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Eze-Sit® Valvulotome (Model # TIVK2030)
English – Instructions For Use

  

Introduction
Preparation of the saphenous vein for an in situ arterial bypass graft requires the disruption of the valve sets with minimal damage to the intima of the vein. The Eze-Sit 
Valvulotome is designed with this goal in mind. Features of the Eze-Sit Valvulotome include the irrigation port at the end of the cutter, interchangeable cutting heads designed 
to optimize the cutting surface relative to a tapering vein, and the pronged blades that engage the valve sets for cutting, thus maximizing cutting action. 
Accessories Include:
* 1- Valvulotome Catheter with vein sleeve
* 1 - Blunt introducing head
* 1 - 2mm cutting head
* 1 - 3mm cutting head
* 1 - 4mm cutting head
* 1 - 2mm tributary (head introducer) sleeve
* 1 - 3mm tributary (head introducer) sleeve
* 1 - 4mm tributary (head introducer) sleeve 
Valve disruption can be performed prior to or following anastomosis.

2mm Tributary Sleeve

3mm Tributary Sleeve

4mm Tributary Sleeve
4mm Cutting Head

Blunt Introducing Head

3mm Cutting Head

Head Holder

2mm Cutting Head

Catheter with Irrigation Port Threaded End

Vein Sleeve with Tether

The Eze-Sit Valvulotome (REF # TIVK2030) provides the flexibility of interchangeable cutting heads to allow appropriate sizing for varying vessel diameters. These instructions for 
use pertain to use of the catheter kit which includes individual cutting heads.

Sterility
Sterile if package is unopened and undamaged. Non-Pyrogenic. For single use only. The reuse of this single-use device can lead to patient infection and/or device malfunction.

Indication
The Eze-Sit Valvulotome is intended to render venous valves incompetent during in situ bypass procedures. This includes distal infrainguinal bypass when a non-anatomic posi-
tion is required (eg: profunda to anterior tibial artery), composite vein infrainguinal bypass, or aorto-renal bypass procedures.

Contraindications
This device is not designed to be used for endarterectomy, vein stripping, embolectomy, vessel dilation, or thrombolysis.

To Open the Package
Grasping the outer pouch, peel the pouch open exposing the tray. Using sterile technique, carefully remove the tray while placing it in a sterile field. Open the tray by peeling 
back the tray lid at the tray tab, exposing the contents. Carefully remove the catheter and the remaining contents as needed.

Possible Complications with the Use of the Valvulotome
•	 Vessel wall perforation
•	 Intimal disruption Residual tributaries
•	 Entrapment of cutting blades in branches or anastomoses
•	 Inadequate valve disruption
•	 Vein Stricture
•	 Thrombus Formation
•	 Post procedure wound necrosis

•	 Vessel Damage 
•	 Vessel Occlusion/ Stenosis
•	 Haematoma
•	 Haemorrhage
•	 Infections
•	 Erythema
•	 Entrapment of cutting heads/ blades 

SUGGESTED PROCEDURE - A: VALVE DISRUPTION PRIOR TO ANASTOMOSIS (Procedure)
This procedure relies on the use of delivered irrigant to ensure closure of venous valve sets prior to disruption. It should be noted that these instructions are not limited to 
femoral-to-below-knee bypasses. The techniques of manipulation of the valvulotome for rendering valves incompetent are equally applicable to other bypasses requiring valve 
disruption.
1.	 Expose and prepare the saphenous vein using standard technique. If the Eze-Sit Valvulotome is not going to be used to disrupt the first valve set, cut the first valve set 

under direct vision using standard technique.
2.	 Using the head holder, attach the blunt introducing head to the end of the catheter. Fully tighten the head prior to use (approximately eight full rotations).
3.	 Introduce the catheter with the blunt introducing head through the below knee end of the prepared vein. If desired, the vein sleeve can be affixed to the cut end of the vein 

using the attached tether to assist in easy passage of the catheter through the open end of the vein. Irrigate with heparinized saline (or other suitable solution) through the 
catheter irrigation port to dilate the vein prior to advancing the device into the vein.
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4.	 Gently clamp the end of the vein severed at the fossa ovalis from the deep vein to allow for vein dilation. With a 20 cc syringe, use gentle irrigation to minimize hydrostatic 
pressure injuries to the vessel wall. With the vein distended, gently advance the catheter while allowing it to float up the main channel of the saphenous vein. 

5.	 When the catheter reaches the clamped sapheno-femoral vein end, release the clamp, advance the blunt introducing head beyond the end of the cut vein, and replace the 
blunt introducing head with an appropriately sized valve cutter head. To minimize the risk of cutting through a glove and to ensure proper torque, the head holder should 
be used to attach the cutting head. Fully tighten the cutting head prior to use (approximately eight full rotations). DO NOT ROTATE THE CATHETER DURING USE. Rotation 
could cause unscrewing of the cutting head and/or damage to the vessel wall.

NOTE: The surgeon shall determine the appropriately sized cutting head which will best cut the valve sets at a given position in the vessel with the least damage to the vessel wall.
6.	 Position the valve cutter at the saphenofemoral end of the vein while injecting fluid through the catheter. This will distend the lumen and close the next valve set which 

will now be appropriately positioned for cutting.

7.	 Pull the valve cutter back to engage and cut the first or next valve set. Ensure that the section of vein leading up to that valve set is fully distended to close the valves. Use 
slow and consistent traction to disrupt valve sets. While maintaining the hydrostatic pressure, pull the valve cutter to engage and cut each sequential valve set until all 
valves have been rendered incompetent within the appropriate section of vein relative to the chosen cutting head size.

