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HYDRO LeMaitre® Valvulotome
(Model Numbers 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00,1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
Instructions for Use - English

STERILE[EO|RX only

Description

The HYDRO LeMaitre” Valvulotome is a device that cuts venous valves during vascular procedures such as in-situ peripheral bypass,
non-reversed translocated bypass, coronary artery bypass, and arterio-venous fistula creation. The Centering Hoops keep the head of the
HYDRO LeMaitre Valvulotome centered in the vessel and prevents the valve-cutting blades from damaging the vessel wall. The size
of the Centering Hoops and Cutting Blades adjusts to the internal diameter of the vein as the HYDRO LeMaitre Valvulotome s being
drawn through the vessel. The LeMills Valvulotome may be provided as an accessory device to cut the last valve set as needed.
Kitincludes LeMills Valvulotome.

Indication for Use

The HYDRO LeMaitre Valvulotome s intended for the treatment of vascular disorders and more particularly for excising or disrupting
venous valves.

The LeMills Valvulotome is intended to cut venous valves.

Contraindications

1 endarterectomy procedures,

2. thrombolysis procedures,

3. vein stripping procedures,

4. embolectomy procedures, or

5 vessel dilation procedures.

Warnings

1 Donot useifthe package or device is damaged.

2. Donotuseif inner packagingis opened outside a sterile environment.

3. TheHYDROLeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome are to be used by a qualified physician.

4. Donotinsertthe HYDRO LeMaitre Valvulotome into a vessel or extract from a vessel in the open position.

5. Donot open or close the HYDRO LeMaitre Valvulotome while in a coiled configuration.

6. TheHYDROLeMaitre Valvulotome must be flushed with saline or heparinized saline only.

7 Donot pass the HYDRO LeMaitre Valvulotome or LeMills Valvulotome through a vessel that has undergone synthetic grafting
or containsimplants.

8. Donotrotate the HYDRO LeMaitre Valvulotome in a vessel.

9, Donot use device for valvulotomy unless the target veinis fully distended by arterial blood flow (due to anastomosis of artery
tovein) or by saline injection.

Precautions

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

2 Donotuse devices past the expiration date printed on the labeling.

3. Thesedevicesaresingle useonly. Do notreuse, reprocess, or re-sterilize (reference “Re-sterilization/Repackaging” section of
this document for further details).

Keep any dissected portion of the vein straight and avoid twisting the vein during valvulotomy.

Use caution when tracking the HYDRO LeMaitre Valvulotome in thrombophlebitic veins.

Donotadvance the HYDRO LeMaitre Valvulotome with the bladesin the open position.

Do notrotate the Green Handle while the HYDRO LeMaitre Valvulotome device is in open position.
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Potential Complications
. 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
Hematoma

. Hemorrhage
Infections

. Erythema

Entrapment of cutting heads/ blades

Additional Required ltems
1 Radiopaque Tape
2. 3ccSyringe

Specifications
HYDRO LeMaitre Valvulotome: White Handle Centering Hoops
Bullet Head
\
Green Handle /
' / <
Protective Sheath Cutting Blades
Iigation Port
LeMills Valvulotome:
( U
\ \ \
Handle Body Blade
Closed Maximum Open | Maximum Open .
Catalog Number Useable Catheter Outer Cutting Blade | Centering Hoop LeMills
Length R . N Valvulotome
Diameter Diameter Diameter
1009-00, €1009-00 98 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Included
1009-00J 98 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Not Included
1010-00, €1010-00 40cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Not Included
1011-00, €1011-00 98 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Included
1012-00, €1012-00 40m 1.5mm 6.0mm 9.5mm Not Included
ToOpen Package
1 Open boxand remove sealed sterile unit.

2. Opensealedsterile unitand present contents to personnelin sterile environment.

3. Carefully remove lids, as applicable.
Caution:
4, Placein basin filled with sterile, heparinized saline.

Remove product from tray with careto ensure centering hoops are not damaged.




Pre-Use Check
Inspect blades for damage and alignment prior to use.

Instructions for Use

1. Cutthefirstvalve under direct vision using standard technique.

2. Perform the proximal anastomosis to distend the vein.

3. Withthe HYDRO LeMaitre Valvulotome in the open position, remove the Irrigation Port cap and flush with sterile heparinized
saline. Replace the cap upon completion.

4. Sheath the Centering Hoops within the Protective Sheath by advancing the White Handle until the Cutting Blades are fully
enclosed and a positive stop is detected.

5. Activatethe hydrophilic coating of the device by:

a) placingthe HYDRO LeMaitre Valvulotome into a basin with enough sterile saline to cover the device, or
b) bywiping the Protective Sheath with sterile saline.

6. Advance the device into the vein to the treatment area; 2 cm to 3 cm distal to the anastomosis.

7. Expose the Cutting Blades and Centering Hoops by maintaining the position of the Green Handle and retracting the White
Handle until a positive stop is detected.

Note: Failureto maintain the position of the Green Handle while exposing the Cutting Blades may cause damageto the

anastomosis.

8. Slowly retract the device in the open position to disrupt the valve sets.

Warning: ~ Donotrotatethe HYDRO LeMaitre Valvulotome.

9. Proceed with caution until the Green Safety Stripes appear. These stripesindicate the 2 cm end of the Protective Sheath.
When the third (and final) Green Safety Stripe is visible, sheath the Cutting Blades and Centering Hoops into the Protective
Sheath by maintaining the position of the Green Handle and advancing the White Handle.

Black Depth Green Safety
Markers Stripes
/ % ! —
[ —
2 cm approx.

Warning:  Failuretosheath the Cutting Blades and Centering Hoops prior to retracting the device from the vein may cause

damage.

Note: Ifsheathing the Cutting Blades for vein extraction leaves the most distal valve set intact, use the LeMills
Valvulotometo excise using standard technique.

Note: Ifthe device s set aside for further use within the same procedure, it must be stored in the open position in a basin

ofheparinized saline. Flush the device as notedin step 3 prior to reintroduction.
10.  Passthe device through the vein an additional 1-2 times.
M. Steps5through 9 may berepeated as necessary.
12. Confirm the free flow ofblood through the vein.

Storage

Storeina cool, dry place.

Resterilization/Re-use

These devices are single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The deanliness 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 ife of the device is
based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Viascular, place it in its original packaging and return it
tothe address listed on the box.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Exceptas explicitly provided

herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, ANDTHEIR



RESPECTIVEEMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH
RESPECT TOTHIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular
makes norepresentation regarding the suitability for any particular treatmentin which this device s used, which determinationis the sole
responsihility of the purchaser. Thislimited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of; or failure to properly store, this
device by the purchaser orany third party. The sole remedy fora 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 SUCHLOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.
Arevision orissue date for these instructionsis included on the back page of these Instructions for Use for the user'sinformation. Iftwenty-
four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascularto see if additional product
informationis available.



