Y,

LeMaitre:

VASCULAR

EndoHelix™ Retrieval Device

Instructions for Use - English

EndoHelix™ Retrieval Device

Gebrauchsanweisung - Deutsch

EndoHelix™ Retrieval Device

Mode d’emploi - Francais

EndoHelix™ Retrieval Device

Istruzioni per I'uso - Italiano

EndoHelix™ Retrieval Device

Instrucciones de uso - Espariol

EndoHelix™ Retrieval Device

Instrugdes de Utilizacdo - Portugués

EndoHelix™ Retrieval Device

Brugervejledning — dansk

EndoHelix™ Retrieval Device

Bruksanvisning — Svenska

EndoHelix™ Retrieval Device

Gebruiksaanwijzing - Nederlands

EndoHelix™ Retrieval Device
08nyieg xpong - EN\pvika

EndoHelix™ Retrieval Device



EndoHelix™ Retrieval Device
(Model Numbers 4200-20, e4200-20)
Remote Endarterectomy Device
Instructions for Use - English

STERILE |EQ|

This procedure must be performed by personnel well trained in anatomical landmarks, safe techniques and potential
complications. Perioperative fluoroscopic guidance is necessary to perform this procedure.

Do not alter the device during insertion, use or removal. Product is sterile only in unopened undamaged package. Inspect the
package before opening. If package is opened or damaged, or if seal is broken, do not use.

CAFEFULLY READ ALL OF THE INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THE
INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

Device Description

The EndoHelix™ Retrieval Device is designed to remove fractured core segments from the lumen of the artery with a variable
diameter in order to better fit varying size arteries and atheromas. The EndoHelix Retrieval Device endarterectomy device is a
tubular device with an adjustable helical wire at the distal tip. The device is manufactured with a stainless steel shaft, a polymer
handle, a shape memory helical wire (NiTi), and stainless steel spatula tip to be used without a guidewire (reference Figure 1).
The helical wire is adjustable to fit the size of the vessel and the atheroma. The working length of the device is 43 centimeters. The
diameter of the shaft is 6 French. The maximum expanded diameter of the helical wire is 13mm.

Intended Use/Indications
The EndoHelix Retrieval Device endarterectomy device is intended to be used to remove plaque deposits from arteries.

Contraindications

- Calcification of Artery

« Absence of Patent Distal Artery

« Vessel size less than 6mm and greater than 11 mm

« Renalinsufficiency preventing use of contrast media

« IV Contrast Allergy

Warnings/Precautions

The EndoHelix Retrieval Device endarterectomy device is not for use in coronary or neuro vasculature. Do not use excessive force

with this procedure. As with any other procedure performed without direct visualization of the vessel, extreme care and discretion
must be exercised at all times. Complications associated with PTA and the use of endarterectomy devices include:

. Vessel damage that may require replacement/ conversion to bypass

. Vessel perforation and bleeding (hematoma, pseudo-aneurysm, injury, rupture)
. Acute vessel occlusion due to spasm, thrombosis, or distal dissection

. Limbischemia or loss due to distal embolism or 3 above

. Incisional/ puncture site inflammation or infection

. Fever, drug reaction or allergic reactions to contrast medium, renal failure

7. Death
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How Supplied

STERILE: Each EndoHelix Retrieval Device endarterectomy device is sterile and individually packaged. The EndoHelix Retrieval
Device endarterectomy device is sterilized using ethylene oxide (E0), and is for single use only. Do not attempt to reuse or
resterilize. Do not use if package is opened or damaged.

STORAGE: Store ina cool, dry place. Proper stock rotation should be practiced.

Clinican Use Information

Inspection Prior To Use

Carefully inspect the sterile package for damage or defects before opening. Do not use the product after the “Use By” date on the
package. If the integrity of the sterile package has been compromised or the product or the package is defective, do not use the
product and contact your LeMaitre Vascular representative.

Other Ancillary Devices For Procedure
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device or comparable product.

Device Operating Instructions
Patient Preparation
Premedicate patient with appropriate analgesic and antibiotic per physician discretion. The patient should be prepped according to
your institution’s practice for vascular surgical procedures.
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Figure 1.

Directions For Use
The exact technique for endarterectomy is determined by the physician. One suggested technique is as follows:

1. Once astandard endarterectomy (i.e. the dissection of core with either a dissection ring or a Martin Dissector, and the
transection of distal core with a MollRing Cutter) has been completed, the EndoHelix Retrieval Device can be used to snare
remaining length of fractured core segments in the artery.

2. Anangiogram with contrast should be completed prior to using EndoHelix Retrieval Device to ascertain location and length of
remaining core within the artery.

3. Afterlocation of proximal core has been established, remove EndoHelix Retrieval Device from packaging and remove the
silicone sleeve from tip.

4. Pullsnare wire flush and taut by pulling back on slider until it clicks into place. With wire pulled taut, the instrument is now
ready for insertion into the artery through the existing arteriotomy.

5. Onangiography, proceed with EndoHelix Retrieval Device down the artery until it is positioned approximately 2-3cm above the
proximal end of the core.

6. Deploy snare wire at this time by pushing the latch on the handle. This will open the wire, and thereby prepare the instrument
to snare the remaining core. See Figure 2.

7. Proceed further down the artery with the EndoHelix Retrieval Device, running the open wire around the circumference of the
core. Continue until 3-4cm of core is within the wire on angiography. At this time, pull back again on the slider until it clicks
into place, or until resistance is felt. The core is now snared and ready to be removed.

8. Pullthe EndoHelix Retrieval Device, along with snared core, out of the artery through the arteriotomy. Repeat steps 1-8 until all
core segments have been removed and artery is clean per angiography.

9. Flush the vessel with saline to clear any loose, residual material. Angiography, angioscopy or intravascular ultrasound may be
used to verify vessel patency following the procedure.

10. Secure any flaps that may possibly dissect when flow is re-established.

11. Close the arteriotomy.

Note: Physician experience and discretion will determine the appropriate drug regimen for each patient.

Note: Do not excessive force as arterial damage may occur.

Figure 2.
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Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot
be assured. Reuse the device may lead to cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the
device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The
shelflife of the device is based on single use only.

Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed

asintended or the device is related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed accorded to local
regulations.

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority
of the country where the useris located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are
evident. Please consult local regulations to verify proper disposal.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a)  Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/I), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:

a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the
environment or exposure to those handling such packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or
packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the packaging
under normal conditions of transport.

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be
labelled with an itemized list of the contents of the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an SO
7000-0659 Biohazard symbol.

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The
outer shipping container must be provided with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and
outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. INNO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER
ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY
CLAIMS.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information.
If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if
additional product information is available.
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EndoHelix™ Retrieval Device
(Modellnummern 4200-20, 4200-20)
Instrument zur halb geschlossenen Endarteriektomie
Gebrauchsanweisung - Deutsch

STERILE |EQ|

Dieses Verfahren darf nur von Mitarbeitern durchgefiihrt werden, die fundierte Kenntnisse iiber anatomische Merkpunkte, sichere
Verfahren und potenzielle Komplikationen verfiigen. Fiir dieses Verfahren st perioperative Fluoroskopie erforderlich.

Wahrend des Einfiihrens, Verwendens oder Entfernens des Instruments keine Anderungeg an diesem vornehmen. Das Produkt ist
nurin der ungedff und unbeschadigten Verpackung steril. Die Verpackung vor dem Offnen iiberpriifen. Das Produkt nicht

verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn das Siegel aufgebrochen ist.

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG ALLE ANWEISUNGEN. BEACHTEN SIE ALLE IN DEN ANWEISUNGEN ENTHALTENEN WARNUNGEN UND
VORSICHTSHINWEISE. EINE NICHTBEACHTUNG KANN ZU KOMPLIKATIONEN FUHREN.

Beschreibung des Instruments

Das EndoHelix™ Retrieval Device Instrument zur Endarteriektomie mit variablem Durchmesser dient zum Entfernen frakturierter
Kernsegmente aus dem Lumen der Arterie, um Arterien und Atherome unterschiedlicher GroBe besser beriicksichtigen zu
kdnnen. Das Instrument ist réhrenformig, mit einem anpassharen Spiraldraht an der distalen Spitze. Das Instrument besitzt einen
Edelstahlschaft, einen Polymergriff, einen Spiraldraht mit Formgedéchtnislegierung (NiTi) und eine Spitze mit Edelstahlspatel fiir die
Verwendung ohne Fiihrungsdraht (siehe Abbildung 1). Der Spiraldraht kann an die GefaR- und AtheromgrdRe angepasst werden. Die
Arbeitslange des Instruments betragt 43 Zentimeter. Der Durchmesser des Schafts betragt 6 French. Der maximale Durchmesser des
expandierten Spiraldrahts betrégt 13 mm.

Verwendungszweck/Indikationen
Das EndoHelix Retrieval Device Instrument zur Endarteriektomie dient zum Entfernen von Plaque-Ablagerungen an den Arterien.

Gegenindikationen

«  Arterienverkalkung

« Absenzvon distaler Arterie

«  GefaB kleinerals 6 mm und groBerals 11 mm

«  Niereninsuffizienz verhindert die Verwendung von Kontrastmittel

«  Allergie gegen intravendse Kontrastmittel

Warnungen/Vorsichtshinweise

Das EndoHelix Retrieval Device Instrument zur Endarteriektomie ist nicht fiir die Verwendung im koronaren oder neuronalen
GefaBsystem vorgesehen. Wenden Sie keine ibermaBige Kraft an. Wie bei jedem Verfahren ohne direkte Visualisierung des GefaBes

muss immer mit duBerster Vorsicht und Besonnenheit vorgegangen werden. Bei PTA und der Verwendung von Instrumenten zur
Endarteriektomie kdnnen folgende Komplikationen auftreten:

1. GeféBschadigung, die mdglicherweise Wechsel zu Bypass erfordert

. GefaBperforation und -blutung (Himatom, Pseudoaneurysma, Verletzung, Ruptur)

. Akuter GefaBverschluss durch Spasmus, Thrombose oder distale Dissektion

. Extremitéten-Ischdmie oder -Verlust durch distale Embolie oder Punkt 3 oben

. Entziindung oder Infektion an Einschnitt-/Punktionsstelle

. Fieber, Medikamentenreaktion oder allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Nierenversagen
7. Exitus

[ R VR )

Bereitstellungsform

STERIL: Jedes EndoHelix Retrieval Device Instrument zur Endarteriektomie ist steril und einzeln verpackt. Das EndoHelix Retrieval
Device Instrument zur Endarteriektomie ist mit ethylene oxide (EO) sterilisiert und ein Einweginstrument. Nicht wiederverwenden
oder resterilisieren. Nicht verwenden, wenn Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

LAGERUNG: Kiihl und trocken lagern. Der Lagerbestand sollte regelméBig ersetzt werden.

Informationen zur klinischen Verwendung

Uberpriifung vor der Verwendung

Die sterile Verpackung vor dem Offnen sorgféltig auf Schaden oder Defekte iiberpriifen. Das Produkt nicht nach dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden. Wenn die sterile Verpackung nicht intakt ist oder wenn das Produkt oder die
Verpackung defekt ist, das Produkt nicht verwenden. Wenden Sie sich in diesem Fall an die LeMaitre Vascular-Vertretung.

Weitere Hilfsinstrumente fiir das Verfahren
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device oder vergleichbares Produkt.



Bedienungsanleitung fiir das Instrument
Vorbereitung des Patienten

Den Patienten mit entsprechendem Analgetikum und Antibiotikum nach MaBgabe des Arztes medikamentds vorbereiten. Der
Patient sollte entsprechend den geféBchirurgischen Behandlungsmethoden der Anstalt vorbereitet werden.

Abbildung 1.