8.	 Change cutting heads as needed during the procedure. Cutting heads may be exchanged through the saphenofemoral end of the vein or through a major tributary using 
the appropriate tributary sleeve. Appropriately match the size of the cutting head to the vessel’s tapering lumen. The clearance between the vein and cutter head should be 
approximately 1/2 mm.

9.	 Withdraw the valve cutter until it engages the vein sleeve and remove the engaged cutter/sleeve assembly.
10.	 Ligate the venous tributaries.
11.	 When all valve sets are rendered incompetent, confirm free flow of irrigant through the saphenous vein. Complete the below knee anastomosis to the appropriate arterial 

segment. Confirm valve disruption and tributary ligation by doppler ultrasound, fluoroangiography, angioscopy and/or duplex doppler.
12.	 Interrupt any significant remaining A-V fistulae to ensure adequate bypass flow.

SUGGESTED PROCEDURE - B: VALVE DISRUPTION FOLLOWING ANASTOMOSIS
This procedure relies on systemic blood pressure to ensure venous valve set closure prior to disruption. 
It should be noted that these instructions are not limited to femoral-to-below-knee bypasses. The techniques of manipulation of the valvulotome for rendering valves incompe-
tent are equally applicable to other bypasses requiring valve disruption.
1.	 Expose and prepare the saphenous vein using standard technique. If the Eze-Sit Valvulotome is not going to be used to disrupt the first valve set, cut the first valve set 

under direct vision using standard technique.
2.	 Using the head holder, attach the blunt introducing head to the end of the catheter. Fully tighten the head prior to use (approximately eight full rotations).
3.	 Introduce the catheter with the blunt introducing head through the below knee end of the prepared vein. If desired, the vein sleeve can be fixed to the cut end of the vein 

using the attached tether to assist in easy passage of the catheter through the open end of the vein. Irrigate with heparinized saline (or other suitable solution) through the 
catheter irrigation port to dilate the vein prior to advancing the device through the vein.

4.	 Gently clamp the end of the vein severed at the fossa ovalis from the deep vein to allow for vein dilation. With a 20 cc syringe, use gentle irrigation to minimize hydrostatic 
pressure injuries to the vessel wall. With the vein distended, gently advance the catheter while allowing it to float up the main channel of the saphenous vein. 
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5.	 When the catheter reaches the clamped sapheno-femoral vein end, release the clamp, advance the blunt introducing head beyond the end of the cut vein, and replace the 
blunt introducing head with an appropriately sized valve cutter head. To minimize the risk of cutting through a glove and to ensure proper torque, the head holder should 
be used to attach the cutting head. Fully tighten the cutting head prior to use (approximately eight full rotations). DO NOT ROTATE THE CATHETER DURING USE. Rotation 
could cause unscrewing of the cutting head and/or damage to the vessel wall.

NOTE: The surgeon shall determine the appropriately sized cutting head which will best cut the valve sets at a given position in the vessel with the least damage to the vessel wall.
6.	 Perform an anastomosis of the open saphenofemoral vein end to the common femoral or other appropriate artery. Blood flow through the anastomosis will be retained at 

the first valve encountered.
7.	 Withdraw the catheter to render the first or next valve set incompetent. Use slow and consistent traction to disrupt valve sets. Valve disruption will be confirmed as blood 

flow will now be retained at the site of the next restraining valve.

8.	 Change cutting heads as needed during the procedure. Cutting heads may be exchanged through a major tributary using the appropriate tributary sleeve or through a 
partially completed saphenofemoral anastomosis. Appropriately match the size of the cutting head to the vessel’s tapering lumen. The clearance between the vein and 
cutter head should be approximately 1/2 mm. 

9.	 Disrupt each valve set in a like manner.
10.	 Withdraw the valve cutter until it engages the vein sleeve and remove the engaged cutter/sleeve assembly.
11.	 Ligate the venous tributaries.
12.	 When all valve sets are rendered incompetent, confirm free flow of irrigant through the saphenous vein. Complete the below knee anastomosis to the appropriate arterial 

segment. Confirm valve disruption and tributary ligation by doppler ultrasound, fluoroangiography, angioscopy and/or duplex doppler.
13.	 Interrupt any significant remaining A-V fistulae to ensure adequate bypass flow.

WARNINGS/PRECAUTIONS
1.	 Using an inappropriately sized cutting head may result in damage to the vein wall.
2.	 Veins are known to change diameter significantly in some individuals. Determine and consider the patient’s anatomy when selecting valve cutter size.
3.	 During valve disruption, gently withdraw the catheter.
4.	 Do not over-distend the vessel with irrigation.
5.	 Fully tighten the cutting head prior to use. DO NOT ROTATE THE CATHETER DURING USE. Rotation could cause unscrewing of the cutting head and/or damage to the vessel 

wall.
6.	 Use the head holder to minimize the risk of cutting through a glove.
7.	 When using more than one cutter head to lyse valves, initiate the procedure with the largest head. This will aid in minimizing inadequate incising of valve leaflets.
8.	 When removing heads from the head holder, always grasp the catheter in one hand and the CENTER of the rigid portion of the head holder in the other and pull straight 

out. 

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 of 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 shelf life of the device is based on single use only.