HYDRO LeMaitre® Valvulotom
(Modellnummern 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00,)
Gebrauchsanweisung —Deutsch

[STERILE[EQJRX only

Beschreibung

Das HYDRO LeMaitre Valvulotom st ein Gerét, das Venenklappen bei peripherem In-Situ-Bypass, translozierten
Non-Reversed-Bypass, Koronararterienbypass und arteriovendser Fistelbildung durchtrennt. Die Zentrierschlingen halten den Kopf
desHYDRO LeMaitre Valvulotoms in der Mitte des BlutgeféBes und verhindem, dass die Klappenmesser die GefaBwand verletzen.
Die Grofe der Zentrierschlingen und Messer passt sich an den inneren Durchmesser der Vene an, wenn das HYDRO LeMaitre
Valvulotom durch das BlutgefaR gefiihrt wird. Das LeMills Valvulotom kann als Zubehdrgerét verwendet werden, um bei Bedarf die
letzten Klappen zu durchtrennen.

Satzumfasst LeMills Valvulotom.

Indikationen

Das HYDRO LeMaitre Valvulotom ist fiir die Behandlung von GeféBerkrankungen und insbesondere zur Entfernung oder
Durchtrennung von Venenklappen vorgesehen.

Das LeMills Valvulotom st zum Schneiden von Venenklappen vorgesehen.

Gegenanzeigen

1 Endarteriektomie-Verfahren

2 Thrombolyseverfahren

3 Venenstripping-Verfahren

4, Embolektomie-Verfahren oder
5 GefaBdilationsverfahren

Warnhinweise

1 Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Gerét beschadigt sind.

2. Nicht verwenden, wenn die Verpackung auBerhalb einer sterilen Umgebung gedffnet wurde.

3. Das HYDRO LeMaitre Valvulotom und das LeMills Valvulotom sind von einem qualifizierten Arzt zu verwenden.

4. DasHYDRO LeMaitre Valvulotom nichtin der gedffneten Position in ein Gefaf3 einfiihren oder herausziehen.

5. Das HYDRO LeMaitre Valvulotom nicht in eingerolltem Zustand aus- oder einfahren.

6. Das HYDRO LeMaitre Valvulotom darf nur mit Kochsalzldsung oder heparinisierter Kochsalzigsung gespiilt werden.
7. Das HYDRO LeMaitre Valvulotom oder das LeMills Valvulotom nicht durch ein GeféB fiihren, das einer synthetischen

GefafBtransplantation unterzogen wurde oder Implantate enthalt.

8. Das HYDRO LeMaitre Valvulotom nicht in einem Gefaf3 drehen.

9 Das Gerdit nicht zur Valvulotomie verwenden, wenn das Zielgefaf3 nicht durch arteriellen Blutfluss (aufgrund von Anastomose
von Arterie zur Viene) oder durch Injektion von Kochsalzlosung vollstandig geweitet ist.

Vorsichtsmanahmen

1. GemaBdenBundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nurvon einem Arzt oderim Auftrag eines Arztes verkauft werden.
2. Gerétenichtnach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Datums verwenden.

3. Das Gerétist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert
werden (im Abschnitt , Resterilisation /Wiederverpackung” dieses Dokumentes finden Sie weitere Informationen).
Seziertes Teil der Vene gerade halten und ein Verdrehen der Vene wahrend der Valvotomie vermeiden.

Beim Fiihren des HYDRO LeMaitre Valvulotoms durch Venen mit Thrombosen vorsichtig vorgehen.

Das HYDRO LeMaitre Valvulotom nicht vorschieben, wennsich die Messerin der gedffneten Position befinden.

Den griinen Griff nicht drehen, wenn sich das HYDRO LeMaitre Valvulotomgerétin gedffneter Position befindet.

~Nov v s

Magliche Komplikationen
. GefadBwandverletzung
Intimariss
. Verbleibende Zufliisse
Verklemmen der Schneidelemente in Verzweigungen oder Anastomosen



. Unzuléngliche Klappenabscherungen
. Venenverengung
. Thrombenbildung

Wundnekrose nach dem Eingriff

. GefdBverletzung
GefaRokklusion/Stenose

. Hamatom
Hamorrhagie

. Infektionen
Erythema

. Verkanten von Schneidkdpfen/-klingen

Lusitzlich erforderliche Gegenstande
1 Radiopakes Band
2 3ccSpritze

Spezifikationen
HYDRO LeMaitre Valvulotom: White Handle Zentrierschiingen
WeiBer H‘andqnff Bulleﬂ‘iead
! ! Rundkopf
Green Handle ,/
I
Griiner Griff Protective Sheath Cutting Blades
Irrigation Port
Messer
Schutzhiille
Spiilanschluss
LeMills Valvulotom:
( U
Griff Gehause Messer
Maximaler
AuBendurch- Maximaler Durchmesser
Arbeits- messer des .| derZentrier- LeMills Valvu-
Katalognummer u Durchmesser bei L
linge | geschlossenen schlingeim lotom:
offenem Messer .
Katheters geoffneten
Zustand
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Enthalten
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Nicht inbegriffen
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nicht inbegriffen
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Enthalten
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Nicht inbegriffen

So offnen Sie diese Verpackung

1. OffnenSie den Karton und entnehmen Sie die versiegeltesterile Finheit.
2. (ffnen Sie die versiegelte sterile Einheit und iibergeben Sie den Inhalt dem Personal im sterilen Bereich.




3. Nehmen Sie gegebenenfalls vorsichtig die Deckel ab.

Achtung: Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus der Schale und stellen Siesicher, dass die Zentrierschlingen nicht
beschddigt sind.

4. Ineinen Behélter mit teriler, heparinisierter Kochsalzlosung legen.

Priifung vor Gebrauch
Messervor Gebrauch auf Beschédigungen und Ausrichtung kontrollieren.

Gebrauchsanweisung

1 Durchtrennen Sie die erste Klappe unter direkter Sicht unter Verwendung der Standard-Technik.

2 Fiihren Sie die proximale Anastomose durch, um die Vene zu weiten.

3. Halten Sie das HYDRO LeMaitre Valvulotom in geffneter Position, entfernen Sie die Kappe des Spiilschlauchanschlusses und
spiilen Sie mit heparinisierter Kochsalzldsung. Setzen Sie die Kappe nach Abschluss wieder auf.

4. Schieben Sie die Zentrierschlinge in die Schutzhiille, indem Sie den weiBen Handgriff vorschieben, bis die Messer vollstandig
eingeschlossen sind und sich im Anschlag befinden.