Schnappverschluss

Schieber

Schaft

Spiraldraht
Réndelschraube

Spatelspitze

Gebrauchsanweisung

Das genaue Verfahren fiir die Endarteriektomie wird vom Arzt bestimmt. Eines der empfohlenen Verfahren umfasst folgende

Schritte:

1. Nach Abschluss einer Standardendariektomie (d. h. der Dissektion eines Kerns mit einem dissektionsring oder einem Martin
Dissektor und der Durchtrennung des distalen Kerns mit einem MolIRing Cutter) kann mit dem EndoHelix Retrieval Device
Instrument die restliche Ldnge frakturierter Kernsegmente in der Arterie gefasst werden.

2. VorVerwendung des EndoHelix Retrieval Device Instruments sollte ein Angiogramm mit Kontrastmittel erstellt werden, um
Position und Lange des restlichen Kerns in der Arterie zu bestimmen.

3. Nachdem die Position des proximalen Kerns bestimmt wurde, nehmen Sie das EndoHelix Retrieval Device Instrument aus der
Verpackung und entfernen Sie die Silikonmanschette von der Spitze.

4. Ziehen Sie den Fangdraht glatt und straff, indem Sie den Schieber zuriickziehen, bis er einrastet. Wenn der Draht straffgezogen
ist, kann das Instrument durch die Pulsader in die Arterie eingefiihrt werden.

5. Fiihren Sie mithilfe von Angiografie das EndoHelix Retrieval Device Instrument in die Arterie ein, bis es sich ca. 2-3 cm iiber dem
proximalen Ende des Kerns befindet.

6. Wenden Sie jetzt den Fangdraht an, indem Sie die Sperre am Griff driicken. Hierdurch wird der Draht gedffnet und das
Instrument zum Fassen des restlichen Kerns vorbereitet. Siehe Abbildung 2.

7. Fiihren Sie das EndoHelix Retrieval Device Instrument weiter in die Arterie und legen Sie den offenen Draht um den Kern.
Setzen Sie den Vorgang fort, bis gemaB Angiografie 3-4 cm des Kerns von dem Draht umgeben sind. Ziehen Sie jetzt wieder den
Schieber zuriick, bis er einrastet oder bis Widerstand zu spiiren ist. Der Kern ist jetzt gefasst und kann entfernt werden.

8. Ziehen Sie das EndoHelix Retrieval Device Instrument mit dem gefassten Kern durch die Pulsader aus der Arterie, Wiederholen
Sie die Schritte 1-8, bis alle Kernsegmente entfernt wurden und die Arterie gemaB Angiografie frei ist.

9. Spiilen Sie das GefaB mit Kochsalzlosung, um lose Restpartikel zu entfernen. Nach der Prozedur kann die GefaBdurchgéngigkeit
mit Angiografie, Angioskopie oder intravasalem Ultraschall iberpriift werden.

10. Befestigen Sie ggf. Klappen, die mdglicherweise seziert werden, wenn der Fluss wiederhergestellt wird.

11. SchlieBen Sie die Pulsader.
Hinweis: Die Medikamentenbehandlung fiir den jeweiligen Patienten erfolgt nach Erfahrung und Ermessen des Arztes.
Hinweis: Keine (ibermdfSige Kraft anwenden, da Arterien beschddigt werden kinnen.



Abbildung 2.
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Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden.
Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Gerats kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur
Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerats beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre
Vascular als auch die zusténdige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaftist.

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Esist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine
besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung
sicherzustellen.

Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:

a) Natriumhypochloritldsung (500—600 mg/l) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung

2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:

a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

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

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

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem
Symbol fiir Biogefahrdung gemaf 150 7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

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

6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
2.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerdtes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass
dieses Gerét fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignetist. Uber die hier genannten
Gewadhrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC,,
DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen
Missbrauchs oder unsachgeméBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige
Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des
Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer
an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ.
DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND
US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH
EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, 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 Vergffentlichungsdatum 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.



EndoHelix™ Retrieval Device
(Numéros de modéle 4200-20, e4200-20)
Appareil d'endartériectomie a distance
Mode d'emploi - Frangais

STERILE |EQ|

Cette procédure doit étre réalisée par du personnel bien formé en repéres anatomiques, techniques sécurisées et complications
potentielles. Un guidage fluoroscopique périopératoire est nécessaire a la réalisation de cette procédure.

N'altérez pas le dispositif pendant son insertion, son utilisation ou son retrait. Le produit reste stérile tant qu'il est n'a pas été retiré
de son emballage et que ce dernier n'est pas abimé. Inspectez I'emballage avant de I'ouvrir. Sil'emballage est ouvert ou abimé ou
s'il est descellé, n'utilisez pas le dispositif.

LISEZ ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT UTILISATION. OBSERVEZ TOUS LES AVERTISSEMENTS ET LES MISES EN GARDE
FIGURANT DANS LES INSTRUCTIONS, AFIN D'EVITER TOUTE COMPLICATION.

Description de I'appareil

L'appareil d’endarteriectomie EndoHelix™ Retrieval Device est destiné a supprimer les segments fracturés principaux de la

lumiére de I'artére. Son diameétre variable permet de mieux s'adapter aux artéres et aux athéromes de taille variable. L'appareil
d'endartériectomie EndoHelix Retrieval Device est un dispositif tubulaire doté d'un fil hélicoidal réglable au niveau de I'extrémité
distale. Le dispositif comprend une tige en acier inoxydable, un manche en polymére, un fil hélicoidal a mémoire de forme (NiTi) et
un embout de spatule en acier inoxydable a utiliser sans fil-guide (figure 1). Le fil hélicoidal réglable permet de s'adapter a la taille
duvaisseau et de 'athérome. La longueur utile du dispositif est de 43 centimétres. Le diamétre de la tige est de 6 mm Fr. Le diametre
étendu maximal du il hélicoidal est de 13 mm.

Utilisation prévue/Indications
Le dispositif d'endartériectomie EndoHelix Retrieval Device est destiné au retrait des dépots de plaque des arteres.

Contre-indications

- (Calcification de I'artére

«  Absence d'artére distale perméable

« Lataille du vaisseau est inférieure a 6 mm et supérieure a 11 mm

- Insuffisance rénale rendantimpossible I'usage de liquides de contraste

«+  Allergieal'iode

Avertissements/mises en garde

L'appareil d'endartériectomie EndoHelix Retrieval Device ne peut étre utilisé sur les vaisseaux coronaires ou neurologiques. Ne
réalisez pas cette procédure en exercant une force excessive. Comme pour toute autre procédure réalisée sans visualisation directe

duvaisseau, agissez systématiquement avec beaucoup de soin et de précaution. Les complications associées au PTA et a I'utilisation
d'appareils d'endartériectomie incluent :

1. Détérioration du vaisseau pouvant conduire a son remplacement/conversion en un pontage
Perforation et saignement des vaisseaux (hématome, pseudo-anévrisme, blessure, rupture)

. Occlusion sévere des vaisseaux provoquée par des spasmes, thrombose ou dissection distale

Ischémie ou perte de membres provoquée par un embolisme distal ou point 3 ci-dessus

Inflammation ou infection du site d'incision/ponction

Fievre, réaction aux médicaments ou réactions allergiques au liquide de contraste, insuffisance rénale
7. Déces

o s e

Mode d'approvisionnement

STERILE : Chaque dispositif d'endartériectomie EndoHelix Retrieval Device est stérile et emballé individuellement. L'appareil
d'endartériectomie EndoHelix Retrieval Device est stérilisé a 'aide de ethylene oxide (EO) et destiné a un usage unique. N'essayez
pas de réutiliser ou de stériliser a nouveau I'appareil. N'utilisez pas I'appareil si son emballage est ouvert ou abimé.

CONSERVATION : Conservez a I'abri de la chaleur et de I'humidité. Il est vivement conseillé de disposer d'un systeme de rotation des
stocks adapté.

Informations a I'attention du clinicien

Inspection avant utilisation

Inspectez attentivement I'emballage stérile pour vérifier qu'il n'est pas abimé et qu'il ne comporte pas de défauts avant de
I'ouvrir. N'utilisez pas le produit au-dela de la date de péremption indiquée sur I'emballage. Si l'intégrité de I'emballage stérile
est compromise ou si le produit ou I'emballage est défectueux, n'utilisez pas le produit et contactez votre représentant LeMaitre
Vascular.



Appareils auxiliaires utilisés dans le cadre de la procédure
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device ou produit comparable.

Mode d'emploi du dispositif

Préparation du patient

Prétraitez le patient a |'aide d'analgésiques et antibiotiques appropriés. Le patient doit étre préparé conformément aux pratiques
de votre établissement en matiére de chirurgie vasculaire.

Figure 1.
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Vis
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Consignes d'utilisation

La technique précise d'endartériectomie est déterminée par le médecin. Une technique possible pourrait étre :

1. Apreésavoir pratiqué une endarteriectomie classique (dissection de la région a I'aide soit d'un anneau de dissection, soit d'un
dissecteur Martin, et section transversale de la région distale a I'aide d'un MolIRing Cutter), I'EndoHelix Retrieval Device peut
étre utilisé pour encercler dans une anse la longueur résiduelle des segments fracturés principaux de I'artere.

2. Unangiogramme avec contraste doit étre réalisé avant d'utiliser 'EndoHelix Retrieval Device, afin de s'assurer de
I'emplacement et de la longueur de la région résiduelle a I'intérieur de 'artere.

3. Une fois I'emplacement de la région proximale établis, sortez I'EndoHelix Retrieval Device de son emballage et enlevez le
manchon ensilicone de I'embout.

4.Tendez le fil de I'anse en repoussant le coulisseau jusqu'a ce qu'il se mette en place. Le fil étant bien tendu, I'instrument est prét a
étre inséré dans I'artere via 'artériotomie existante.

5. Parangiographie, faites avancer 'EndoHelix Retrieval Device dans I'artére jusqu’a ce qu'il soit positionné a environ 2-3cm
au-dessus de 'extrémité proximale de la région.

6. Acemoment la, déployez le fil de I'anse en enfongant le taquet sur le manche. Ceci aura pour effet d'ouvrir le fil et de préparer
ainsil'instrument a aspirer la région résiduelle. Cf. Figure 2.

7. Avancez dans I'artére al'aide de I'EndoHelix Retrieval Device, en encerclant la circonférence de la région a I'intérieur de
I'anse ouverte. Poursuivez ainsi jusqu'a ce que 3-4cm de la région se retrouvent a l'intérieur de I'anse sur 'angiographie. A ce
moment, tirez sur le coulisseau jusqu'a ce qu'il se mette en place ou qu'une résistance se fasse sentir. La région est alors cerclée
et préte a étre enlevée.

8. Parartériotomie, retirez de I'artére I'EndoHelix Retrieval Device et la région piégée dans 'anse. Répétez les étapes 1-8 jusqu'a
ce que tous les segments aient été extraits et que I'artére apparaisse propre a 'angiographie.

9. Rincezle vaisseau a l'aide d'une solution saline de maniére a éliminer tout matériau résiduel. Il est possible de recourir a
I'angiographie, I'angioscopie ou aux ultrasons intravasculaires pour vérifier la perméabilité des vaisseaux suite a la procédure.

10. Sécurisez les rabats susceptibles de se découper lors du rétablissement du flux.

11. Fermez I'artériotomie.

Remarque:  L'expérience du médecin et son jugement détermineront le régime de médicaments approprié pour chaque

patient.

Remarque:  Afin d'éviter tout dommage artériel, veillez a ne pas exercer une pression trop forte.
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Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif
reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection,
voire de déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou
de restérilisation du dispositif, celui-ci nayant été congu et testé quen vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient
compte d'un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité
Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas 'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme

prévu ou s'il a provoqué un événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux
réglementations locales.
Si de gravesincidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et
I'autorité compétente du pays ol ils se trouvent.
Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogene. Aucune exigence particuliere en
matiére d'élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage :
1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon 'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d‘éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde déthylene.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

1. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniere a réduire les risques de cassure, de contamination de
I'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent
traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable de contenir le produit sans que
ce dernier ne puisse perforer l'emballage dans des conditions de transport normales.