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

Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is 
related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed accorded to local regulations:
This product contains no heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. Please consult local regulations to verify proper disposal of sharps.
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Cleaning:
1.	 Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:

a)	 Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/l), 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 ISO 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, USA

Notices: 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) fol-
lowing the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.
IN NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AG-
GREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, 
OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND 
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.
These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.
A revision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed 
between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.
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Valvulotome Eze-Sit® (Numéros de modèles # TIVK2030)
Français – Mode d’emploi

  
Introduction
Préparation de la veine saphène pour un pontage artériel sur place nécessite l’ablation de la soupape fixe avec un minimum de dommages à l’intima de la veine. Le Valvulotome 
Eze-Sit a été conçu avec cet objectif à l’esprit. Les caractéristiques du Valvulotome Eze-Sit comprennent l’orifice d’irrigation à l’extrémité de la machine à découper, des têtes de 
coupe interchangeables conçues pour optimiser la surface de coupe par rapport à une veine se rétrécissant, et les lames à pointes qui engagent la soupape fixe pour découper, 
maximisant ainsi l’action de coupe.
Les accessoires comprennent :
* 1 - cathéter valvulotome avec un segment de la veine
* 1 - segment introducteur pointe mousse
* 1 - tête de coupe de 2mm
* 1 - tête de coupe de 3mm
* 1 - tête de coupe de 4mm
* 1 - segment dérivé (tête d’introducteur) de 2mm
* 1 - segment dérivé (tête d’introducteur) de 3mm
* 1 - segment dérivé (tête d’introducteur) de 4mm
L’ablation de vannes peut être effectuée avant ou après l’anastomose.

Le kit de cathéter Valvulotome Eze-Sit (Réf. n° TIVK2030) offre la polyvalence des têtes de coupe interchangeables afin de permettre le bon dimensionnement pour les différents 
diamètres de vaisseaux. Ce mode d’emploi se rapporte à l’utilisation du kit de cathéter comprenant les têtes de coupes individuelles.

Sterilite
Stérile si l’emballage n’est pas ouvert et en bon état. Non pyrogène. Pour un usage unique exclusivement. La réutilisation de ce dispositif à usage unique peut conduire à 
l’infection du patient et / ou un dysfonctionnement du dispositif.

Indications
Le valvulotome Eze-Sit est conçu pour rendre les valvules veineuses incompétentes lors des procédures de pontage in situ. Cela comprend les procédures de pontage infrainguinal 
distal en cas de nécessité d’une position non anatomique (p. ex., en profondeur de l’artère tibiale antérieure), de pontage infrainguinal de la veine composite ou de pontage 
aorto-rénal.

Contre-Indications
Cet appareil n’est pas conçu pour être utilisé pour l’endartériectomie, l’éveinage, l’embolectomie, la dilatation des vaisseaux, ou la thrombolyse.

Pour ouvrir l’emballage
En saisissant la poche extérieure, ouvrez- la afin d’exposer le plateau. Selon une technique stérile, retirez avec précaution le plateau en le plaçant dans un champ stérile. Ouvrez le 
plateau en enlevant son couvercle du bac, ce qui exposera le contenu. Retirez délicatement le cathéter et le reste du contenu selon les besoins.

Les complications qui peuvent survenir avec l’utilisation de tout valvulotome, comprennent, mais ne sont pas limités à
•	 Perforation de la paroi du vaisseau
•	 Rupture de l’intima 
•	 Tributaires résiduels
•	 Lames de coupe prises au piège dans les branches ou les anastomoses 
•	 Ablation des valvules incomplète 
•	 Striction veineuse
•	 Formation d’un thrombus
•	 Nécrose postopératoire de la plaie

•	 Lésion vasculaire
•	 Occlusion/sténose vasculaire
•	 Hématome
•	 Hémorragie
•	 Infections
•	 Érythème
•	 Blocage des têtes de coupe/lames

PROCEDURE SUGGERE - A: ABLATION DE VANNE AVANT L’ANASTOMOSE
Cette procédure se repose sur l’utilisation de l’irrigant livré pour assurer la fermeture de la valve veineuse avant l’ablation. Il convient de noter que ces instructions ne sont 
pas limités aux interventions du fémur jusqu’à au dessous du genou. Les techniques de manipulation de la valvulotome pour rendre les valves incontinentes sont également 
applicables à d’autres interventions exigeant l’ablation des valvules.
1.	 Exposez et préparez la veine saphène en utilisant la technique standard. Si le Valvulotome Eze-Sit ne va pas être utilisé pour l’ablation du premier ensemble de soupapes, 

coupez la première soupape mis sous vision directe en utilisant la technique standard.
2.	 En utilisant le support pour la tête, fixez la tête non coupante à l’extrémité du cathéter. Serrez bien la tête avant utilisation (environ huit tours complets).
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3.	 Introduisez le cathéter avec la tête non coupante par le dessous du genou de la veine préparée. Si désirée, le segment de la veine peut être fixé à l’extrémité coupée du 
la veine à l’aide de la sangle attachée à faciliter le passage du cathéter à travers l’extrémité ouverte de la veine. Rincez avec du sérum physiologique héparine (ou autre 
solution appropriée) par le port d’irrigation du cathéter pour dilater la veine avant d’avancer l’appareil dans la veine.

4.	 Serrez doucement l’extrémité de la veine séparée au niveau de la fosse ovalis de la veine profonde pour permettre la dilatation veineuse. Avec une seringue de 20 cc, utilisez 
une irrigation douce afin de minimiser les blessures de pression hydrostatique à la paroi du vaisseau. Avec la turgescence veineuse, avancez le cathéter doucement tout en 
lui permettant de flotter dans le tube principal de la veine saphène. 

5.	 Lorsque le cathéter atteint l’extrémité de la veine saphène-fémorale, relâchez la pince, faites avancer la tête non-coupante au delà de l’extrémité de la veine coupe, et 
remplacez la tête non coupante avec une tête de coupe de la taille appropriée de soupape. Afin de minimiser le risque de couper à travers un gant et de veiller à couple 
de serrage, le support de la tête doit être utilisé pour fixer la tête de coupe. Serrez la tête de coupe avant de l’utiliser (environ huit rotations complètes). NE PAS SERREZ LE 
CATHETER PENDANT L’UTILISATION. La rotation peut provoquer le dévissage de la tête de coupe et / ou des dommages à la paroi du vaisseau.