5. Soaktivieren Sie die hydrophile Beschichtung des Gerats:

a) legen Siedas HYDRO LeMaitre Valvulotom in ein Becken mit ausreichend steriler KochsalzIdsung, um das Gerétzu
bedecken, oder
b) wischen Sie die Schutzhiille mit steriler Kochsalzlsung ab.

6. Schieben Sie das Gerat bis zum Behandlungshereich weiter in die Stammvene vor; 2 bis 3 cm distal zur Anastomose.

7 Fahren Sie Messer und Zentrierschlingen heraus, indem Sie die Position des griinen Griffs beibehalten und den weiBen
Handgriff bis zum Anschlag zuriickziehen.

Hinweis: Wird die Position des griinen Griffs bei ausgefahrenem Messer nicht beibehalten, kann dies zu einer

Beschddigung der Anastomose fiihren.

8. Das Gerdt langsam wieder in die gedffnete Position zuriickziehen, um die Klappen zu trennen.

Warnung: ~ Das HYDRO LeMaitre Valvulotom nicht drehen.

9. Fahren Sie fort, bis die griinen Sicherheitsstreifen erscheinen. Diese Streifen zeigen das 2 cm lange Ende der Schutzhiille
an. Wenn der dritte (und letzte) griine Sicherheitsstreifen sichtbarist, die Messer und Zentrierschlingen in die Schutzhiille
schieben, indem Sie die Position des griinen Griffs beibehalten und den weilen Handgriff vorschieben.

Schwarze Griine

Ti Sict

/ % ﬁ.@:

@.2am

Warnung: ~ Werden Messerund Zentrierschlingen vor dem Herausziehen des Gerdtes nicht aus der Vene zuriickgezogen,
kann es zu einer Verletzung kommen.

Hinweis: Wenn das Zuriickziehen der Messer fiir die Venenextraktion die distalste Klappe intakt Idisst, schneiden Sie diese
Klappe mithilfe des LeMills Valvulotoms unter Verwendung der Standard-Technik heraus.

Hinweis: Wenn das Gerdt fiii spéitere Verwendung im selben Verfahren beiseite gelegt wird, muss es in gedffneter Position
ineinem Behdilter mit heparinisierter Kochsalzldsung aufbewahrt werden. Spiilen Sie das Gerdit vor dem
erneuten Einfiihren, wiein Schritt 3 beschrieben.

10.  Fiihren Sie das Gerét weitere 1-2 Mal durch die Vene hindurch.

M. DieSchritte 5 bis 9kinnen gegebenenfalls wiederholt werden.

12. Kontrollieren Sie den freien Blutfluss durch die Vene.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lager.

Resterilisierung/Wiederverwendung
Das Gerdt st nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden.



Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerétes kann

2ur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Geréites beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des
Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerét aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden missen,
legen Sie esin die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschréankung der Rechtsmittel

LeMaitre VascularInc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geréits angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Uber die

hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE
VASCULAR, INC, DEREN TOCHTERUNTERNEHIMEN 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. LeMaitre Vascular macht keine Angaben
in Bezug aufdie Eignungfiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegtin der
alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgeméer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kéufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittelim Falle einer Nichterfiillung
diesereingeschrénkten Garantie st 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.

INKEINEM 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, 0B DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE
VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITREVASCULAR
UBEREINEN 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.

AufderRiickseite dieser Gebrauchsanweisung st zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Versffentiichungsdatum fiir diese
Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate
verstrichensind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusétzliche Produktinformationen vorliegen.



Valvulotome HYDRO LeMaitre®
(Numéros de modele 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1009-00, €1010-00,)
Mode d'emploi - Frangais

[STERILE[EQJRX only

Description

Levalvulotome HYDRO LeMaitre® est un dispositif qui sectionne les valvules veineuses au cours de procédures vasculaires, telles
qu'un pontage périphérique in situ, un pontage transposé non inversé, un pontage aorto-coronarien et la réalisation d'une

fistule artério-veineuse. Les anneaux de centrage maintiennent la téte du valvulotome HYDRO LeMaitre au centre du vaisseau et
empéchent les lames coupant les valvules d'endommager la paroi vasculaire. Les dimensions des anneaux de centrage et des lames
de coupe s'adaptent au diamétre interne de la veine au fur et a mesure que l'on retire le valvulotome HYDRO LeMaitre du vaisseau. Le
valvulotome LeMills peut étre fourni en accessoire pour couper le dernier jeu valvulaire, le cas échéant.

Lekitinclutle valvulotome LeMills.

Indications

Levalvulotome HYDRO LeMaitre est concu pour traiter les troubles vasculaires, plus particuliérement pour exciser ou détruire les
valvules veineuses.

Levalvulotome LeMills est congu pour sectionner les valvules veineuses.

Contre-indications

1. procédures d'endartériectomie,

2 procédures de thrombolyse,

3. procédures de stripping veineux,

4, procédures d'embolectomie, ou

5 procédures de dilatation vasculaire.

Misesengarde

1 Ne pas utiliser sil'emballage ou le dispositif est endommageé.

2. Ne pas utiliser si l'emballage intérieur est ouvert dans un environnement non stérile.

3. Lesvalvulotomes HYDRO LeMaitre et LeMills doivent étre utilisés par un médecin qualifié.

4. Ne pas insérer e valvulotome HYDRO LeMaitre dans un vaisseau niI'extraire d'un vaisseau lorsqu'il est en position ouverte.
5. Ne pas ouvrir ou fermer le valvulotome HYDRO LeMaitre lorsqu'il est enroulé.

6. Levalvulotome HYDRO LeMaitre doit étre uniquement rincé avec du sérum physiologique ou du sérum physiologique

hépariné.

7 Ne pas faire passer le valvulotome HYDRO LeMaitre ni le valvulotome LeMills au travers d‘un vaisseau ayant subi une greffe de
matériau synthétique ou contenant desimplants.

8. Ne pas faire pivoter le valvulotome HYDRO LeMaitre a l'intérieur d'un vaisseau.

9. Ne pas utiliser le dispositif pour une valvulotomiessila veine cible n'est pas completement dilatée par e flux sanguin artériel
(enraison d'une anastomose entre |'artére et la veine) ou une njection de sérum physiologique.

Précautions

1 Lalégislation fédérale des Ftats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale.

2 Ne pas utiliser les dispositifs aprésla date limite d'utilisation imprimée sur Iétiquette.

3. Cesdispositifs sont exclusivement destinés a un usage unique. Ne pas les réutiliser, reconditionner ou restériliser (se reportera
la section «Restérilisation/reconditionnement » de ce document pour de plus amples détails).