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

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

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

5. Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.

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

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



Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est
adapté ala/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent
document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE
DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU L’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE.

Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif
parl'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le
remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par 'acheteur du dispositif a
LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

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

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour information
de l'utilisateur. Si vingt-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.



EndoHelix™ Retrieval Device
(codici modello 4200-20, e4200-20)
Dispositivo per endoartériectomia remota
Istruzioni per I'uso - Italiano

Questa procedura deve essere effettuata da personale esperto nell'uso di riferimenti anatomici, tecniche sicure e possibili
complicanze. Per esequire la procedura, & necessario usare la fluoroscopia come ausilio perioperativo.

Fare attenzione a non modificare il dispositivo durante I'inserimento, 'uso o la rimozione. La sterilita del prodotto é garantita solo
se la confezione & chiusa e non danneggiata. Ispezionare la confezione prima di aprirla. Se la confezione & aperta o danneggiata,
oppure seil sigillo di garanzia & rotto, non usare il dispositivo.

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO E OSSERVARE TUTTE LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI CONTENUTE
NELLE STESSE PER PREVENIRE POSSIBILI COMPLICANZE.

Descrizione del dispositivo

L'EndoHelix™ Retrieval Device & un dispositivo per endoarterectomia progettato per rimuovere dal lume dell‘arteria i frammenti di
core e caratterizzato da un diametro variabile per adattarsi meglio alle diverse dimensioni delle arterie e degli ateromi. Il dispositivo
per endoartériectomia € un dispositivo tubolare munito di un filo elicoidale regolabile montato sulla punta distale. Questo
dispositivo € composto da uno stelo di acciaio inossidabile, un'impugnatura in materiale polimerico, un filo elicoidale a memoria di
forma (NiTi), e una punta a spatola in acciaio inossidabile da utilizzare senza un filo guida (vedifigura 1). Il filo elicoidale puo essere
adattato alle dimensioni del vaso e dell'ateroma. La lunghezza di lavoro del dispositivo € 43 cm, il diametro dello stelo & paria 6
French. Il diametro espanso massimo del filo elicoidale & 13 mm.

Uso previsto/indicazioni
Il dispositivo per endoartériectomia EndoHelix Retrieval Device & progettato per consentire la rimozione di depositi di placca dalle
arterie.

Controindicazioni

«  (alcificazione delle arterie

«  Assenzadiun'arteria distale aperta

- Dimensioni dei vasi inferiori a 6 mm e superioria 11 mm

« Insufficienza renale che prevenga |'uso di mezzi di contrasto

- Allergie ai mezzi di contrasto somministrati per IV

Avvertenze/precauzioni

I dispositivo per endoartériectomia EndoHelix Retrieval Device non puo essere usato per i sistemi vascolari coronarici o
neurovascolari. Non applicare una forza eccessiva durante I'esecuzione della procedura. Prestare la massima attenzione adottando

tutte le precauzioni richieste per I'esecuzione di procedure che non consentono di vedere direttamente il vaso. Le complicanze
associate con I'ATP e I'uso dei dispositivi per endoartériectomia comprendono:

Danni i vasi che richiedono la sostituzione/I'esecuzione di interventi di bypass

Perforazione e sanguinamento dei vasi (ematoma, pseudoaneurisma, lesione e rottura)

Occlusione acuta dei vasi dovuta a spasmi, trombosi o dissezione distale

Ischemia o perdita degli arti dovuta o embolia distale o alle condizioni indicate nel punto 3 precedente
Infiammazione o infezione del sito di incisione/puntura

Febbre, reazione ai farmaci o reazioni allergiche ai mezzi di contrasto; insufficienza renale

7. Morte

A o o

Condizioni di fornitura

STERILE: ciascun dispositivo per endoartériectomia EndoHelix Retrieval Device viene fornito sterile in confezioni singole. Il
dispositivo & sterilizzato per irraggiamento ai ethylene oxide (EQ) e pud essere usato per un solo paziente alla volta. Non riutilizzare
oristerilizzare il dispositivo. Non usare il dispositivo se la confezione & aperta o danneggiata.

CONSERVAZIONE: conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto. Adottare un metodo adeguato per la rotazione delle scorte.

Informazioni per I'uso clinico

Ispezione prima dell'uso

Ispezionare attentamente la confezione sterile prima dell'apertura per verificare che non sia danneggiata o difettosa. Non usare il
dispositivo dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Se I'integrita della confezione sterile risulta compromessa oppure il
dispositivo o la confezione sono difettosi, non usare il dispositivo e rivolgersi a LeMaitre Vascular.



Dispositivi alternativi utilizzabili per la procedura
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device o altro prodotto equivalente

Istruzioni per l'uso del dispositivo
Preparazione del paziente
Medicare il paziente con analgesici o antibiotici appropriati (a discrezione del medico) prima di eseguire la procedura. Preparare il
paziente in conformita con le prassi per le procedure chirurgiche vascolari in uso nel proprio istituto.

Figura1.
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Istruzioni per l'uso

La tecnica di endoartériectomia pil idonea dovra essere determinata dal medico. Una delle possibili tecniche consigliate & la

seguente:

1. Unavolta completata un’endoarterectomia standard (che consiste nella dissezione del core utilizzando un anello di dissezione
oun dissettore Martin, e nella transezione del core distale con un cutter MolIRing), I'EndoHelix Retrieval Device puo essere
utilizzato per imprigionare la porzione rimanente dei frammenti di core rimasti nell‘arteria.

2. Prima di utilizzare I'EndoHelix Retrieval Device € consigliabile esequire un angiogramma per verificare la posizione e la
lunghezza del core residuo all'interno dell'arteria.

3. Unavoltalocalizzato il core prossimale, estrarre 'EndoHelix Retrieval Device dalla confezione e togliere la guaina di silicone
dalla punta.

4. Tendereil filo per catturare il core tirando all'indietro la barra scorrevole fino a farla scattare in posizione. Quando il filo & ben
teso, lo strumento & pronto per essere inserito nell'arteria attraverso I'arteriotomia esequita in precedenza.

5. Basandosi sull'angiografia, procedere con I'EndoHelix Retrieval Device lungo |'arteria fino a circa 2-3 cm dall’estremita
prossimale del core.

6. Estrarreil filo per catturare il core tirando la chiusura a scatto sull'impugnatura manico. In questo modo il filo si aprira e lo
strumento sara predisposto perimprigionare la porzione residua del core. Vedi figura 2.

7. Procedere finoin fondo all'arteria con I'EndoHelix Retrieval Device, facendo scorrere il filo aperto attorno alla circonferenza del
core. Continuare fino a catturare 3-4cm del core nel filo seguendo I'angiografia. A questo punto, tirare di nuovo all'indietro la
barra scorrevole fino a farla scattare in posizione o fino a quando si avverte una resistenza. Ora il core & imprigionato e pronto a
essere rimosso.

8. Tirare 'EndoHelix Retrieval Device insieme al core imprigionato, estraendolo dall‘arteria attraverso I'arteriotomia. Ripetere i
passaggi da 1a 8 fino a quando saranno stati rimossi tutti i segmenti core e dall’angiografia I'arteria risulta pulita.

9. Lavareil vaso con soluzione salina per rimuovere tutto il materiale residuo sciolto. Al temine della procedura verificare cheil
vaso sia aperto mediante angiografia, angioscopia o una procedura intravascolare a ultrasuoni.

10. Fissare in posizione gli eventualilembi che possono staccarsi al momento del ripristino del flusso.

11. Chiudere I'arteriotomia.

Nota: la terapia farmacologica per ciascun paziente dovra essere determinata dal medico in base alla propria esperienza.

Nota: non usare una forza eccessiva per non danneggiare le arterie.
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Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del
dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento
e laristerilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato
esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del
dispositivo non sono quelle previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma
smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre
Vascular che all‘autorita competente del paese ove risiede.
II prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali
perlo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:

1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:

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

b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. | dispositivi devono successi 1te essere dec inati con:

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

b) Gas ossido di etilene
3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

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

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere
etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma 150 7000-0659.

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

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

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:

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



Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo € stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo
¢idoneo perle indicazioni espressamente specificate nelle presentiistruzioni per I'uso. Salvo se diversamente indicato nella
presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE
SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA
ESPRESSA 0 TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE,
SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO
OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di
conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della
presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular)
insequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del
dispositivo.

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

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



EndoHelix™ Retrieval Device
(Numeros de modelo 4200-20, e4200-20)
Dispositivo para endarterectomia a distancia
Instrucciones de uso - Espafiol

STERILE |EQ|

Este procedimiento debe ser realizado por personal adecuadamente formado acerca de las referencias anatomicas, técnicas seguras
y posibles complicaciones. Este procedimiento se realizara bajo fluoroscopia perioperatoria.

No modifique el dispositivo durante su insercion, utilizacion o extraccién. El producto solamente es estéril si se conserva dentro de su
envase sin abrir ni dafiar. Revise el envase antes de abrirlo y no lo utilice si observa que esta daiado, abierto o si el precinto estd roto.
LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO. RESPETE TODAS LAS ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES QUE SE INDICAN EN LAS INSTRUCCIONES. DE LO CONTRARIO, PODRIAN PRODUCIRSE COMPLICACIONES.

Descripcion del equipo

El disefio del dispositivo de endarterectomia de EndoHelix™ Retrieval Device permite retirar los segmentos del niicleo fracturados
dellumen de la arteria con un didmetro variable para mejorar el ajuste de arterias y ateromas que varian de tamafio. El dispositivo
de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device es un dispositivo tubular que presenta un alambre helicoidal ajustable en el extremo
distal. El dispositivo se fabrica con un eje de acero inoxidable, un asa de polimero, un alambre helicoidal muscular (NiTi) y punta de
espatula de acero inoxidable que se utiliza sin guia de alambre (referencia Figura 1). El alambre helicoidal puede ajustarse al tamafio
delvasoy del ateroma. La longitud dtil del dispositivo es de 43 centimetros. El eje tiene un didmetro de 6 French. El didmetro
expandido maximo del alambre helicoidal es de 13 mm.

Uso previsto/ indicaciones
El dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device ha sido disefiado para eliminar los depdsitos de placa de las arterias.

Contraindicaciones

- Calcificacion arterial.

«  Ausencia de permeabilidad de la arteria distal.

- Tamaio del vaso inferior a 6 mmy mayor que 11 mm.

« Insuficiencia renal que impida utilizar un medio de contraste.

« Alergiaal contraste i.v.

Advertencias / precauciones

El dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device no ha sido disefiado para su uso en la vasculatura coronaria o neural. No
ejerza una fuerza excesiva durante este procedimiento. Tal y como sucede con cualquier otro procedimiento realizado sin visualizar

directamente el vaso, deberd prestarse especial atencion en todo momento. Entre las complicaciones asociadas a la ATP y al uso de
dispositivos de endarterectomia se incluyen:

1. Dafio del vaso que puede requerir la sustitucion / conversién a revascularizacion.

Perforacién del vaso y hemorragia (hematoma, seudoaneurisma, lesién, ruptura).

. Oclusién aguda del vaso debido a espasmos, trombosis o diseccion distal.

Isquemia o pérdida de extremidades debido a embolia distal 0 a lo indicado en el punto 3 anterior.
Inflamacion o infeccion del lugar de la puncién / incision.

Fiebre, reaccion al firmaco o reacciones alérgicas al medio de contraste, insuficiencia renal.

7. Fallecimiento.

o s e

(6mo se suministra

ESTERIL: Cada dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device se suministra estéril y envasado individualmente. I
dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device se esteriliza con ethylene oxide (E0) y esté disefiado exclusivamente para
unssolo uso. No debe volver a esterilizarse ni reutilizarse. No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado.