REMARQUE : Le chirurgien déterminera la taille appropriée de la tête de coupe pour couper convenablement les ensembles de soupapes à une position donnée dans le vaisseau avec le 
moins de dommages à la paroi du vaisseau.
6.	 Positionnez le dispositif de coupe de soupape à l’extrémité saphéno-fémorale de la veine tout en injectant un fluide à travers le cathéter. Cette action distendra la lumière 

et fermera l’ensemble de vanne suivante, qui sera placé de façon adéquate pour la coupe.

7.	 Faites reculer le valvulotome pour engager et couper le premier ensemble de vannes ou le suivant. Veillez à ce que la section de la veine menant à cet ensemble de vanne 
soit complètement distendue pour fermer les vannes. Utilisez une traction lente et constante pour la rupture des ensembles de soupapes. Tout en maintenant la pression 
hydrostatique, tirez sur la coupe vanne pour engager et couper chaque ensemble de vanne séquentielle jusqu’à ce que toutes les vannes ont été rendus incompétents au 
sein de la section correspondante de la veine par rapport à la taille de la coupe tête choisie.

8.	 Changez les têtes de coupe selon les besoins au cours de la procédure. Les têtes de coupe peuvent être échangées à travers l’extrémité saphéno-fémorale de la veine ou par 
l’intermédiaire d’un affluent majeur en utilisant le segment dérivé approprié. Faites correspondre la taille de la tête de coupe appropriée à la lumière effilée du vaisseau. La 
distance entre la veine et la tête de coupe doit être d’environ ½ mm. 

9.	 Retirez le valvulotome jusqu’à ce que le segment de la veine soit engagé et retirez l’ensemble du segment/découper engagés.
10.	 Faites lier les veines dérivées.
11.	 Lorsque tous les ensembles de soupapes sont rendus incompétents, vérifiez la libre circulation de l’irrigation à travers la veine saphène. Remplissez l’anastomose en dessous 

du genou à l’échéant segment artériel. Vérifiez les valvules et la ligature dérivée par l’échographie Doppler, fluoroangiographie, angioscopie et / ou écho-Doppler.
12.	 Interrompez toutes fistules AV signifiant restant pour assurer le déroulement d’adéquate du pontage. 

PROCEDURE SUGGERE - B: ABLATION DE VANNE APRES L’ANASTOMOSE
Cette procédure repose sur la pression artérielle systémique pour assurer une fermeture de l’ensemble veineuse avant l’ablation.
Il convient de noter que ces instructions ne sont pas limités aux interventions du fémur jusqu’à au dessous du genou. Les techniques de manipulation de la valvulotome pour 
rendre les valves incontinentes sont également applicables à d’autres interventions exigeant l’ablation des valvules.
1.	 Exposez et préparez la veine saphène en utilisant la technique standard. Si le Valvulotome Eze-Sit ne va pas être utilisé pour interrompre le premier ensemble de soupapes, 

coupez la première soupape mis sous vision directe en utilisant la technique standard.
2.	 En utilisant le support pour la tête, fixez la tête non coupante à l’extrémité du cathéter. Serrez bien la tête avant utilisation (environ huit tours complets).
3.	 Introduisez le cathéter avec la tête non coupante par le dessous du genou de la veine préparée. Si désirée, le segment de la veine peut être fixé à l’extrémité coupée de 

la veine à l’aide de la sangle attachée à faciliter le passage du cathéter à travers l’extrémité ouverte de la veine. Rincez avec du sérum physiologique héparine (ou autre 
solution appropriée) par le port d’irrigation du cathéter pour dilater la veine avant d’avancer l’appareil dans la veine.
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4.	 Serrez doucement l’extrémité de la veine séparée au niveau de la fosse ovalis de la veine profonde pour permettre la dilatation veineuse. Avec une seringue de 20 cc, utilisez 
une irrigation douce afin de minimiser les blessures de pression hydrostatique à la paroi du vaisseau. Avec la turgescence veineuse, avancez le cathéter doucement tout en 
lui permettant de flotter dans le tube principal de la veine saphène. 

5.	 Lorsque le cathéter atteint l’extrémité de la veine saphène-fémorale, relâchez la pince, faites avancer la tête non-coupante au delà de l’extrémité de la veine coupe, et 
remplacez la tête non coupante avec une tête de coupe de la taille appropriée de soupape. Afin de minimiser le risque de couper à travers un gant et de veiller à couple 
de serrage, le support de la tête doit être utilisé pour fixer la tête de coupe. Serrez la tête de coupe avant de l’utiliser (environ huit rotations complètes). NE SERREZ PAS LE 
CATHETER PENDANT L’UTILISATION. La rotation peut provoquer le dévissage de la tête de coupe et / ou des dommages à la paroi du vaisseau.

REMARQUE : Le chirurgien déterminera la taille appropriée de la tête de coupe pour couper convenablement les ensembles de soupapes à une position donnée dans le vaisseau avec le 
moins de dommages à la paroi du vaisseau.
6.	 Effectuez une anastomose de l’extrémité saphéno-fémorale de la veine fémorale commune appropriée ou d’autres artère. Le débit sanguin à travers l’anastomose sera 

maintenu pour la prochaine soupape rencontré.
7.	 Retirez le cathéter pour rendre le premier ensemble de soupapes ou le suivant incompétent. Utilisez une traction lente et constante pour l’ablation des ensembles de 

soupapes. L’ablation de la valve sera confirmée quand le débit du sang sera retenu sur le site de la prochaine soupape.