Maintenir toutes les portions de veine disséquées bien droites et éviter de tordre a veine lors de la valvulotomie.

Etre particuliérement vigilant lorsque le valvulotome HYDRO LeMaitre se trouve dans une veine atteinte de thrombophlébite.
Ne pas faire progresser le valvulotome HYDRO LeMaitre avec les lames en position ouverte.

Ne pas faire pivoter la poignée verte alors que le valvulotome HYDRO LeMaitre est en position ouverte.

No v

Complications éventuelles

. Perforation de la paroi du vaisseau
. Rupture de l'intima

. Tributaires résiduels
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. Lames de coupe prises au piege dans les branches ou les anastomoses

Rupture de valvule inappropriée

. Striction veineuse
Formation d'une thrombose

. Nécrose postopératoire de la plaie
Lésion vasculaire

. Occlusion/sténose vasculaire
Hématome

. Hémorragie

. Infections
. Frytheme

. Blocage des tétes de coupe/lames
Matériel supplémentaire requis

1 Ruban radio-opaque

2. 3ccSeringue

Caractéristiques
Valvulotome HYDRO LeMaitre :

White Handle Anneaux de centrage
Polgné‘e blanche ‘ Bullet }‘iead
1 Téte pleine
Green Handle ,/
/
Poignée verte Protective Sheath Cutting Blades
Irigation Port
Lames de coupe
Gaine protectrice
Portd‘irrigation
Valvulotome LeMills :
( U
Poignée Corps Lame
Diamétre Diamétre l:':):?'::r:‘
Référence Longueur externe du maximum des N Valvulotome
L . del'anneau .
catalogue utilisable cathéter lames de coupe LeMills
) de centrage
fermé ouvertes
ouvert
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inclus
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Noninclus
1010-00, €1010-00 40 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Non inclus
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inclus
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Noninclus




Ouverture de'emballage

1. Ouvrirlaboite etsortirIunité stérile scellée.

2 OuvrirI'unité stérile scellée et présenter le contenu au personnel dans un environnement stérile.
3. Retirer lentement les couvercles, le cas échéant.

Miseengarde: retirersoigneusement le produit du plateau afin de s assurer que les anneaux de centrage nesont pas
endommages.

4, Placer dans une cuvette remplie de sérum physiologique hépariné stérile.

Vérification avant utilisation
Avant utilisation, vérifier que leslames ne sont pas endommaggées et qu'elles sont correctement alignées.

Mode d'emploi

1 Exciserla premigre valvule sous controle visuel direct selon une technique standard.

2 Réaliser I'anastomose proximale pour dilater la veine.

3. Alorsquelevalvulotome HYDRO LeMaitre est en position ouverte, retirer le bouchon du port d'irrigation et rincer a laide de
sérum physiologique hépariné stérile. Une fois cette étape terminée, remettre le bouchon en place.

4. Gainerlesanneaux de centrage dansa gaine protectrice en faisant avancer la poignée blanche jusqu'a ce que leslames de
coupe soient totalement enserrées et qu'une butée soit détectée.

5. Activerlerevétement hydrophile du dispositif:

a) enplacantlevalvulotome HYDRO LeMaitre dans une cuve contenant suffisamment de sérum physiologique stérile
pourrecouvrir le dispositif ; ou
b) ennettoyantlagaine protectrice al'aide de sérum physiologique stérile.

6. Fairepénétrerle dispositif dansa veine jusqu'a la zone de traitement, 2 ou 3 cm distalement par rapport a I'anastomose.

7 Exposer les lames de coupe etles anneaux de centrage en maintenant a position de la poignée verte et en rétractant la
poignée blanche jusqu'a ce qu'une butée soit détectée.

Remarque:  silapoignéeverten'est pas maintenue en position lors del'exposition des lames de coupe, I'anastomoserisque

d‘étreendommageée.

8. Rétracterlentement e dispositif en position ouverte pour détruire les jeux valvulaires.

Avertissement : nepas faire pivoter le valvulotome HYDRO LeMaitre.

9. Procéder avec précautionsjusqu'a ce que les bandes de sécurité vertes soient visible. Ces bandes indiquent les 2 derniers
centimétres dela gaine protectrice. Quand la troisieme (et derniére) bande de sécurité verte apparait, gainer les lames de
coupe et les anneaux de centrage dans|a gaine protectrice en maintenanta position de la poignée verte et en faisant avancer

lapoignée blanche.
Repéres de Bandes de
profondeur noirs sécurité vertes
[ —— —
[ ——
2cmenviron

Avertissement : des [ésions peuvent survenir siles lames de coupe et les anneaux de centrage ne sont pas gainés avant le retrait
dudispositifdelaveine.

Remarque:  silamiseen gaine deslames de coupelors del'extraction de laveine laisse intact lejeu valvulaire situéa
Textrémité distale, utiliser le valvulotome LeMills pour effectuer l'excision alaide de la technique standard.

Remarque:  siledispositifest mis de coté pour étre réutilisé au cours de laméme procédure, il doit étre conservé en position
ouvertedans une cuvetteremplie de sérum physiologique hépariné. Rincer le dispositif omme indiqué alétape 3
avant saréintroduction.

0. Faire passer le dispositifdans la veine 1 ou 2 fois de plus.

1. Lesétapes5a9peuvent étre répétéesselon les besoins.

12.  Sassurerquelesang circulelibrement dans la veine.

Stockage
Ranger dans un lieu frais et sec.



Restérilisation/Réutilisation

Ces dispositifs sont exdusivement destinés a un usage unique. Ne pas les réutiliser, retraiter ni restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif
retraité ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire

de déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de retraitement ou de restérilisation,
celui-ci nayant été congu et testé quen vue d'un usage unique. La durée limite de stockage du dispositif tient compte d'un usage unique.

Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son emballage d'origine et
dele renvoyer al'adresse indiquée sur la boite.