ALMACENAMIENTO: Consérvese en un lugar fresco y seco. Se debe realizar una rotacién de existencias adecuada.

Informacidn para el médico

Inspeccion previa a la utilizacion

Inspeccione detenidamente el paquete estéril antes de abrirlo para comprobar que no presente daios ni defectos. No utilice el
producto una vez transcurrida la fecha de caducidad impresa en el envase. En caso de que existan dudas sobre la integridad del
envase estéril o que el envase o el producto estén dafiados, no utilice el producto y péngase en contacto con LeMaitre Vascular para
obtener informacion sobre cémo devolverlo.

Otros dispositivos auxiliares para el procedimiento
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device o equivalente.



Instrucciones para la manipulacién del dispositivo

Preparacion del paciente

Premedicar al paciente con analgésicos y antibidticos adecuados segun el criterio del médico. El paciente deberd prepararse segin
la practica habitual del centro para los procedimientos de cirugia vascular.

Figura1.
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Instrucciones de uso

El médico deberd determinar la técnica de endarterectomia especifica que se utilizard. A continuacion se presenta una técnica
sugerida:

1. Unavezse ha completado una endarterectomia estandar (es decir, la diseccion de nicleo con un anillo de o un disector Martiny

10.
.

la seccion transversal de nicleo distal con una cuchilla MolIRing), se puede utilizar el EndoHelix Retrieval Device para capturar
la longitud restante de segmentos de nticleo fracturados en la arteria.

Se debe llevar a cabo un angiograma con contraste antes de usar EndoHelix Retrieval Device para establecer la ubicacién y la
longitud del nicleo restante dentro de la arteria.

Cuando se haya determinado la ubicacién del nicleo més proximo, saque EndoHelix Retrieval Device del embalaje y retire el
manguito de silicona de la punta.

Tense y nivele el alambre tirando hacia si de ély deslizdndolo hasta que encaje en su posicion. Con el cable tenso, el instrumento
ya se puede introducir en la arteria a través de la arteriotomia existente.

En la angiografia, avance con EndoHelix Retrieval Device por la arteria hasta que se ubique aproximadamente 2-3 cm por
encima de la punta mds préxima del nticleo.

Ahora despliegue el alambre presionando el tope del asa. Esto abrird el alambre y, a su vez, preparard el instrumento para
capturar el nticleo restante. Ver Figura 2.

Avance por la arteria con el EndoHelix Retrieval Device, dirigiendo el alambre abierto alrededor de la circunferencia del
ntcleo. Contintie hasta introducir unos 3-4 cm. del nticleo en el alambre de la angiografia. En este momento, vuelva a retirarlo
deslizdndolo hasta que encaje o hasta que sienta resistencia. Ahora ha cogido el nticleo y puede retirarlo.

Extraiga el EndoHelix Retrieval Device de la arteria con el nicleo capturado a través de la arteriotomia. Repita los pasos1-8
hasta que se hayan retirado todos los segmentos del nicleo y la arteria quede limpia por medio de angiografia.

Lavar el vaso con solucion salina para eliminar cualquier material residual. Podran utilizarse angiografias, angioscopias o
ecografias intravasculares para comprobar la permeabilidad del vaso tras la intervencién.

Sujetar cualquier colgajo que pueda quedar una vez que se haya restablecido el flujo.

Cerrar la arteriotomia.

Nota: El médico serd quien determinara, a partir de su experiencia y valoracion, el régimen farmacoldgico adecuado para

cada paciente.

Nota: No ejerza demasiada fuerza, ya que podria dafiar las arterias.
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Pieza deslizante

Ateroma
Alambre helicoidal

Tornillo de mariposa

Pared arterial

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un
dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacién cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las
caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacién, puesto que
(inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida ttil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Manipulacion y eliminacién sequras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha

causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.

Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vasculary ala
autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales
evidentes para la eliminacién. Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.

Limpieza:

1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:

a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/1), o
b) Solucion de acido peracético con posterior tratamiento ultrasonico

2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:

a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas dxido de etileno

3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacion del entorno
0 exposicion alos que manipulen dichos envases durante el transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel
0 el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar el paquete en condiciones normales
de transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con
unalista detallada del contenido del receptéculo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados
con un simbolo de peligro bioldgico IS0 7000-0659.

4. A continuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja
defibra rigida. El contenedor de envio externo debe disponer de suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier
movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

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

6. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia limitada del producto. Limite de garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para
las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente
documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS
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FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA,
EXPLICITA NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO

SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN
CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningtn tipo de maltrato o
mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accién en caso
de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision
exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia
terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO
AESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO
CUALQUIER TEORTA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA
AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE
TERCERAS PARTES.

La (ltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacién del usuario. En caso de
que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con
LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacion sobre el producto.
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EndoHelix™ Retrieval Device
(Numeros de modelo 4200-20, e4200-20)
Dispositivo de Endarterectomia Remota
Instrugdes de Utilizacdo - Portugués

STERILE |EQ|

Este procedimento tem de ser efectuado por pessoal devidamente qualificado em pontos de referéncia anatémicos, técnicas de
seguranga e potenciais complicagdes. Enecessaria uma orientagao fluoroscopica perioperatéria para efectuar este procedimento.
N&o mude o dispositivo durante a insercdo, utilizacdo ou remogdo. 0 produto apenas se mantém esterilizado na embalagem fechada
eintacta. Verifique a embalagem antes de abrir a mesma. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se 0 selo nao estiver
intacto, ndo utilize o dispositivo.

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE UTILIZAR 0 DISPOSITIVO. TENHA EM ATENCAQ TODOS 0S AVISOS E PRECAUGOES
INDICADOS NAS INSTRUCOES. CASO CONTRARIO, PODERAO SURGIR COMPLICACOES.

Descri¢ao do Dispositivo

0 dispositivo de endarterectomia EndoHelix™ Retrieval Device foi concebido para remover segmentos de niicleo fracturados do
limen da artéria com um diametro variavel, de forma a obter um melhor ajuste as artérias e ateromas de diversos tamanhos. 0
dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device é um dispositivo tubular com um fio helicoidal ajustavel na extremidade
distal. 0 dispositivo é fabricado com uma haste de aco inoxidavel, uma pega de polimero, um fio helicoidal de meméria de forma
(NiTi) e uma ponta de espatula de aco inoxidavel para utilizacdo sem um fio-guia (consulte a Figura 1). 0 fio helicoidal é ajustavel ao
tamanho do vaso e do ateroma. 0 comprimento de trabalho do dispositivo é de 43 centimetros. 0 diametro do estilete é 6 (medida
francesa). 0 didmetro expandido méximo do fio helicoidal é 13mm.

Utilizacao Prevista/Indicagdes

0 dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device destina-se a ser utilizado para remogao dos depdsitos de placa das
artérias.

Contra-indicagdes

«+  Calcificagdo da artéria

- Auséncia da artéria distal do paciente

- Tamanho do vaso inferior a 6mm e superiora 11 mm

«Insuficiéncia renal que impede a utilizacao do meio de contraste

« Alergiaa contraste IV

Avisos/Precaucbes

0 dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device ndo se destina a ser utilizado na vasculatura corondria ou neuroldgica.
Néo utilize forca excessiva ao efectuar este procedimento. Tal como em qualquer outro procedimento sem a visualizacdo directa do

vaso, é necessario bastante cuidado e prudéncia. As complicacdes associadas a PTA e a utilizacao de dispositivos de endarterectomia
incluem:

Danos vasculares que requerem a substituicao/ conversao para bypass

Perfuracdo dos vasos e hemorragia (hematoma, pseudo-aneurisma, lesdo, ruptura)
. Oclusdo vascular aguda devido a espasmos, trombose ou dissecgao distal

Isquemia ou perda dos membros devido a embolismo distal ou ao nimero 3 acima
Infeccao ou inflamacdo do local da incisdo/ pun¢do

Febre, reaccdo a farmacos ou reaccdes alérgicas ao meio de contraste, falha renal

7. Morte

o v s e

Apresentacdo

ESTERILIZADO: Cada dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device é esterilizado e fornecido numa embalagem
individual. O dispositivo de endarterectomia EndoHelix Retrieval Device é esterilizado através de ethylene oxide (EO) e destina-se
auma (nica utilizacdo. Nao tente reutilizar ou reesterilizar este dispositivo. Nao utilize o dispositivo, se a respectiva embalagem
estiver aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO: Guarde num local fresco e seco. Deverd efectuar um procedimento de rotacao de stocks adequado.

Informacdes para Utilizacao Clinica

Verificagao antes da utilizacao

Verifique cuidadosamente se a embalagem esterilizada estd danificada ou se tem qualquer defeito antes de abrir a mesma.

Néo utilize o produto apos a data “Utilizar até” indicada na embalagem. Se a integridade da embalagem esterilizada estiver
comprometida ou se a embalagem ou o produto estiver danificado, nao utilize o produto e contacte o seu representante LeMaitre
Vascular local.

21



Outros dispositivos adicionais para procedimento
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device ou produto equivalente.

Instrugdes de Funcionamento do Dispositivo

Preparacao do paciente

Medique previamente o paciente com o analgésico e antibidtico adequados consoante a prescricao médica. 0 paciente deve ser
preparado em conformidade com a pratica da instituicao relativamente a procedimentos cirdrgicos vasculares.

Figura1.
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Corredica
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Fio helicoidal
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Ponta da espatula

Instrugdes de utilizagao
Atécnica exacta de endarterectomia é determinada pelo médico. Em sequida, é apresentada uma sugestdo de técnica:

1. Apds a conclusdo de uma endarterectomia convencional (ou seja, a disseccdo do nicleo com um anel para dissec¢do ou um
dissector de Martin e o corte transversal do nticleo distal com uma pinga de corte MollRing), o EndoHelix Retrieval Device pode
ser utilizado para capturar o comprimento restante dos segmentos de nicleo fracturados na artéria.

2. Deve serefectuado um angiograma com contraste antes da utilizacdo do EndoHelix Retrieval Device para verificar a localizacdo
e comprimento do nicleo restante na artéria.

3. Apds estabelecer alocalizagao do nicleo proximal, remova o EndoHelix Retrieval Device da embalagem, bem como a manga de
silicone da extremidade.

4. Retire e estique a alca metdlica, fazendo recuar a corredica até encaixa-la no devido lugar. Com a al¢a esticada, o instrumento
encontra-se preparado para insercao na artéria através da arteriotomia existente.

5. Naangiografia, introduza o EndoHelix Retrieval Device na artéria até este estar posicionado, aproximadamente, entre 2a 3 cm
acima da extremidade proximal do nticleo.

6. Emseguida, coloque a alga metalica empurrando o fecho da pega. Este procedimento ird abrir a alca e, deste modo, preparar o
instrumento para capturar o nticleo restante. Consulte a Figura 2.

7. Introduza o EndoHelix Retrieval Device mais profundamente na artéria, colocando a alca aberta a volta da circunferéncia do
niicleo. Continue até que cerca de 3 a 4 cm do nticleo se encontrem na alca utilizando a angiografia. Neste momento, volte a
fazer recuar a corredica até encaixd-la no devido lugar ou até sentir alguma resisténcia. O niicleo é capturado e estd preparado
para ser removido.

8. Retire o EndoHelix Retrieval Device da artéria, juntamente com o nicleo capturado, através da arteriotomia. Repita os passos 1
a 8 até serem removidos todos os segmentos de nticleo e a artéria estar limpa utilizando a angiografia.

9. Irrigue o vaso com soro fisioldgico para eliminar quaisquer materiais residuais soltos. Pode recorrer a angiografia, angioscopia
ou ecografia intravascular para verificar a obstrugdo do vaso apds o procedimento.