8.	 Changez les têtes de coupe selon les besoins au cours de la procédure. Les têtes de coupe peuvent être échangées à travers un grand affluent en utilisant le segment 
appropriée ou par l’intermédiaire dérivé un ensemble anastomose saphéno-fémorale partiellement achevé. Faites correspondre la taille de la tête de coupe appropriée à la 
lumière effilée du vaisseau. La distance entre la veine et la tête de coupe doit être d’environ ½ mm. 

9.	 Interrompez chaque ensemble de vanne d’une façon similaire.
10.	 Retirez le valvulotome jusqu’à ce que le segment de la veine soit engagé et retirez l’ensemble du segment/découpeur engagés.
11.	 Faites lier les veines dérivées.
12.	 Lorsque tous les ensembles de soupapes sont rendus incompétents, vérifiez la libre circulation de l’irrigation à travers la veine saphène. Remplissez l’anastomose en dessous 

du genou à l’échéant segment artériel. Vérifiez les valvules et la ligature dérivée par l’échographie Doppler, fluoroangiographie, angioscopie et / ou écho-Doppler.
13.	 Interrompez toutes les fistules AV signifiant restant pour assurer l’écoulement d’adéquate de la dérivation.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS
1.	 L’utilisation d’une tête de coupe de taille inappropriée peut entraîner des dommages à la paroi de la veine.
2.	 Les veines sont connues pour changer de diamètre de manière significative dans certaines personnes. Déterminez et examinez l’anatomie du patient lors de la sélection de 

le taille du coupe vanne.
3.	 Pendant l’ablation de la soupape, retirez le cathéter délicatement.
4.	 Ne distendez pas trop le vaisseau avec l’irrigation.
5.	 Serrez bien la tête de coupe avant de l’utiliser. NE TOURNEZ PAS LE CATHETER LORS DE L’UTILISATION. La rotation pourrait provoquer le dévissage de la tête de coupe et / ou 

des dommages à la paroi du vaisseau.
6.	 Utilisez le support de la tête afin de minimiser le risque de couper à travers un gant.
7.	 Lors de l’utilisation de plus d’une tête de coupe pour lyser les vannes, engagez la procédure avec la plus grande tête. Cela aidera à minimiser l’incision inadéquate des 

feuillets valvulaires.
8.	 Lors du retrait des têtes du support-tête, tenez toujours le cathéter dans une main et le CENTRE de la partie rigide du support tête dans l’autre et retirez.
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Restérilisation/Réutilisation
Ce dispositif est à usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif retraité ne peuvent pas être garanties. Le fait de réutiliser 
le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, d’infection, voire de décès du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent être 
compromises en cas de retraitement ou de restérilisation, celui-ci n’ayant été conçu et testé qu’en vue d’un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte 
d’un usage unique.

Rapport d’incident
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de l’utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et l’autorité compétente du pays 
où ils se trouvent. 

Manipulation et élimination en toute sécurité
Ce dispositif est à usage unique et jetable. Ne pas l’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 être retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.
Ce produit ne contient aucun métal lourd ou radio-isotope et n’est pas infectieux ni pathogène. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaître les procédures 
d’élimination appropriées des objets tranchants.

Nettoyage :
1.	 Les dispositifs considérés comme devant être renvoyés doivent être nettoyés selon l’une des méthodes décrites ci-dessous :

a)	 solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b)	 solution d’acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2.	 Les dispositifs doivent ensuite être décontaminés avec :
a)	 des solutions à 70 % d’éthanol ou d’isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b)	 à l’oxyde d’éthylène.

3.	 Les appareils doivent être parfaitement séchés avant l’emballage.
Emballage :
1.	 Les dispositifs nettoyés doivent être scellés et emballés de manière à réduire les risques de cassure, de contamination de l’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, l’emballage primaire 
doit être 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 être placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit être apposée sur 
l’emballage secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent être décrites en détail si possible.

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

4.	 Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite être conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit être une boîte en carton rigide. Le conteneur 
d’expédition extérieur doit être suffisamment rembourré pour empêcher 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.	 Les paquets préparés de la manière indiquée ci-dessus peuvent être expédiés à l’adresse suivante :

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avis : Produit à garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés à la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté à la/aux indication(s) expressément 
indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DÉSIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, 
INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYÉS, CADRES, DIRECTEURS, GÉRANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N’OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE 
DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMÉMENT À LA LOI OU D’UNE AUTRE MANIÈRE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT À 
LA QUALITÉ MARCHANDE OU L’ADAPTATION À UN USAGE PARTICULIER) ET LA DÉCLINE. Cette garantie limitée ne s’applique pas à l’usage abusif, la mauvaise utilisation ou 
la conservation inappropriée de ce dispositif par l’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 (à la discrétion de LeMaitre Vascular) après retour par l’acheteur du dispositif à LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera à la date 
d’expiration de ce dispositif.
EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATÉRIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA 
RESPONSABILITÉ GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D’UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITÉ 
CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DÉPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1 000), MÊME SI LEMAITRE VASCULAR A ÉTÉ INFORMÉ QUE CES 
LIMITATIONS S’APPLIQUENT À TOUTES RÉCLAMATIONS DE TIERS. CES LIMITATIONS S’APPLIQUENT À TOUTES RÉCLAMATIONS DE TIERS.
Une date de révision ou d’émission de ces instructions est incluse à la dernière page de ce mode d’emploi pour information de l’utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont 
écoulés entre cette date et l’utilisation du produit, l’utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Valvulotomo Eze-Sit® (Modelo # TIVK2030)
Español – Instrucciones de uso

