFORME
QUE CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT
ATOUTE 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 l'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations
supplémentaires sur le produit sont disponibles.

Pour plus d’informations

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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VASCULAR

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781221-2266
Fax: 781221-2223

LeMaitre Vascular GK

1F Kubodera Twin Tower Bldg.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0074, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266
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65843 Sulzbach/Ts., Germany
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LeMaitre Vascular, Inc.
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Burlington, MA 01803
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