10. Proteja as abas que podem dissecar ao reestabelecer o fluxo.

11. Feche aarteriotomia.

Nota: Aexperiéncia e o critério do médico irdo determinar o regime de farmacos adequado para cada paciente.
Nota: Nao utilize forga excessiva, uma vez que poderd danificar as artérias.
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Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e
esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagao do dispositivo pode conduzir a contaminagéo cruzada, infecgdo ou morte do
paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao,
uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa tnica utilizagdo.

Manuseamento e eliminaco sequros

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

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

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

Limpeza:

1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:

a) Solugdo de hipoclorito de sddio (500-600 mg/1) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente

2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:

a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de dxido de etileno

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

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

2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secunddria estanque. A embalagem secundaria
deve ser etiquetada com uma lista discriminada do contetido da embalagem priméria. Os métodos de limpeza devem ser
detalhados, se possivel.

3. Aembalagem priméria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizagao limpos e
descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldégico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

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

5. N&o sao necessdrios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
Aatencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s)
indicacdo(oes) expressamente especificada(s) nestas instrugoes de utilizacdo. Salvo especificacao explicita no presente documento,
aLEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS
AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRO
(INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica
asituagdes de utilizacao abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia limitada, a inica forma de reparacao consiste na substituicdo ou
reembolso pelo preco de aquisicao do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugdo do dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

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

MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA
REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE
AQUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pégina de verso destas Instrugoes de Utilizagao inclui a indicacdo da respectiva data de revisdo ou publicacdo para informagao
do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagao do produto, o utilizador devera
contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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EndoHelix™ Retrieval Device
(Modelnumre 4200-20, e4200-20)
Enhed til fiernbetjent endarterektomi
Brugervejledning — dansk

STERILE |EQ|

Denne procedure skal udfares af en person, som er grundigt uddannet i anatomiske landmaerker, sikre teknikker og mulige
komplikationer. Perioperativ fluoroskopisk overvagning er nadvendigt for at gennemfore denne procedure.

Undlad at andre pd enheden under indfering, brug eller fiernelse. Produktet er sterilt, nar emballagen er ubrudt og ubeskadiget.
Undersog emballagen, for den dbnes. Undlad at anvende produktet, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis
forseglingen er brudt.

L/S ALLE INSTRUKTIONERNE GRUNDIGT FOR BRUG. OVERHOLD ALLE ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER, SOM ER ANFORT |
INSTRUKTIONERNE. HVIS DE IKKE OVERHOLDES, KAN DET FORARSAGE KOMPLIKATIONER.

Beskrivelse af enheden

EndoHelix™ Retrieval Device-endarterektomienheden er designet til at fierne beskadigede kerneseg fraarteriel

0g har en variabel diameter, sa den kan tilpasses til forskellige starrelser af arterier og ateroma. EndoHelix Retrieval Device-
endarterektomienheden er en rorformet enhed med en justerbar buet trad ved den distale spids. Enheden er udstyret med et
skaft af rustfrit stal, et polymerhéndtag, en buet Shape Memory-tréd (NiTi) og en spatelspids af rustfrit stal til anvendelse uden en
ledetrad (se figur 1). Den buede trad kan justeres, sa den passer til storrelsen pé karret og ateromet. Enhedens driftslengde er 43
centimeter. Skaftets diameter er 6 F. Den buede trads maksimumdiameter er 13 mm.

Tiltaenkt brug/indikationer
EndoHelix Retrieval Device-endarterektomienheden er beregnet til fiernelse af plakaflejringer fra arterier.

Kontraindikationer

- Forkalkning af arterier

«  Fraveraftydelig distal arterie

«  Karstorrelse mindre end 6 mm og starre end 11 mm

« Nyreinsufficiens, som forhindrer brug af kontrastmedier

- Allergi over for IV-kontrast

Advarsler/forholdsregler

EndoHelix Retrieval Device-endarterektomienheden er ikke beregnet til anvendelse i koronar- eller neurovaskulatur. Undga at bruge
stor kraft ved udfarelsen af dette indgreb. Som det er tilfaeldet for mange andre procedurer, som udferes, uden at karret er direkte

synligt, skal der udvises stor forsigtighed og omhyggelighed under indgrebet. Komplikationer forbundet med PTA og anvendelsen
af endarterektomiudstyr omfatter:

. Karbeskadigelse, som kan kraeve udskiftning/endring

. Karperforering og blgdning (hamatom, pseudoaneurisme, beskadigelse, ruptur)

. Akut karokklusion pa grund af spasme, trombose eller distal dissektion

. Iskemiilem eller tab af lem pa grund af distal emboli eller som punkt 3 herover

. Inflammation eller infektion pa incisions-/punkturstedet

. Feber, reaktion pa medicin eller allergiske reaktioner pa kontrastmedium, nyresvigt

7. Dodsfald

Produktets indhold

STERIL: Hver EndoHelix Retrieval Device-endarterektomienhed er steril og enkeltvis emballeret. EndoHelix Retrieval Device-

endarterektomienheden er steriliseret ved hjalp af ethylene oxide (E0) og er kun til engangsbrug. Mé ikke genbruges eller
resteriliseres. Ma ikke bruges, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

OPBEVARING: Opbevares pa et koligt, tort sted. Der ber foretages en korrekt lagerrotation.

Brugervejledning til klinikere

Inspektion for brug

Undersag den sterile pakke omhyggeligt for skader eller fejl, for den &bnes. Brug ikke produktet efter holdbarhedsdatoen pa
pakken. Brug ikke produktet, hvis den sterile pakke har veret abnet, eller produktet er fejlbehaftet. Hvis det er tilfaldet, skal du
kontakte din LeMaitre Vascular-repraesentant.

[< IRV, B OR UV NFpN

Andet hjalpeudstyr til proceduren
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device eller et tilsvarende produkt.
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Brugsanvisning til produktet

Patientklargering

Pramediciner patienten med et passende smertestillende middel og antibiotikum i henhold til lzgens vurdering. Patienten skal
klargares i henhold til institutionens praksis for karkirurgiske indgreb.

Figur 1.

Skyder

Handtag
Skaft

Buet trad
Vingeskrue

Spatelformet spids

Brugervejledning
Den teknik, der anvendes til endarterektomi, besluttes af legen. Falgende teknik foreslas:

1. Naren standardendarterektomi (dvs. dissektionen af kernen med enten en dissektionsring eller en Martin-dissektor og
transsektionen af den distale kerne med en MollRing-kniv) er udfort, kan EndoHelix Retrieval Device bruges til at omvikle de
resterende kernesegmenteri en slynge i arterien.

2. Derbor udferes et angiogram med kontrastmiddel fer brugen af EndoHelix Retrieval Device for at klarlzgge den resterende
kernes placering og lengde i arterien.

3. Narden proksimale kernes placering er fastslaet, kan du fierne EndoHelix Retrieval Device fra emballagen og fierne spidsens
silikonemuffe.

4. Treekiomviklingstraden, sa den flugter, og spaend den ved at traekke i skyderen, indtil den klikker pé plads. Nar tréden er
spandt, erinstrumentet nu parat til indfering i arterien gennem den eksisterende arteriotomi.

5. Ved angiografien skal du fore EndoHelix Retrieval Device ned i arterien, indtil den er placeret ca. 2-3cm over kernens proksimale
ende.

6. Setnuomviklingstraden ind pa plads ved at trykke pa lasen pa handtaget. Herved &bnes for traden, og instrumentet klarggres
til at omvikle den resterende kerne. Se figur 2.

7. Fortsatlengere ned i arterien med EndoHelix Retrieval Device, idet den dbne tréd vikles rundt om kerneomkredsen. Fortst,
indtil 3-4 cm af kernen er viklet ind i trdden ved angiografien. Nu kan du sa traekke i skyderen, indtil den klikker pa plads, eller
indtil der maerkes modstand. Kernen er nu omviklet og klar til at blive taget ud.

8. Trek EndoHelix Retrieval Device og den omviklede kerne ud af arterien gennem arteriotomien. Gentag trin 1-8, indtil alle
kernesegmenter er blevet udtaget og arterien er ren via angiografien.

9. Skylkarret med saltvand for at fierne eventuelt lost restmateriale. Angiografi, angioskopi eller intravaskular ultralyd kan
anvendes til at kontrollere karudvidelsen efter indgrebet.

10. Sgrg for at sikre eventuelle flapper, som kan blive optraevlet, nar blodgennemstramningen reetableres.

11. Luk arteriotomien.

Bemaerk! Laegen vurderer pa baggrund af sin erfaring den passende medicindosering for hver enkelt patient.

Bemerk! Undlad at bruge mange krafter, da det kan fordrsage beskadigelse af arterien.
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Figur 2.
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Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangshrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs
renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering, infektion eller patientens dod.
Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og
testet til engangshrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er

knyttet til en bivirkning. | andre situationer bor udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre
Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller
sygdomsfremkaldende. Der er ingen serlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Renggring:

1. Udstyr, som det skannes nodvendigt at returnere, skal rengores pa en af folgende mader:

a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/I), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfolgende ultralydsbehandling

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:

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

3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage:

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

2. Den forseglede primare beholder skal anbringes i vandtzt sekundar emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes
med en detaljeret liste over indholdet i den primare beholder. Rengaringsmetoder bar om muligt beskrives nermere.

3. Bade primer og sekundar emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere maerket med et 150 7000-
0659 Biohazard-symbol.

4. Primar og sekundar emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal véere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre
forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt steddempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de
sekundare og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse afindhold pé& den ydre forsendelsesbeholder er ikke nadvendig.

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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hafaial

Begranset produktgaranti; begr ing af misligholdel
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne
anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der
udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT | DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTIONARER, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER)
INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN
ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti gzelder ikke, hvis produktet udszttes for
misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra keberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en
overtredelse af denne begraensede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre
Vasculars valg), nar keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophare pa udlgbsdatoen for dette
produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FOLGESKADER G SPECIELLE SKADER, P@NALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER
NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET
SADANTTAB OG TIL TRODS FOR EN BRIST | DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGR/NSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pé bagsiden af denne
brugervejledning. Hvis der er géet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte
LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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EndoHelix™ Retrieval Device
(modellnummer 4200-20, e4200-20)
Instrument for endarterektomi
Bruksanvisning — Svenska

STERILE |EQ|

Ingreppet maste utforas av personal med god kannedom om anatomi, sakra metoder och mdjliga komplikationer. Perioperativ
ledning med hjélp av med fluoroskopi kravs for att ingreppet ska kunna genomforas.

Goringa fordndringar av instrumentet under inforandet, vid anvandningen eller vid borttagandet. Produkten &r endast steril i
odppnad och oskadad forpackning. Undersok forpackningen innan den dppnas. Anvand inte instrumentet om forpackningen ar
oppnad eller skadad eller om forseglingen ar bruten.

LKS NOGGRANT ALLA INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. IAKTTAG ALLA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM ANGES |
INSTRUKTIONERNA. UNDERLATENHET ATT GORA DETTA KAN RESULTERA | KOMPLIKATIONER.

Beskrivning avinstrumentet

EndoHelix™ Retrieval Device endarterektomi-instrument dr avsett att anvandas for att avidgsna frakturerade delar av ett aterom
fran artdrens lumen. Dess diameter ar stallbar for att battre kunna anpassas till artarer och aterom av varierande storlekar.
EndoHelix Retrieval Device endarterektomi-instrument &r ett rorformat instrument med en justerbar tradogla i den distala spetsen.
Instrumentet bestér av ett skaft av rostfritt stal, polymerhandtag, en tréddgla av s.k. “memory-wire” (NiTi), och en rostfri stalspatel
i spetsen. Det anvands utan guidetrad (se figur 1). Traddglan kan anpassas efter karlets och ateromets storlek. Instrumentets
arbetslangd dr 43 centimeter. Skaftets diameter ar 6 French. Maximalt expanderad trdddgla har en diameter pa 13 mm.