  
Introducción
La preparación de la vena safena para un bypass arterial por injerto in situ requiere la devalvulación del juego de válvulas con daño mínimo de la íntima de la vena. El 
valvulotomos Eze-Sit está diseñado con este objetivo. Entre sus características se destacan un puerto de irrigación en el extremo del cortador, cabezales de corte intercambiables, 
diseñados para optimizar la superficie de corte en relación a las venas cónicas y las cuchillas dentadas que se ajustan a las válvulas para el corte, maximizando así la acción de 
corte. 
Los accesorios incluidos son:
* 1 - Catéter valvulotomo con cánula para venas
* 1 - Catéter de inserción romo
* 1 - Cabezal de corte de 2mm
* 1 - Cabezal de corte de 3mm
* 1 - Cabezal de corte de 4mm
* 1 - Catéter tributario (introductor del cabezal) de 2mm
* 1 - Catéter tributario (introductor del cabezal) de 3mm
* 1 - Catéter tributario (introductor del cabezal) de 4mm
La devalvulación se puede realizar antes o después de la anastomosis.

El Kit de cateterismo por valvulotomos Eze-Sit (N.º de referencia TIVK2030) permite intercambiar los cabezales de corte, de forma que podrá seleccionar el calibre adecuado en 
función de los diferentes calibres de los vasos sanguíneos. Estas instrucciones de uso corresponden al kit de cateterismo con cabezales de corte individuales.

Esterilidad
El producto se encuentra estéril siempre y cuando no esté abierto y no presente signos de daño. No pirogénico. Para un solo uso. La reutilización de este dispositivo de un solo uso 
puede causar una infección en el paciente y/o el malfuncionamiento del dispositivo.

Indicaciones
El Valvulotomo Eze-Sit está diseñado para renderizar las válvulas venosas incompetentes durante los procedimientos de derivación in situ. Esto incluye el desvío infraauricular 
distal cuando se requiere una posición no anatómica (por ejemplo, profunda a la arteria tibial anterior), derivación infraperiférica de vena compuesta o procedimientos de 
derivación de aora-renal.

Contraindicaciones
El instrumento no está diseñado para practicar endarterectomías, fleboextracciones venosas, embolectomías, dilataciones de vasos o trombólisis. 

Apertura Del Envase
Sujete firmemente el envoltorio exterior y ábralo para mostrar la bandeja. Mediante una técnica estéril, extraiga la bandeja con cuidado y colóquela en un campo estéril. Use la 
pestaña para abrir la bandeja tirando hacia atrás de la cubierta y poder así acceder al contenido. Extraiga con cuidado el catéter y los demás elementos que necesite.

Posibles Complicaciones Por El Uso Del Valvulotomos
•	 Perforación de la pared del vaso 
•	 Rotura de la íntima
•	 Vasos tributarios residuales
•	 Atrapamiento de las cuchillas en ramas o anastomosis 
•	 Corte inadecuado de la válvula
•	 Estenosis de la vena
•	 Formación de trombos
•	 Necrosis de la herida tras la intervención

•	 Lesiones vasculares
•	 Oclusión y/o estenosis vascular
•	 Hematoma
•	 Hemorragia
•	 Infecciones
•	 Eritema
•	 Atrapamiento de los cabezales de corte/cuchillas

PROCEDIMIENTO SUGERIDO - DEVALVULACIÓN ANTES DE LA ANASTOMOSIS (procedimiento)
Este procedimiento precisa la irrigación de una solución para asegurar el cierre de las válvulas venosas antes de la devalvulación. Cabe señalar que estas instrucciones no se 
limitan a las derivaciones arteriales a bypass femorales situados por debajo de la rodilla. Las técnicas de manipulación del valvulotomos para la anulación de la función de las 
válvulas también se pueden aplicar en otros bypass que requieran la devalvulación. 
1.	 Exponga y prepare la vena safena mediante la técnica estándar. Si no se utiliza el valvulotomos Eze-Sit para la devalvulación del primer juego de válvulas, corte la primera 

bajo visión directa mediante la técnica estándar. 
2.	 Con el soporte del cabezal, acople el cabezal introductorio romo al extremo del catéter. Fije firmemente el cabezal antes de usarlo (aproximadamente ocho vueltas de rosca 

completas).
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3.	 Introduzca el catéter con el cabezal introductorio romo a través del extremo debajo de la rodilla de la vena preparada. Si lo desea, puede fijar el manguito venoso al 
extremo seccionado de la vena mediante el empleo de la ligadura suministrada para facilitar el paso del catéter a través del extremo abierto de la vena. Irrigue con solución 
salina heparinizada (o con otra solución apropiada) a través del puerto de irrigación para dilatar la vena antes de hacer avanzar el instrumento en el interior de la vena. 

4.	 Pince ligeramente el extremo de la vena seccionada a nivel de la fosa oval desde la vena profunda para permitir la dilatación de la vena. Con una jeringa de 20 cc, irrigue 
suavemente para minimizar las lesiones por presión hidrostática en la pared del vaso. Una vez distendida la vena, haga avanzar el catéter lentamente mientras que lo hace 
flotar por el canal principal de la vena safena. 

5.	 Cuando el catéter llegue al extremo pinzado de la vena safena-femoral, libere la pinza, haga avanzar el cabezal introductorio romo más allá del extremo de la vena 
seccionada y reemplace dicho cabezal con un cabezal de corte de válvula del tamaño adecuado. Para minimizar el riesgo de cortar un guante y para asegurar una torsión 
adecuada, se debe utilizar el soporte de cabezal para acoplar el cabezal de corte. Fije firmemente el cabezal de corte antes de usarlo (aproximadamente ocho vueltas de 
rosca completas). NO GIRE EL CATÉTER DURANTE SU USO. La rotación podría desacoplar el cabezal de corte y/o dañar la pared del vaso. 