Produita garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif. Saufindications contraires
fournies dansle présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITREVASCULAR, INC, SES FILIALES
ETLEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LALOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT
LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE.
LeMaitre Vascular n'effectue aucune dédaration quant au caractére approprié de ' utilisation de ce dispositif pour un traitement particulier,
laissantal'acheteuraseule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne sSapplique pas a 'usage abusif, lamauvaise utilisation
oulaconservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur ou par untiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie
limitée sera le remplacement oule remboursement du prix d‘achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Viascular) apres retour par
Iacheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cesseraa 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 SAPROVENANCE, AUTITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE
OUAUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE
CETTE PERTE ET CECIMEME SILE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SAVOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES
RECLAMATIONS DETIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions estincluse a la demiére page de cesinstructions d utilisation pourinformation de

['utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et | utilisation du produit, Iutilisateur contactera LeMaitre Vascular
poursavoir i des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Valvulotomo HYDRO LeMaitre®
(Numeri di modelli 1009-00, 1009-00J, 1070-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, 1011-00, €1012-00,)
Istruzioni per I'uso - Italiano

[STERILE[EQ[RX only

Descrizione

IIvalvulotomo HYDRO LeMaitre® & un dispositivo che permette di tagliare le valvole venose durante le procedure vascolari come
bypass perifericoin situ, bypass traslocato non invertito, bypass coronarico e creazione difistola artero- venosa. Gliarchetti i
centraturamantengono la testa del valvulotomo HYDRO LeMaitre al centro della vena, impedendo alle lame di taglio di danneggiare
la parete della vena. Le dimensioni degli archetti di centratura e delle lame di taglio si adattano al diametro interno della vena mano
amano cheil valvulotomo HYDRO LeMaitre viene fatto passare attraversoil vaso. Il valvulotomo LeMills pud essere fornito come un
dispositivo accessorio peril taglio dell'ultimo gruppo di valvole secondo necessita.

IIkit comprende il valvulotomo LeMills.

Indicazioni perl'uso

IIvalvulotomo HYDRO LeMaitre & destinato al trattamento dei disturbi vascolari e piliin particolare per I'asportazione o la distruzione
delle valvole venose.

IIvalvulotomo LeMills & indicato per il taglio delle valvole venose.

Controindicazioni

1. Procedure di endoarteriectomia

2. Procedure di trombolisi

3. Procedure di rimozione divene

4 Procedure di embolectomia

5 Procedure di vasodilatazione

Avvertenze

1 Non utilizzare se la confezione ol dispositivo sono danneggiati.

2. Non utilizzare se la confezione interna viene aperta in un ambiente non sterile.

3. IIvalvulotomo HYDRO LeMaitre e il valvulotomo LeMills devono essere usati da medici qualificati.

4, Non nserire o estrarre il valvulotomo HYDRO LeMaitre dai vasi quando & in posizione aperta.

5. Non aprire o chiudere l valvulotomo HYDRO LeMaitre quando & piegato a spirale.

6. Il valvulotomo HYDRO LeMaitre deve essere irrigato solo con soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata.

7 Non fare passareil l valvulotomo HYDRO LeMaitre o il valvulotomo LeMills attraverso un vaso chesia stato sottopostoa
innesto in materiale sintetico o che contenga impianti.

8. Non ruotareil valvulotomo HYDRO LeMaitre all'interno dei vasi.

9, Non usare l dispositivo per valvulotomiaa meno che la vena target non sia completamente distesa dal flusso di sangue
arterioso (a causa di anastomosi dall‘arteria alla vena) o dall'iniezione di soluzione salina.

Precauzioni

1 Leleggifederali degli Stati Uniti e altre leggi consentono la vendita di questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.

2. Nonutilizzareidispositivi una volta trascorsa la data di scadenza riportata sull'etichetta.
3. Questi dispositivi sono monouso. Nonriutilizzare, riprocessare oristerilizzare (fare riferimento alla sezione “Risterilizzazione/
Riconfezionamento” di questo documento per ulteriori dettagli).

4, Mantenere diritta qualsiasi porzione dissecata della vena ed evitare di torcerla durante la valvulotomia.
5. Prestare attenzione quando si seque l valvulotomo HYDRO LeMaitre nelle vene affette da tromboflebite.
6. Non faravanzare l valvulotomo HYDRO LeMaitre con le lame in posizione aperta.

7. Non ruotare l'impugnatura verde quando il valvulotomo HYDRO LeMaitre & in posizione aperta.
Potenziali complicanze

. Perforazione della parete vascolare

. Rottura dell'intima
. Tributari residui
. Intrappolamento delle lame di taglio nei rami o nelle anastomosi
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. Rimozione inadeguata della valvola
. Stenosivenosa

. Formazione di un trombo

. Necrosi della ferita dopo la procedura

. Danneggiamento vascolare

. Occlusione/stenosivascolare

. Ematoma

. Emorragia

. Infezioni

. Eritema

. Intrappolamento delle testine di taglio/lame

Altre attrezzature necessarie
1 Nastroradio-opaco

2 3ccSiringa
Specifiche tecniche
Valvulotomo HYDRO LeMaitre Whie Handie Auchettdicentratura
Impugnatura bianca ‘ Bullet P‘iead
! ! Testa bombata
Green Handle ,/
/
Impugnatura Protective Sheath (Cutting Blades
verde
Irrigation Port
Lame di taglio
Guaina protettiva
Porta diirrigazione
Valvulotomo LeMills:
( U
Impugnatura Corpo Lama
Diametro Diametro l:'::';;ie::
Numero di Lunghezza | esternodel massimo della \ Valvulotomo
- . dell'archetto .
catalogo utile catetere lama tagliente . LeMills
N di centratura
chiuso aperta
aperto
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluso
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non Incluso
1010-001010-00 40 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Non Incluso
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluso
1012-00 €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non Incluso

Apertura della confezione
1. Aprirelascatolae rimuovere [unita sterile sigillata.

2. Aprirel'unitasterilesigillata e presentare il contenuto al personalein un ambiente sterile.

3. Rimuovere con cautelai coperchi, se applicabile.




Attenzione:  rimuovereilprodotto dalvassoio con cautelain modo da evitare didanneggiare gliarchettidi centratura.
4. (Collocarloin unabacinella piena di soluzione fisiologica sterile eparinata.

Controllo pre-utilizzo
Prima dell'utilizzo, ispezionare le lame per verificare 'allineamento ed escludere la presenza di danni.

Istruzioni per F'uso

1. Tagliarelaprima valvola sotto controllo visivo diretto utilizzando la tecnica standard.

2. Eseguirelanastomosi prossimale per distendere la vena.

3. Conil valvulotomo HYDRO LeMaitre in posizione aperta, rimuovere il cappuccio della porta diirrigazione e risciacquare con
soluzione salina sterile eparinizzata. Al termine riposizionare il cappuccio.

4. Inserirel'archetto di centratura all'interno della guaina protettiva facendo avanzare I'impugnatura bianca fino aracchiudere
completamente lelame di taglio e percepirne l'arresto.

5. Attivareil rivestimento drofilo del dispositivo come seque:

a) immergendo il valvulotomo HYDRO LeMaitre in una bacinella contenente soluzione salina sterile in quantita
sufficientea coprireil dispositivo, 0
b) strofinando la guaina protettiva con soluzione salina sterile.