Avsedd anvandning/Indikationer
EndoHelix Retrieval Device-instrumentet for endarterektomi ar avsett for avlagsnande av plackansamlingar fran artérer.

Kontraindikationer

« Artarforkalkning

« Avsaknad av 6ppen distal artdr

« Karlstorlek mindre & 6 mm och storre &n 11 mm

« Njurinsufficiens som forhindrar anvandning av kontrastmedel

«  IV-kontrastallergi

Varningar/Forsiktighetsatgarder

EndoHelix Retrieval Device-instrumentet for endarterektomi ar inte avsett for anvandning i koronarkarl eller i hjarnans kérl. Anvand
inte dverdriven kraft vid detta ingrepp. Som vid alla ingrepp som utfors utan direkt visualisering av karlet krévs extrem forsiktighet

och omdémesformaga under hela ingreppets varaktighet. Komplikationer vid PTA och anvandning av endarterektomi-instrument
omfattar:

. Kérlskada som kan medfdra att ersdttning alternativt dvergang till bypass blir nddvandigt
. Kérlperforation och blodning (hematom, pseudo-aneurysm, trauma, ruptur)

. Akut karlocklusion pa grund av spasm, trombos eller distal dissektion

. Ischemii extremitet eller forlust av extremitet pd grund av distal embolism eller 3 ovan

. Inflammation eller infektion pa platsen for incision/punktion

. Feber, lakemedelsreaktion eller allergisk reaktion mot konstrastmedel, njurinsufficiens

7. Dod

[< IRV, B OR UV NFpN

Vid leverans

STERIL: Alla EndoHelix Retrieval Device-instrument for endarterektomi ar sterilt och separat forpackade. EndoHelix Retrieval
Device-instrumentet for endarterektomi har steriliserats med ethylene oxide (EO) och ar endast avsett for engangsbruk. Forsok inte
omsterilisera eller dteranvanda instrumentet. Anvénd inte instrumentet om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

FORVARING: Férvara pd en sval och torr plats. En fullgod lagerrotation ska uppratthallas.

Information for ldkare

Inspektion fore anvandning

Kontrollera noggrant att den sterila forpackningen inte har skador eller defekter innan den 6ppnas. Anvand inte produkten efter
"Bast fore"-datumet pé forpackningen. Om den sterila farpackningen forefaller skadad eller om produkten eller forpackningen ér
defekt ska produkten inte anvéndas. Kontakta din representant for LeMaitre Vascular.

Ovriga tillbehor foringreppet
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device eller jamfarbar produkt.
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Instruktioner for hantering av instrumentet

Patientforberedelse

Patienten premedicineras med lampliga analgetika och antibiotika enligt Iakarens beslut. Patienten ska forberedas enligt den praxis
for karlkirurgiska ingrepp som galler vid din institution.

Figur 1.
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Bruksanvisning

Lakaren avgor vilken endarterektomi-teknik som ska anvandas. Féljande teknik ar ett forslag:

1. Nérenstandard-endarterektomi har avslutats (d.v.s. ateromet har dissekerats fram med antingen en dissektionsring eller en
Martin-dissektor, och genomskarning distalt har skett med MollRing-cutter), kan EndoHelix Retrieval Device anvéndas for att
fénga in dterstaende delar av ateromet i artéren.

2. Kontrastangiografi ska utforas innan EndoHelix Retrieval Device anvands for att kontrollera placering och langd av dterstaende
ateromiartdren.

3. Ndrateromets proximala ande har lokaliserats plockas EndoHelix Retrieval Device fram ur forpackningen och silikonskyddet
avlagsnas fran spetsen.

4. Dratillbaka tréden sa den ligger tétt och spand mot instrumentet genom att fora skjutreglaget bakat tills det klickar pa plats.
Med traden hart tillbakadragen dr instrumentet nu klart att foras in i artaren genom befintlig arteriotomi.

5. Under dvervakning via angiografi fors EndoHelix Retrieval Device fram langs artaren tills instrumentet befinner sig cirka 2-3 cm
framfor ateromets proximala ande.

6. Losgornutraden genom att fora pd sparren pa handtaget. Detta Gppnar upp traden och forbereder instrumentet att fanga in
det terstaende ateromet. Se figur 2.

7. Fortsatt fora fram EndoHelix Retrieval Device léngs artdren med den dppna traddglan runt ateromets utsida. Fortsatt tills
angiografin visar att 3—4 cm av ateromet befinner sig inuti traddglan. Dra nu dter tillbaka skjutreglaget tills det klickar pa plats
eller tills du kanner ett motstand. Ateromet &r nu infangar och klart att avldgsnas.

8. Draut EndoHelix Retrieval Device tillsammans med ateromet ur artaren genom arteriotomin. Upprepa steg 1-8 tills alla
segment har avldgsnats och artdren vid angiografi ser ren ut.

9. Spolakarlet med saltlosning for att avldgsna eventuella, Iost sittande rester. Angiografi, angioskopi eller intravaskuldrt ultraljud
kan anvéndas for att kontrollera karlets dppenhet efter ingreppet.

10. Fast eventuella flikar som kan lossna nér flodet aterstalls.

11. Slut arteriotomin.
0BS: Lakaren bestammer utifran sin erfarenhet och sitt omdome ldmplig lakemedelsregim for varje patient.
0BS: Anviind inte dverdriven kraft eftersom detta kan orsaka skada pa artdren.
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Figur 2.
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Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten &r endast avsedd for engéngsbruk. Far inte ateranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller

sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller
patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ér enbart baserad pa engangsbruk.

Séker hantering och kassering

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

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet, ska anvéndare meddela bade LeMaitre Vascular och
beharig myndighet i landet dar anvéndaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och & inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa
kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Rengoring:

1.

2.

3.

Enheter som maste dterlimnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/1)
b) Perattiksyralosning med efterféljande ultraljudshehandling

Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70%losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

Enheterna ska torkas fullsténdigt fore forpackning.

Forpackning:

1.

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

. Denfdrseglade priméra behallaren maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska

markas med en specificerad lista 6ver innehallet i primérbehdllaren. Rengdringsmetoderna bor anges om méjligt.
Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska
markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

Primér och sekundér forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv lada av fiberskiva.
Den yttre fraktbehallaren maste vara forsedd med tillrackligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan
sekundar och yttre behallare.
Fraktpapper och innehallsmérkning for den yttre fraktbehallaren drinte nodvandigt.
Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Begransad produktgaranti; Begransning av erséttning

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA,
SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS
SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM
ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1
000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE
UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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EndoHelix™ Retrieval Device
(Modelnummers 4200-20, e4200-20)
Hulpmiddel voor remote endarteriéctomie
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE |EQ|

Deze procedure moet uitgevoerd worden door personeel dat is opgeleid in anatomische landmarks, veilige technieken en mogelijke
complicaties. Perioperatieve rontgendoorlichting is nodig voor het uitvoeren van deze procedure.

Wijzig het hulpmiddel niet tijdens de inbrenging, het gebruik of de verwijdering. Het product is uitsluitend steriel in de
ongeopende, onbeschadigde verpakking. Inspecteer de verpakking voordat u deze opent. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is of als de afdichting verbroken is.

LEES ALLE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG DOOR. VOLG ALLE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN IN DE
INSTRUCTIES OP. INDIEN U HIER GEEN REKENING MEE HOUDT, KAN DAT TOT COMPLICATIES LEIDEN.

Beschrijving van het hulpmiddel

Het EndoHelix™ Retrieval Device endarterectomiehulpmiddel dient voor het verwijderen van gefractureerde kernsegmenten uit

het lumen van arterién. Het heeft een variabele diameter, zodat het beter aansluit op arterién en atheromen van verschillende
afmetingen. Het EndoHelix Retrieval Device-endarteriéctomiehulpmiddel is een buisvormig instrument met een verstelbare
spiraalvormige draad aan het distale uiteinde. Het hulpmiddel bestaat uit een roestvrijstalen schacht, een polymeerhandgreep, een
spiraalvormige draad met vormgeheugen (NiTi) en een roestvrijstalen spateltip, te gebruiken zonder voerdraad (zie afbeelding 1).
De spiraalvormige draad kan aangepast worden aan de afmeting van het vat en het atheroom. De werklengte van het hulpmiddel is
43 centimeter. De diameter van de schacht is 6 French. de maximale geéxpandeerde diameter van de spiraalvormige draad is 13 mm.

Beoogd gebruik/indicaties
Het EndoHelix Retrieval Device-endarteriéctomiehulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij de verwijdering van plaqueafzettingen in
arterieen.

Contra-indicaties

«  Arterie calcificatie

- Ondoorgankelijke distale arterie

- Vaatafmeting kleiner dan 6 mm of groter dan 11 mm

«  Nierinsufficiéntie waardoor contrastmiddel niet gebruikt kan worden

«Allergie voor intraveneus contrastmiddel

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Het EndoHelix Retrieval Device-endarteriéctomiehulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in het coronaire of neurologische
vaatstelsel. Gebruik geen overmatige kracht bij deze procedure. Net als bij andere procedures die uitgevoerd worden zonder directe

visualisatie van het vat, moet men te allen tijde uiterst voorzichtig en terughoudend te werk gaan. Complicaties gerelateerd aan PTA
en het gebruik van endarteriéctomiehulpmiddelen zijn onder meer:

. Vaatletsel dat vervanging/overstap naar bypass kan vereisen

. Vaatperforatie en -bloeding (hematoom, pseudoaneurysma, letsel, ruptuur)

. Acute vaatocclusie door spasme, trombose of distale dissectie

. Ischemie of verlies van ledemaat door distale embolie of het hovengenoemde punt 3
. Ontsteking of infectie op de plaats van de incisie/punctie

. Koorts, reactie op geneesmiddel of allergische reacties op contrastmiddel, nierfalen
7. Overlijden

oA W

Leveringsvorm

STERIEL: Elk EndoHelix Retrieval Device-endarteriéctomiehulpmiddel is steriel en afzonderlijk verpakt. Het EndoHelix Retrieval
Device-endarteriéctomiehulpmiddel is gesteriliseerd met ethylene oxide (EO) en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

OPSLAG: Bewaar het product op een koele, droge plaats. Bij het voorraadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden
toegepast.

Gebruiksinformatie voor de arts

Inspectie voor gebruik

Inspecteer de steriele verpakking védr het openen zorgvuldig op beschadiging en defecten. Gebruik het product niet na de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking. Als de integriteit van de steriele verpakking geschonden is of als de verpakking of het product
defect is, mag het product niet gebruikt worden en moet u contact opnemen met uw LeMaitre Vascular-vertegenwoordiger.
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Overige hulpmiddelen bij de procedure
Mollring Cutter® Transection Device van LeMaitre of soortgelijk product.

Gebruiksinstructies voor het hulpmiddel

Voorbereiding van de patiént

Dien de patiént vooraf geschikte analgetica en antibiotica toe, naar oordeel van de arts. De patiént moet worden voorbereid
volgens de praktijk voor chirurgische vaatingrepen van uw instelling.

Afbeelding 1.

grendel

schuifknop

handgree|
schacht sreep

spiraalvormige draad
duimschroef

spateltip

Gebruiksinstructies

De precieze techniek voor endarteriéctomie wordt bepaald door de arts. Onze voorgestelde techniek is als volgt:

1. Navoltooiing van een standard endarterectomie (d.i. de dissectie van de kern met een dissectiering dan wel een
Martin-dissector en de transectie van de distale kern met een MolIRing Cutter) kunnen met de EndoHelix Retrieval Device
achtergebleven stukjes gefractureerde kernsegment worden verwijderd.