NOTA: el cirujano deberá determinar el calibre adecuado del cabezal de corte para realizar la incisión de las válvulas en una posición determinada dentro del vaso, para así minimizar 
los daños en las paredes venosas.
6.	 Coloque el cortador de válvula en el extremo safeno-femoral de la vena mientras se inyecta fluido a través del catéter. Esto distenderá la luz y cerrará la válvula siguiente, 

que quedará en la posición adecuada para el corte. 

7.	 Tire del cortador de válvula hacia atrás para sujetar y cortar la primera válvula o la siguiente. Asegúrese de que el segmento de vena que conduce a dicha válvula esté 
completamente distendido para cerrar las válvulas. Aplique una tracción lenta y constante para fragmentar las válvulas. Mientras mantiene la presión hidrostática, tire 
del cortador de válvula para sujetar y cortar cada una de las válvulas en secuencia hasta que haya anulado la funcionalidad de todas las válvulas, adecuando el tamaño de 
cabezal de corte elegido con el segmento de vena tratado. 

8.	 Cambie los cabezales de corte según sea necesario durante el procedimiento. Los cabezales de corte se pueden intercambiar a través del extremo safeno-femoral de la vena 
o a través de una tributaria mayor, mediante el empleo del manguito para tributaria correspondiente. Combine correctamente el tamaño del cabezal de corte con la luz de 
la vena. La distancia entre la vena y el cabezal de corte debe ser de aproximadamente ½ mm. 

9.	 Retire el cortador de válvula hasta que esté acoplado al manguito venoso y retire el conjunto de cortador/manguito acoplado. 
10.	 Ligue las tributarias. 
11.	 Una vez que se haya anulado la funcionalidad de todas las válvulas, confirme que la solución irrigadora fluya libremente a través de la vena safena. Complete la 

anastomosis por debajo de la rodilla al segmento arterial apropiado. Confirme la devalvulación y la ligadura de la tributaria mediante ultrasonido doppler, angiografía con 
fluoresceína, angioscopía y/o ultrasonido doppler dúplex. 

12.	 Interrumpa cualquier fístula A-V restante significativa para asegurar el flujo adecuado a través del bypass. 

PROCEDIMIENTO SUGERIDO - B: DEVALVULACIÓN DESPUÉS DE LA ANASTOMOSIS
Este procedimiento depende de la presión sanguínea sistémica para asegurar el cierre de la válvula venosa antes de la devalvulación. 
Cabe señalar que estas instrucciones no se limitan a las derivaciones arteriales femorales a vasos situados por debajo de la rodilla. Las técnicas de manipulación del valvulótomo 
para la anulación de la función de las válvulas también se pueden aplicar en otros bypass que requieran la devalvulación. 
1.	 Exponga y prepare la vena safena mediante la técnica estándar. Si no se utiliza el valvulótomo Eze-Sit para la devalvulación del primer juego de válvulas, corte la primera 

bajo visión directa mediante la técnica estándar. 
2.	 Con el soporte del cabezal, acople el cabezal introductorio romo al extremo del catéter. Fije firmemente el cabezal antes de usarlo (aproximadamente ocho vueltas de rosca 

completas).
3.	 Introduzca el catéter con el cabezal introductorio romo a través del extremo de la vena de preparada, situado debajo de la rodilla. Si lo desea, puede fijar el manguito 

venoso al extremo seccionado de la vena mediante el empleo de la ligadura suministrada para facilitar el paso del catéter a través del extremo abierto de la vena. Irrigue 
con solución salina heparinizada (o con otra solución apropiada) a través del puerto de irrigación para dilatar la vena antes de avanzar el instrumento en el interior de la 
vena.
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4.	 Pince ligeramente el extremo de la vena seccionada a nivel de la fosa oval desde la vena profunda para permitir la dilatación de la vena. Con una jeringa de 20 cc, irrigue 
suavemente para minimizar las lesiones por presión hidrostática en la pared del vaso. Una vez distendida la vena, avance el catéter lentamente, flotando a través del canal 
principal de la vena safena. 

5.	 Cuando el catéter llegue al extremo pinzado de la vena safena-femoral, libere la pinza, haga avanzar el cabezal introductorio romo más allá del extremo de la vena 
seccionada y reemplace dicho cabezal con un cabezal de corte de válvula del tamaño adecuado. Para minimizar el riesgo de cortar un guante y para asegurar una torsión 
adecuada, se debe utilizar el soporte de cabezal para acoplar el cabezal de corte. Fije firmemente el cabezal de corte antes de usarlo (aproximadamente ocho vueltas de 
rosca completas). NO GIRE EL CATÉTER DURANTE SU USO. La rotación podría desacoplar el cabezal de corte y/o dañar la pared del vaso. 

NOTA: el cirujano deberá determinar el calibre adecuado del cabezal de corte para realizar la incisión de las válvulas en una posición determinada dentro del vaso, para así minimizar 
los daños en las paredes venosas.
6.	 Realice una anastomosis del extremo abierto de la vena safena a la femoral común u otra arteria apropiada. El flujo sanguíneo que circule a través de la anastomosis será 

retenido en la primera válvula. 
7.	 Retire el catéter para anular la funcionalidad de la primera válvula o la siguiente. Aplique una tracción lenta y constante para fragmentar las válvulas. La devalvulación 

quedará confirmada por el hecho de que ahora el flujo sanguíneo será retenido en la válvula siguiente. 