6. Faravanzareil dispositivo nella vena fino all'area di trattamento; a 2- 3 cm in posizione distale rispetto all'anastomosi.

7 Esporrele lame di taglio e I'archetto di centratura conservando la posizione dell impugnatura verde e ritraendo 'impugnatura
biancafinoa percepime l'arresto.

Nota: ilmancatomantenimento della posizione dellimpugnaturaverde durante l'esposizione delle lame ditaglio puo

causareundannoallanastomosi.

8. Ritrarre lentamente il dispositivo in posizione aperta per eliminare et divalvole.

Avvertenza:  nonruotareilvalvulotomo HYDRO LeMaitre.

9. Procedere con cautelafino a quando non appaiono le strisce verdi di sicurezza. Le strisce indicano gli ultimi 2 cm di guaina
diprotezione. Quando appare la terza (e ultima) striscia di sicurezza verde, inserire le lame di taglio e Iarchetto di centratura
nella guaina protettiva mantenendo la posizione dell'impugnatura verde e facendo avanzare I'impugnatura bianca.

Indicatori di Strisce di
profondita neri sicurezza verdi
[ —— —
[ —
crca2cm

Avvertenza:  llmancatorivestimento delle lame ditaglio e degliarchettidicentraturaprimadiritirareil dispositivo dallavena

pud causaredanni.

Nota: seilrivestimento dellelame ditaglio per l'estrazione venosalasciaintattoil set divalvole pii distali, tagliarle
utilizzando ilvalvulotomo LeMills con tecnicastandard.

Nota: seildispositivo viene accantonato per un uso ulteriore nellambito dellastessa procedura, conservarloin

posizione apertain unabacinella disoluzione fisiologica eparinata. Prima della reintroduzione, risciacquare il
dispositivo comeindicatoal punto 3.

10.  Farepassareil dispositivoattraverso la venaaltre 1-2 volte.

M. Senecessario ripetereipassaggida5a9.

12.  Verificare e confermare che il sangue fluiscaliberamente attraverso la vena.

Conservazione

Conservarein un luogo fresco e asciutto.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Questi dispositivi sono monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato.
IIriutilizzo del dispositivo pu causare contaminazione crociata, infezione o1l decesso del paziente. ll itrattamento e la risterilizzazione possono



compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego
monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che lo stesso € monouso. Qualorail dispositivo debba essere
restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo allindirizzo indicato sulla confezione.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce cheil prodotto & stato fabbricato con ragionevole curaa attenzione. Salvo se diversamenteindicatonella
presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC, ALLE SUE
SOCIETA CONTROLLATE E AIRISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA
OTACITARELATIVAMENTE ALLUSO 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. LeMaitre Vascular non garantisce 'idoneita del dispositivo per ciascuno specifico trattamento, poiché

questa determinazione & responsabilita dell'acquirente. La presente garanzia limitata non siapplicain caso diuso errato o improprioo

di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o diterze parti. Lunico rimedio previstoin caso diviolazione della
presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel imborso del prezzo diacquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito
arestituzione del dispositivo dallacquirente 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 O
ESEMPLARI.INNESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PERQUALSIASI
CAUSAEIPOTESI 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 SCOPQ ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO.
LEPRESENTI LIMITAZIONI S APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

Ladata direvisione o pubblicazione delle presentiistruzioni, riportata sullultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene forita
allutilizzatore atitolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesitrala dataindicata e I'uso del prodotto, & consigliabile
rivolgersia LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibiliinformazioni piti aggiornate sul prodotto.



Valvulotomo LeMaitre® HYDRO
(Ntimeros de modelo 1009-00, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, 1011-00, €1012-00)
Instrucciones de uso - espaiol

[STERILE[EQJRX only

Descripcion

ElValvulotomo LeMaitre® HYDRO es un dispositivo que corta valvulas venosas durante las intervenciones vasculares como la derivacion
periférica insitu, la derivacion translocada no invertida, la derivacion de a arteria coronariay la creacion de lafistula arteriovenosa. Los
anillos de centrado mantienen la cabeza del Valvulotomo LeMaitre HYDRO en posicion central con respectoal vaso y evitan que

las cuchillas destinadas a cortarla vélvula dafien la pared vascular. El tamafio de los anillos de centrado y de las cuchillas se ajusta al
didmetro interno de lavena cuando se retira el Valvulotomo LeMaitre HYDRO del vaso. Puede suministrarse el Valvulotomo LeMills
como dispositivo accesorio para cortar el conjunto de la ltima vélvula si es necesario.

Elequipoincluye el Valvulotomo LeMills.

Indicaciones de uso

ElValvulotomo LeMaitre HYDRO estd concebido para tratar trastornos vasculares y més en concreto para resecar o romper valvulas
Venosas.

El Valvulotomo LeMills estd indicado para seccionar vélvulas venosas.

Contraindicaciones

1. intervenciones de endarterectomia,

2 intervenciones de tromhbolisis,

3. extirpacion venosa,

4, embolectomia, 0

5 intervenciones de dilatacion vascular.

Advertencias

1 No utilizarsi el envase o el dispositivo estan dafiados.

2. No utilizarsi el envasadointerno se ha abierto fuera delazona estéril.

3. ElValvulotomo LeMaitre HYDRO y el Valvulotomo LeMills deben utilizarse solo por un médico cualificado.

4, Noinserte niextraiga el Valvulotomo LeMaitre HYDRO del vaso en posicion abierta.

5. No abra ni cierre el Valvulotomo LeMaitre HYDRO cuando esté enrollado.

6. Lave el Valvulotomo LeMaitre HYDRO solamente con solucin salina o solucién salina heparinizada.

7 Nohaga pasar el Valvulotomo LeMaitre HYDRO ni el Valvulotomo LeMills a través de un vaso en el que se han realizado
implantes deinjertos sintéticos 0 que contiene implantes.

8. No gire el Valvulotomo LeMaitre HYDRO en un vaso.

9, No utilice el dispositivo para una valvulotomia a menos que la vena objetivo esté totalmente distendida por el flujo sanguineo
arterial (debido a la anastomosis dela arteria a la vena) o porinyeccion de solucién salina.