2. V66r gebruik van de EndoHelix Retrieval Device dient een angiogram met contrastmiddel te worden genomen om de plaats en
lengte van de in de arterie achtergebleven kern vast te stellen.

3. Nadat is bepaald waar de proximale kern zich bevindt, neemt u de EndoHelix Retrieval Device uit de verpakking en verwijdert u
desiliconehuls van de tip.

4. Trek de draad glad en strak door de schuifknop naar achteren te trekken tot hij vastklikt. Nu de draad strak is getrokken is het
instrument gereed voor inbrenging in de arterie via de reeds aangebrachte arteriotomie.

5. Onder angiografische doorlichting voert u de EndoHelix Retrieval Device op door de arterie tot hij zich circa 2 a 3 cm boven het
proximale uiteinde van de kern bevindt.

6. Nuactiveertu de draad door op de grendel op de handgreep te drukken. De draad wordt hierdoor geopend, zodat het
instrument gereed is om de achtergebleven kern te vangen. Zie afbeelding 2.

7. Voer de EndoHelix Retrieval Device verder op door de arterie met de geopende draad om de omtrek van de kern heen. Ga door
tot 3 a4 cmvan de kern zich binnen de draad bevindt zoals te zien op angiografie. Nu trekt u de schuifknop weer terug tot hij
vastklikt of tot u weerstand voeldt. De kern is nu gevangen en kan worden verwijderd.

8. Trek de EndoHelix Retrieval Device samen met de gevangen kern terug uit de arterie via de arteriotomie. Herhaal stap 1t/m 8
tot alle kernsegmenten zijn verwijderd en de arterie schoon is, zoals te zien op angiografie.

9. Spoel het vat door met een zoutoplossing om eventueel los restmateriaal te verwijderen. Na afloop van de procedure kan met
angiografie, angioscopie of intravasculaire echografie de vaatdoorgankelijkheid worden gecontroleerd.

10. Fixeer flappen die mogelijk los kunnen raken als de doorstroming opnieuw op gang gebracht wordt.

11. Sluit de arteriotomie.

Opmerking:  De geschikte geneesmiddelbehandeling voor elke patiént wordt bepaald op basis van de ervaring en het oordeel

van de arts.

Opmerking: ~ Gebruik geen overmatige kracht, aangezien dit kan leiden tot arterieel letsel.
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Afbeelding 2. schuifknop

atheroom

spiraalvormige draad handgreep

duimschroef

slagaderwand

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden
gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie,
infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel
uitsluitend is ontworpen en getest voor lig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend gebaseerd op eenmalig
gebruik.

Veilige bediening en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel
niet volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden
teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.

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

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

Reiniging:

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

a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of

b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:

a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of

b) ethyleenoxidegas

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

Verpakking:

1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van
de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor
hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn het product
te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire
verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten
z0 mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
moeten worden voorzien van een 150 7000-0659 biorisicolabel.

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

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

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

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

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

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE
AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS

WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN
ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000)
OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN
NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN
TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van
deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24
maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of erinmiddels nieuwe
informatie over het product beschikbaar is.
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EndoHelix™ Retrieval Device
(AptBpoi povtéhou 4200-20, e4200-20)
TUOKEVT] EVOAPTNPEKTONG £ AMOOTATEG
08nyie¢ xpriong - EN\pvikd

808

Avtiin {ampémet va Stevepyeitat amd mpoowmika mov eival kahd ekmaidevpévo 6Ta avatopka onpeia avapopdc, oTic
aopaheig TEXVIKE kal oTiq evBexopeves emmhokéc. HmepleyyelpnTiki aktvookomikr kaBodiynon eivat amapaitntn yia ty ektéleon
auti¢ Tng Sladikaoiag.

Mnv tpomomoteite T 6uaKeuN katd T Sldpkela TG l0aywyRg, Xprong 1 agaipeong. To mpoidv €ival amooTelpwpEéVo Povo dv n
ouokevacia Sev £xel avotyBei i umootei {npud. EmBewpnote T 6uokevasia mpwv o dvotypa. Edv n cuokevasia éxel avoyBei
umootei {npid, 1y €av n o@pdyton éxel oTAGEL, PN XPNOLHOMOIGETE TO TPOIOV.

AIABALTE MPOZEKTIKA OAEX TIZ OAHTIEX MPIN TH XPHEH. THPEITE OAEX TIX TPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOOYAAZEIZ NOY
ENIZHMAINONTAI 2E ONOKAHPEX TIX OAHTIEZ XPHZHE. H MH THPHIH AYTHE THX XYXTAZHE MNOPEI NA EXEI QZ AMOTEAEZMA
EMIMAOKEX.

Neptypagn ¢ GUOKEVRG

H ouokevn evdaptnpektopnc EndoHelix™ Retrieval Device eivai oxedtaopévn yia va agaipei THpata mupnva mov £5ouv amoonaoTei
a6 Tov avhé Tne aptnpiac pe petaPAntn Siapetpo £Tol woTe va mpooappdletal kahiTepa o€ apTnpiec Kat abnpwpata SlapopeTikod
peyéBouc. H ouakeun evdaptnpektoprc EndoHelix Retrieval Device €ival pia 6wAnvoetdrc GuaKeur pe mpooappootpo eENKOELGEC
oUpHa 0To Amw dkpo. H cuakeun eival kataokevaopévn pe éva oTéhexog avodeidwtov ydhupa, pia hapn amd mohupepéc, éva
ehikogldéc ouppia pe Suvatotnta ekpddnong oxnpatog (NiTi), kat dkpo omdtoulag amé avodeidwro xdhupa yia xprion xwpic clppa
odnynon¢ (Zxfua avagopdg 1). To eAikoeldég o00ppa ivat mpooappootpo yia va taipldlel 1o péyebog Tou ekaoToTe ayyeiou kat
abnpwpatoc. To weENo PriKog TnE ouoKeunc eivat 43 ekatoatd. H didpetpog Tov oTehéxoug eivat 6 French. H péyiotn ekmuypévn
S1apETPOC TOU ENKOEIGOUE GUpatoq ivat 13 mm.

Mpoopilopevn xprion/Evéeierg

H ouokevn avaptnpextopric EndoHelix Retrieval Device mpoopiletal va xpnotpomoteitat yia T agaipeon evamodéoewv mhdkag amd
TIg apnpies.

Avtevdeifeg

- Amotitdvwon aptnpiag

« Amouaia Batn¢ amw aptnpiag

« MéyeBog ayyeiou pikpotepo amd 6 mm Kat peyarutepo amd 11 mm

« Ne@pikn avemdpkela mou epmodiCel Tn Xpron oKlaypapIKwV HEowy

« ANepyia og evBophéBia (IV) oklaypagika péoa

n I3 o m. AGE

H ouokevn evbaptnpektoprc EndoHelix Retrieval Device dev mpoopiCetat yia xprion 0To oTe@aviaio fj veupooyko ayyelako
abotnpa. Mnv aokeite umepBolikn Svvapn pe auth T dladikaoia. Omwg kat pe omotadiimote Siadikacia mou Sievepyeitat ywpic dyeon
omTIKomoinan Tou ayyeiov, amarteitat umepPoliki) mposoy kat SlakpiTiki kavotnTa KaBe oTypn. O emmhokég mov oxetiCovTal pe Tn
Stadeppikn dtavhiki ayyelomhaotikn (PTA) Kat tn Xprion GUOKEV®V EvOApTNpeKTORG epIAappdvouy:

1. BAdPn tou ayyeiou n omoia pmopei va anartei aviikatdotaon / petatponti oe mapakapyn (bypass)

. Nidptnon Tou ayyeiou kat aipoppayia (aipdtwya, Yevdoavebpuopa, Tpaupatiopo, pién)

. 0&eia épgppadn Tou ayyeiov Myw omaopol, Bpoppwang i dnw avatopng

. loyapia i anolewa péloug Aoyw dnw epPoAng i kataotasewv 0To 3 mapamdve

. Oheypovi 1y pohuvan oo onpeio T¢ evopr¢/Sidtpnong

. Nupetdc, avtidpaon oe pdppaka 1 ahepyikéc avTIOPATELC 0TO GKIAYPAPIKO [1EGO, VEPPIKI) avEMApKELQ
7. Bavatog

[ R VR )

Nw¢ mapéyetat

AMOXTEIPQOMENO: Kdbe uokeun evbaptnpektoprc EndoHelix Retrieval Device eivat amootelpwpévn Kal 6UOKEVAGPEVN ATOMIKA.

H ouokevn evbaptnpektopnc EndoHelix Retrieval Device eivat amoatelpwpévn pe ethylene oxide (E0) kat mpoopietat yia pia pévo
Xprion. Mnv emyelproeTe va TV enavaypnolponotoeTe f va Ty anooTelpwoeTe. Mn XpnotpomoInoETe T GUOKeUT €0V N GuoKevaoia
£xetavotyBei f umootei {npud.

ATOBHKEYZH: Guhacoetal o€ dpoaepo, Enpd pépoc. Mpémetva tnpeital éva katdAnho mpdypappa Stayeiplong Twv amoBepdtwy
GUPQWVA e TNV TaAaLdTNTa.
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EmBswpnon mpwv T Xprion

EmOewpnoTe mpooeKTIKA TV amooTElpwHEVN OUOKEVaoia yia TuyOv {nIEC 1 ENATT@HATA TPLY TO Avotypa. Mn xpnotpomolijoete 1o
mpoidv eav éxetmapéNdet n npepopnvia Ajéng (“Use By”) mou avaypdgetat atn ouokevacia. EQv n akepatéTnta tng amoatelpwpévng
GUOKeVaoiag eivat pelwpévn, f 1o mpoiov 1y n ouokevadia mapovata{ovy EAATTIHATA, PN XPNOIHOTOIOETE TO POIOV Kat
EMKOWWVAOTE P Tov avTimpoowo Tng LeMaitre Vascular.

AMeg BondnTikéc ouoKkevéC yia T Sadikacia
LeMaitre Mollring Cutter® Transection Device i avaoyo mpoiov.

08nyieC X1p10p00 OUOKEVIC
Npostotpacia tov acBeviy
Xopnynote ek Twv mpotépwv 0Tov acevii To katdAAnho avalynTiko kat aviBloTiké Katd Thy Kpion Tou tatpo. 0 acBevig mpémetva
TIPOETOIPAOTEI GUPQWVA HE TNV TPAKTIKI TOU VOONAEVTIKOD I8pUHATOC Yia ayyEloXElpoupyikéG Sladikaoiec.

Ixnpal.

Aopahion

ONobntipac

Napn
Ttéheyog ul

ENkoe1déc oUppa
Neplatpogiké Koupmi

Akpo ondrouhag

08nyieq xpRong

H akpiBri¢ Texvikn yia tv evdaptnpektopn kabopiletat amd Tov latpd. Mia mpotevopevn Texviki eivatn §ig:

1. 0tav ohokAnpwBei pia Tumkn eviaptnpektopr (n. avatopr Tou muprva pie dissection ring f Martin Dissector, kat eykdpota topny
dmw mupriva pe MollRing Cutter), To EndoHelix Retrieval Device pmopei va ypnatponotnfei yia va may1deiogl 1o UTONEOHEVO HKOG TV
QAMOOTIAOEVWY TUNHATWY TTUPRVA 0TNY apTnpia.

2. ‘Eva ayyeloypd@npa pe okiaypagikd péoo mpémetva ohokAnpwBei mpwv amé t xprion tov EndoHelix Retrieval Device, £1ot wote
va dlaopaloTei n £on Kal To PKog Tou UTOAEITOEVOL TTUPIVa EVTOC TS apTnpiac.

3. Agov mpoadloplatein Béon Tou eyyuc mupriva, agaipéate To EndoHelix Retrieval Device amd n cuokevaoia kat agaipéote 10
X1Twvio athikdvng amé To dkpo.