8.	 Cambie los cabezales de corte según sea necesario durante el procedimiento. Los cabezales de corte se pueden intercambiar a través de una tributaria mayor, mediante 
el empleo del manguito para tributaria correspondiente, o a través de una anastomosis safeno-femoral parcialmente completa. Combine correctamente el tamaño del 
cabezal de corte con la luz del vaso. La distancia entre la vena y el cabezal de corte debe ser de aproximadamente ½ mm.

9.	 Realice la devalvulación de cada válvula de la misma manera. 
10.	 Retire el cortador de válvula hasta que esté acoplado al manguito venoso y retire el conjunto de cortador/manguito acoplado. 
11.	 Ligue las tributarias. 
12.	 Una vez que se haya anulado la funcionalidad de todas las válvulas, confirme que la solución irrigadora fluye libremente a través de la vena safena. Complete la 

anastomosis por debajo de la rodilla al segmento arterial apropiado. Confirme la devalvulación y la ligadura de la tributaria mediante ultrasonido doppler, angiografía con 
fluoresceína, angioscopía y/o ultrasonido doppler dúplex. 

13.	 Interrumpa cualquier fístula A-V restante significativa para asegurar el flujo adecuado a través del bypass.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES
1.	 El empleo de un cabezal del tamaño incorrecto podría dañar la pared de la vena. 
2.	 Se sabe que las venas pueden cambiar el diámetro de manera considerable en algunas personas. Determine y tenga en cuenta la anatomía del paciente a la hora de 

seleccionar el tamaño del cortador de válvula. 
3.	 Durante la devalvulación, retire lentamente el catéter. 
4.	 No distienda en exceso el vaso con irrigación. 
5.	 Fije firmemente el cabezal de corte antes de usarlo. NO GIRE EL CATÉTER DURANTE SU USO. La rotación podría desacoplar el cabezal de corte y/o dañar la pared del vaso. 
6.	 Utilice el soporte de cabezal para minimizar el riesgo de cortar un guante. 
7.	 Cuando utiliza más de un cabezal de corte para lisar válvulas válvulas, comience el procedimiento con el cabezal de mayor tamaño. Esto ayudará a minimizar una incisión 

inadecuada de las valvas. 
8.	 Al retirar los cabezales del soporte de cabezal, siempre sujete el catéter con una mano y el CENTRO de la porción rígida del soporte del cabezal con la otra mano y tire en 

forma recta hacia afuera. 
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Reesterilización/reutilización
El 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 reutilización 
del dispositivo puede producir contaminación cruzada, infección o la muerte del paciente. Las características de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido 
al reprocesamiento o la reesterilización, puesto que únicamente se ha diseñado y sometido a prueba para un solo uso. La vida útil del dispositivo se basa en que sea de un solo 
uso.

Informe de incidentes
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del país 
donde se encuentre el usuario.

Manipulación y eliminación seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento 
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Este producto no contiene metales pesados ni radioisótopos, y no es infeccioso ni patógeno. Revise la normativa local para consultar la eliminación correcta de objetos punzantes.

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

a)	 Solución de hipoclorito sódico (500-600 mg/l), o
b)	 Solución de ácido peracético con posterior tratamiento ultrasónico

2.	 A continuación debe descontaminar los dispositivos con:
a)	 Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un mínimo de 3 horas, o
b)	 Gas óxido de etileno

3.	 Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:
1.	 Debe sellar y envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminación del entorno o exposición a los que manipulen dichos 

envases durante el tránsito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin 
pinchar el paquete en condiciones normales de transporte. 

2.	 Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del 
receptáculo 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 símbolo de peligro biológico ISO 
7000-0659. 

4.	 A continuación debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rígida. El contenedor de envío 
externo debe disponer de suficiente material de amortiguación para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5.	 No se requiere un documento de envío ni marcar el contenido para el contenedor de envío externo.
6.	 Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA

Avisos: Garantía limitada del producto. Limitación de acciones
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente 
en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCIÓN, DICHO TÉRMINO 
INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTÍA, 
EXPLÍCITA NI IMPLÍCITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACIÓN CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA 
DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPÓSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ÉSTAS. La presente garantía limitada no se 
aplica ante ningún tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La única acción en caso de 
incumplimiento de esta garantía limitada será la sustitución de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisión exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolución 
del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantía terminará en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.
EN NINGÚN CASO SERÁ LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGÚN DAÑO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGÚN 
CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARÁ LA CANTIDAD DE MIL DÓLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 
US$), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORÍA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA 
O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PÉRDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCIÓN. ESTAS 
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACIÓN PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.
La última página de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisión o publicación para información del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) 
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberá ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar se dispone de más información del producto.
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Symbol Legend

English Symbol Legend Usable Length Outer Diameter Caution: U.S. Federal and other law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician.

Distributed By

Français Légende des symboles Longueur utilisable Diamètre externe Attention : la législation fédérale des États-Unis n’autorise la vente de ce 
dispositif qu’à un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

Distribué par

Español Leyenda Longitud utilizable Diámetro externo Precaución: las legislaciones española y europea, y demás normativas 
aplicables, autorizan la venta de este dispositivo exclusivamente bajo 
prescripción médica.

Distribuido por
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LeMaitre and Eze-Sit are registered trademarks of LeMaitre Vascular, Inc. 
©2026 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved.

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service: 
Tel: 781 221-2266

LeMaitre Vascular ULC
6325 Dixie Rd
Units 10-12
Mississauga, ON
Canada, L5T 2E6
Tel: 855-673-2266

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower II, Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000, Australia