Precauciones

1 Las legislaciones espafiolay europea, y demds normativas aplicables, autorizan la venta de este dispositivo exclusivamente

bajo prescripcion médica.
2 No emplee los dispositivos pasada la fecha de caducidad indicada en el envase.
Estos dispositivos son de un solo uso. No reutilizar, reprocesar, ni reesterilizar (consulte la seccion “Reesterilizacion y
reenvasado” de este documento para mdsinformacién).
Mantenga estirada cualquier porcin diseccionada dela venay evite retorcer la vena durante la valvulotomia.
Proceda con cuidado al realizar el sequimiento del Valvulotomo LeMaitre HYDRO en venas tromboflebiticas.
No haga avanzar el Valvulotomo LeMaitre HYDRO conlas cuchillas en posicion abierta.
No haga girarla palanca verde mientras que el dispositivo del Valvulotomo LeMaitre HYDRO estd en posicién abierta.

w

No v

Posibles complicaciones

. Perforacion de la pared del vaso

. Rotura de laintima

. Vasos tributarios residuales

. Atrapamiento delas cuchillas en ramas o anastomosis
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. Corteinadecuadodelavélvula
Estenosis de lavena

. Formacion de trombos
Necrosis de la herida tras a intervencidn
. Lesiones vasculares
Oclusi6n y/o estenosis vascular
. Hematoma
Hemorragia
. Infecciones
Eritema
. Atrapamiento de los cabezales de corte/cuchillas

Elementos necesarios adicionales
1 (intaradiopaca
2 3ccJeringa

Especificaciones
Valvulotomo LeMaitre HYDRO: White Handle Anillos de centrado
Palanca blanca ‘ Bullet Head
! ! Cabezdlromo
Green Handle ,/
I
Palanca verde Protective Sheath Cutting Blades
Irrigation Port
Cuchillas
Vaina protectora
Puerto deirrigacion
Valvulotomo LeMills:
( U
\ \
Palanca Cuerpo Cuchilla
Diametro Did Diametro
iametro .
. . externo del - maximo de
Nimero de Longitud catéteren maximo de apertura Valvulotomo
referencia utilizable L las cuchillas P . LeMills
posicion X del anillo de
abiertas
cerrada centrado
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm No Incluido
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm No Incluido
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm No Incluido

Paraabrirel envase
1. Abralacajayretirela unidad estéril sellada.

2. Abralaunidad estéril sellada y presente el contenido al personal en ambiente estéril.

3. Retire con cuidado las tapas, segun el caso.
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Precaucion: extraiga el producto dela bandeja con cuidado para asegurarse de que los anillos de centrado no se dafian.
4. (oléqueloenuna cubetallena de solucion salina heparinizada y esterilizada.

Comprobacion previaal uso
Antes del uso, compruebe que las cuchillas no presenten desperfectosy estén alineadas.

Instrucciones de uso

1 Seccione el primer conjunto de valvula, a simple vistay empleandola técnica estdndar.

2. Realicelaanastomosis proximal para distendera vena.

3. ConelValvulotomo LeMaitre HYDRO en posicion abierta, extraiga el tapdn del puerto de irrigacion y ldvelo con una solucién
salina heparinizada y estéril. Vuelva a poner el tapdn al terminar.

4, Introduzca los anillos de centrado dentro de la vaina protectora haciendo avanzar la palanca blanca hasta que las cuchillas
queden cerradas totalmente y esta se detenga.

5. Activela capa hidrofilica del dispositivo:

a) colocando el Valvulotomo LeMaitre HYDRO en una cubeta con suficiente solucidn salina estéril para cubrirel
dispositivoo
b) limpiandola vaina protectora con solucion salina estéril.

6. Haga avanzarel dispositivo por la vena hasta lazona de tratamiento, de 2 a 3 cm en sentido distal a la anastomosis.

7 Descubra las cuchillas ylos anillos de centrado manteniendo la posicion de la palanca verde y haciendo retroceder la palanca
blanca hasta que se detenga.

Nota: Sinose consigue mantener laposicion de la palancaverde al descubrir las cuchillas, se puede dariar la

anastomosis.

8. Retire lentamente el dispositivo en posicion abierta para seccionar las vélvulas.

Advertencia: - Nogireel Valvulotomo LeMaitre HYDRO.

9. Proceda con precaucion hasta que aparezcan las bandas verdes de sequridad. Estas bandas indican el extremo de 2cmde la
vaina protectora. Cuando quede visible a tercera (y dltima) banda verde de sequridad, envainar las cuchillas y los anillos de
centrado enla vaina protectora manteniendo la posicién de la palanca verde y haciendo avanzar la palanca blanca.

Marcadores negros de Bandas verdes
profundidad de seguridad

/ gﬁ ! —
[ L —
2.cm aprox.

Advertendia:  Sepueden producirlesiones sino seenvainan bien las cuchillas y los anillos de centrado antes deretirar el
dispositivodelavena.

Nota: Sialenvainarlas cuchillas para extraer lavenalavdlvulamds distal quedaseintacta, use el Valvulotomo LeMills
paraextirparempleando la técnicaestdndar.

Nota: Siapartael dispositivo para usarlo luego en una misma operacion, hdgalo en posicion abiertainmerso enuna
cubeta consolucion salina heparinizada. Enjuague el dispositivoigual que en el paso 3 antes de reintroducirlo.

10.  Hagapasarel dispositivo porlavena 102 veces més.

1. Repitalospasos5a9siesnecesario.

12. Confirme quefluye librementela sangre porlavena.

Almacenamiento

Conservaren unlugarfrescoy seco.

Reesterilizadon/reutilizacion

Estos dispositivos son 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 reutilizacién del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccién o la muerte del paciente.
Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que
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(inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida (il del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algtn
motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y enviar a la direccion indicada en la caja.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se indique expresamente en

el presente documento, LEMAITREVASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR,

INC, SUSFILIALESY LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA
GARANTIA, EXPLICITANI IMPLICITA, CON RESPECTO AESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTROMOTIVO
(INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO)
Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Viascular nose responsabiliza de laidoneidad de este dispositivo
paraning(in tratamiento en concreto, la determinacidn del cual es responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada
no seaplicaante ningtin tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 sinose conserva de la forma
apropiada. La tinica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del
precio de éste (hajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador.
Lapresente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO
OEJEMPLAR. 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
TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTAO
SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE S| LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DEFIN
ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES,
Ladltima pagina de estas instrucciones de usoincluye una fecha de revision o publicacion parainformacion del usuario. En casode que
hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre
Vascular para comprobarsi hay disponible mdsinformacién sobre el producto.
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Valvulétomo HYDRO LeMaitre®
(Ntmeros de modelo 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, 1010-00, 1011-00, €1012-00)
Instrugdes de Utilizagdo — Portugués

[STERILE[EO[RX only

Descricdo

Ovalvulétomo HYDRO LeMaitre® é um dispositivo que corta as valvulas venosas durante procedimentos vasculares como o bypass
periféricoinssitu, bypass de translocagdo ndo invertido, bypass da artéria corondria e criacdo de fistula arteriovenosa. Os aros de
centragem mantém a cabega do valvul6tomo HYDRO LeMaitre centrada no vaso e evitam que as laminas de corte das valvulas
danifiquem a parede do mesmo. 0 tamanho dos aros de centragem e daslaminas de corte ajusta-se ao diametrointerno da veia a
medida que o valvul6tomo HYDRO LeMaitre é recolhido através do vaso. Se necessério, pode ser fornecido um valvulétomo LeMills
como dispositivo acessério para cortar o Ultimo conjunto de vélvulas.