4. Tpapnére 1o oUppa Tou PpoxXoU WOTE Va Eival EQappoaTo Kal TEVIWHEVO, TpaPwyTas mpog Ta miow aTov oMoBnTipa péxpLva
umerotn B€on Tou pe éva “kAIK”. Me T0 6Uppa TEVTWHEVOD, TO OPYaVO €ival TP £TOIHO Y1d ElGaywyr 0THY apTnpia péow TG
UTIApYOVTAC APTNPLOTONNC.

5. Katd v ayyetoypagia, mpoxwpriote pie To EndoHelix Retrieval Device mpog ta kdtw atnv aptnpia péxpt va tomoBetnBei mepimov
2-3 eK. emdvew amo To eyyU¢ dkpo Tou muprva.

6. Ekmtute Twpa to 00ppa Bpoyov, wBwvtac To pdvrado atn AaPi. Auti n evépyeta Ba avoiel To oUppa, KabloTOVTAC TO Opyavo
£to1o va maytdevoe Tov umoletmopevo muprva. BX. Zxipa 2.

7. TpoywpnoTe akopamo katw 6ty aptnpia pe To EndoHelix Retrieval Device, 08nywvag to avolktd olppa yopw amé v
TEPIPEPELA TO UKV, ZveyioTe péxpl va BpiokovTal 3-4 K. TOU TUPAVA Péa 0TO OUPpA KATA TV ayyeloypagia. Topa
Tpapnéte Savd mpog Ta miow aTov oNoBNTApa péxpLva pmel 0T B€on Tou pe éva “KNIK” 1 péxptva atoBaveite avtiotaon. 0
TupRvag éxel Tpa mayldeudei Kat eivat éTolpog va apaipedei.

8. Tpapnére to EndoHelix Retrieval Device, padi pe Tov mayideupévo mupiva, €§w amo Ty aptnpia péew Tne apTnpLoTopi.
EnavalaBete ta prpata 1-8 péxpt va agaipeBoy OAa Ta TpRpata mupriva Kat 1 aptnpia va ivat kabapr cUpwva pe Ty
ayyeloypagpia.

9. Ekmhbvete o ayyeio pe puatoloyiko opo yia va kabapioeTe kabe eNevBepo, umoNelpuatik UAIKG. Mmopei va ypnotpomotnBei
ayyeloypagia, ayyelookomnon 1y evdoayyelakog umépnxog yia va emaAnevBei n fatotnta tou ayyeiov petd T Sladikacia.
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10. ZtepewaTe omolouaSAMOTE KpNpvoUg ol omoiot Ba mopoloav EVOEKOPEVKC va amoywploTolV 6Tav amokataotadei n por.
11. Kheiote Tnv aptnplotopia.

Ymodeiln: H epmeipia kat n kpion tou tatpov Ba kaBopicouv TV KaTdAARAN @appakevTIki aywyn yia kdbe aoBevn.
Ymodeién: Mnv aokeite umepBoikij Sovapn diot pmopei va mpokAnBei aptnpiaii BAdBn.
IxXfpa2.

OMoBntipag

Abrpwpa
Ehikoe1déc ooppa

NepLoTpo@Iko Koupmi

Toiywpa aptpiag

Emavamocteipwon/EmavalapBavopevn xprion

Auvti n guokevr mpoopiletat yia pia povo xpron. Mnv emavaypnoiponoleite, enavemeSepyaleote iy emavamootelpwvete. H
KkaBapléTnTa Kat N 0TEIPOTNTA TNG EMavene§epyacpévng ouokeung dev pmopei va Staopaiotei. H emavaypnotpomoinon g ouokeung
umopei va 0dnynoel og petadoon poAovoewv peta&h aoBevav, hoipwén, f Bdvato tou asbevolc. Ta xapaknploTikd amddoong e
GUOKEVRC ImopEi va EMpeacTolv apvnTikd Ayw Tne emavenegepyasiac iy emavamoateipwanc, Sedopévou 6Tt n ouokeun oxedIdoTnke
Kat SoKIpdaTnKe povo yia pia xpron. H didpketa {wii Te ouokevrc faciletal o€ pia xprion povo.

Ac@ahi¢ y1ptopdc kat amdppupn

H ovokeu auTh €ivar pia avahaotpn cuokeun piag xpriong. Mnv v epgutedete. Ematpéyte T Xpnotpomoinuévn ouokeur povov 6tav n amédoon
G ovakevri¢ Sev eivarn mpoBhemdpevn i v n ouokevr oyetiCetat pe avemBUpnTo cupBdv. ITic AMNeC mEpITTWOELC, 1) GUoKEUN dev mpémetva
€moTpégetal, al\d va amoppinTeTal GUPPWVA e TOUC TOMKOUG KAVOVIOHOUC.

Edv mpokUpouv 6oPapd LaTpIkd MePLOTATIKA KATd T d1dpKeta Xpriong autol Tou laTpoTeXvoNoyIkoU MPoTdvTog, ot XproTEC MpEMet va idomotijoouy
1000 T LeMaitre Vascular doo kai tnv appodia apyr e ywpag 6mou Ppioketat o xpRotng.

To mpoidv autd dev mepiéyel ayunpa avtikeipeva, Bapéa pétalha i padtoiodtoma Kat dev eiva hotpwdec 1y maBoydvo. Aev umdpxouv ejpaveic e10ikég
anattioelg 66ov agopd Ty andppuyn. LupBouleuteite Toug TomkoUC Kavoviopole yla va enalnBevoete T 6woTh anoppuyn.
KaBapiopog:
1. Orovokevéq yia Tig omoieg n emotpogn Bewpeital anapaitntn mpémet va kabapilovtal xpnotpomolwvTac pia amé Tig
napakdtw pebodouc:
a) Midhvpa uroxhwptadoug vatpiov (500-600 mg/1), i
) Awdhupa umepofikol oéog pe emakorovdn emeepyacia pe umeprixoug
2. YT OUVEXELD, 01 OUOKEVEC TPEMEL va amoAupaivovTal pe pia amoé Tig dUo mapakdtw pebodou:
a) 70% idahupa albavoAng 1 loompomavoAng yia eAxL0To povikd dldatnpa 3 wpv, i
B) Aépio oeidio Tov atbuleviov

3. 010U0KevE MPEMEL Va €XOLV OTEYVWOEL TARPWC TIPLV AMO T GUOKEVaoia.

Luokevacia:

1. OtkaBapiopéveg ouokevég mpémel va o@payilovral kat va cuokevd{oval pe Tpomo mou hayloTomolei To evdeyopevo
Bpavon, pohvvang tou mepiBalhovtog i ékBeon aTa dtopa mou Xelpi{ovTal AUTEC TIC GUOKEVAGiag KaTd T petagopa. Na
GUOKEVEC IKaVEC va SlaTpumioouy fj va K6Youv To §€pa fj To UNIKG GUGKEVaoiag, n mpwTebousa CUOKEVAaia mpémel va givat
1Kavi va dlatnpei 1o mpoiov, xwpic va mpokUMTEl S1dTPNON TG GUOKEVATIaC UTIO KAVOVIKEG GUVORKES HETAPOPAC.

2. 0 ogpaylopévog MpwTELWY MEPEKTNG MpéMeL va TomoBeTeiTal evidg udatoaTeyouc Seutepelouaag cuakevasiac. H
SEUTEPEHOUOA CUOKEVATIA TPEMEL VA PEPEL EMONPaven e pia avaluTiki AioTa Tov mepLeXopévou Tou mpwTebovtog Soxeiov.
Edv eivat pikto, Ba mpémel va avagépovtat Aemtopepa Kat ot péBodot kabapiopov.

3. Tooo nmpwtehovaa 000 kain Seutepelousa CUGKEVaTia MoV MEPIEXEL KABAPIOPEVES Kal amoAUPACEVEC AVAAWOIHLES
GUOKEVEC pLag xprone Ba mpémet va pépouv emonpaven pe To aupBolo Blohoyikol kivdovou 150 7000-0659.

4. Hmpwtehouoa kat SeuTepelovaa GUOKEVAGIA TIPEMEL, 0TN GUVEELD, VA GUGKEVAGTOUV EVTOC HLOG EEWTEPIKIC OUOKEVaiag,
1) omoia MpEMeL va gival éva dkapmTo KIBTIo and vooavida. 0 e§wTepikos meplékTne amoaTolic mpémet va Slabétel enapkég
amoofeoTiko UNIKO MOTe va amotpémeTal n kivnon petadl Tou SeutepelovToq Kal Tou e§wTEPIKOD MEPIEKTN.

5. Aev amarteitalyapti amoaToli¢ Kal EMONHAVON TEPIEXOPEVOU YIa TOV EEWTEPIKO TIEPIEKTT AMOGTOANC.
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6. Mmopeite va 0TéAveTe Ta aKéTa moU ETOPAOTNKAY i€ TOV Mapandvw Tpémo atny €€r¢ SiebBuvan:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Nepropiopévn eyyunon mpoiovtog, mepLopiopdc HETPWY AMOKATAGTAOHC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyvatat 01t éxel SoBei ebhoyn ppovtida aTnv Kataokeur autol Tou mPoidvTog Kat 6T1 T0 MPoidv autd
eivatkataMnho yla (i) évdei€n(etc) mou mpoadiopietal(ovtar) pntd oTic Tapovoeg 0dnyies xprong. EKTOC amo Tiq mepImTaoEl
mov avagépovtat pntd 1o mapév, n LEMAITRE VASCULAR (ONQX XPHZIMOMOIEITAI ZTHN TAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX
YYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH,
MEYBYNTEE, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYE) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHEH 2E XXEXH ME TH ZYZKEYH
AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (XYMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON
XIQNHPON EFTYHXEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAX T1A XYTKEKPIMENO ZKOMO0) KAI ME TO TAPON ANOMOIEITAI KAGE
TETOIA ETTYHZH. Avth n meptopiopévn eyyonon dev epappoletal ato fabyo omolasdrimote Kakopetaxeiplong 1y kakng xpriong, 1y
1N 0WOTAS QUAASNC AUTIC TG GUOKEVRG Ao Tov ayopaoTr 1 omolovdrmoTe Tpito. H pévn amokatdotaocn yia mapdpaocn autig tng
TeplopIopévnG eyyonone Ba eivat n avtikatdotaon A n EMaTPOPN TG TG AYOPAC Yia TN OUYKEKPIpEV ouakeun (kat” emoyn

¢ LeMaitre Vascular povo) petd amo ematpogn tng ouokevic oty LeMaitre Vascular. Avti n eyyonon 6a teppatiotei katd Ty
nuepopnvia AEnG T GUoKEURC.

TEKAMIA MEPINTOXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, TAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH
"H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA TIEPINTQZH H XYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE EXEZH ME AYTO TO NPOION,
ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN POKYTEI, YO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YO MOPOH XYMBAZHY, AAIKHMATOY,
ANTIKEIMENIKHX EYOYNHX EITE AIAGOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.), ANEZAPTHTQX

AMO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAONOIHOEI T1A THN NIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI TTAPA THN ANOTYXIA TOY
OYZIAZTIKOY £KONOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAXTAZHE. OIMEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN A TYXON AZIQXEIZ TPITON.

Mpog m\npopdpnan Tou XpRaTn, 6TV Miow oNida AUTWY TV 08NYIKV Xpriong avaypdgetal n npepopnvia avabenpnong i ékdoong
TV 0dNylw autav. Edv éxouv mapéNBel eikool TéooepIc (24) PiveC amd TRV nUEPORNVIa AUTH Kal éxpLTn Xprion Tou mpoidvTog,

0 XpNoTNG MPEMeL va eMmKovwVoel pe Tn LeMaitre Vascular yia va Slamotaoet edv umdpyouy Stabéotpeg mpoobetec minpogopieg
OXETIKA PE TO TIPOIOV.
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"y LeMaitre:

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
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