Okitinclui o valvulétomo LeMills.

Indicagdo de utilizagao

Ovalvuldtomo HYDRO LeMaitre € indicado para o tratamento de doengas vasculares e, mais especificamente, para a excisao ou
ruptura de valvulas venosas.

Ovalvulétomo LeMills é indicado para o corte de valvulas venosas.

Contra-indicagoes
1 endarterectomia,

2 trombolise,

3. remogao de veias,

4, embolectomia ou

5 procedimentos de dilatagdo de vasos.

Adverténcias

1 Nao utilize o dispositivo se o mesmo ou arespectiva embalagem apresentar danos.

2. Nao utilize se aembalagem interna for aberta fora de um ambiente estéril.

3. Ovalvulétomo HYDRO LeMaitre e o valvulétomo LeMills destinam-se a ser utilizados por um médico devidamente
qualificado.

4. Naoinsira o valvulétomo HYDRO LeMaitre num vaso nem o extraia de um vaso se estiver na posi¢ao aberta.

5. Nao abra nem feche o valvulétomo HYDRO LeMaitre quando numa configuragdo enrolada.

6. Irrigue ovalvulétomo HYDRO LeMaitre apenas com solugdo salina ou solugdo salina heparinizada.

7 Néo passe o valvulétomo HYDRO LeMaitre ou o valvulétomo LeMills através de um vaso que tenhasido submetidoa um
enxertosintético ou que contenhaimplantes.

8. Nao rode o valvulétomo HYDRO LeMaitre no interior de um vaso.

9. Nao utilize o dispositivo para valvulotomia, excepto se a veia alvo estiver completamente distendida pelo fluxo de sangue
arterial (devido a anastomose da artéria com a veia) ou pela injeccdo de solugdo salina.

Precaucdes

1. Alegislagdofederal norte-americana, entre outras, limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagdo destes.

2 Nao utilize dispositivos apds a data de validade indicada na etiqueta.

3. Estes dispositivos destinam-se a uma tinica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize (consulte a secdo
“Reesterilizagéo/Reacondicionamento” deste documento para obter mais informagdes).

4. Mantenha recta qualquer parte dissecada da veia e evite torcer a veia durante a valvulotomia.

5. Exerca os devidos cuidados ao acompanhar o valvulétomo HYDRO LeMaitre em veias tromboflebiticas.
6. Naoavance ovalvulétomo HYDRO LeMaitre com aslaminas na posigdo aberta.

7 Nao rode o manipulo verde enquanto o valvulétomo HYDRO LeMaitre estiver na posicdo aberta.
Complicagdes potenciais

. Perfuraao da parede do vaso
. Ruptura ntima
. Tributérias residuais



. Apresamento das ldminas de corte em ramos ou anastomoses
Rupturainadequada davalvula

. Estenose da veia
Formagdo de trombos

. Necrose daferida pds-procedimento
Lesdo dovaso

. obstrucdo/ Estenose do vaso
Hematoma

. Hemorragias
Infeccdo

. Eritema

Entrapment de cabegas de corte / liminas

Itens adicionais requeridos
1 Fitaradiopaca
2. 3ccSeringa

Especificacdes
Valvul6tomo HYDRO LeMaitre: White Handle Aros decentragem
Manipulo branco Bullet Head
! ! (abega‘de bala
Green Handle ,/
/
Manipulo Protective Sheath Cutting Blades
verde
Iigation Port
Laminas de corte
Bainha protectora
Entrada de irrigacao
Valvulétomo LeMills:
( U
\ \ \
Manipulo Corpo Lamina
Diametro Diametro Diametro
Nimero de Compri- externo maximo da maximodoaro | Valvuléotomo
catalogo mento util | do cateter lamina de corte | decentragem LeMills
fechado aberta aberto
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nao Incluido
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Nao Incluido
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nao Incluido

Para abriraembalagem

1. Abraaembalagem eremovaa unidade estéril selada.

2. Abraaunidade estéril selada e transfira o contetido para o pessoal num ambiente estéril.
3. Remova cuidadosamente as tampas, conforme aplicavel.

23



24

Atengdo: Remova o produto do tabuleiro com cuidado parando danificar os aros de centragem.
4. (ologue numrecipiente com solugdo salina heparinizada estéril.

Verificagao pré-utilizacao
Inspeccione as ldminas para verificar a existéncia de danos e o alinhamento antes de utilizar.

Instrugdes de utilizacdo

1 Cortea primeira vélvula sob visualizagdo directa utilizando a técnica padrao.

2. Ffectueaanastomose proximal para distender a veia.

3. Comovalvulétomo HYDRO LeMaitre na posi¢do aberta, remova a tampa da entrada deirrigacao e irrigue com solugdo salina
heparinizada estéril. Volte a colocar a tampa apds a conclusao.

4. Cubra osaros de centragem com a bainha protectora avangando o manipulo branco até as laminas de corte ficarem
totalmente fechadas e sentiruma paragem.

5. Active o revestimento hidrofilico do dispositivo ao:

a) colocarovalvulétomo HYDRO LeMaitre num recipiente com solugdo salina estéril suficiente para cobrir o dispositivo
ou
b) limparabainha protectora com soluggo salina estéril.

6. Avanceodispositivo pela veia até a drea de tratamento, 2 a 3 cm distal aanastomose.

7 Exponhaas laminas de corte e aros de centragem mantendo a posicao do manipulo verde e recolhendo o manipulo branco
até sentiruma paragem.

Nota: Andomanutengdo da posicgo do manipulo verde enquanto as Idminas de corte estdo expostas pode causar

danos naanastomose.

8. Recolhalentamente o dispositivo na posicdo aberta para desfazer os conjuntos de vélvulas.

Adverténdia: - Ndorodeovalvuldtomo HYDRO LeMaitre.

9. Avance com cuidado até surgirem as faixas de sequranca verdes. Estas faixas indicam a extremidade de 2 cm da bainha
protectora. Quando a terceira (e ltima) faixa de seguranga verde estiver visivel, cubra as laminas de corte e os aros de
centragem com a bainha protectora mantendo a posi¢éo do manipulo verde e avancando o manipulo branco.

Marcadores de Faixas de
profundidade pretos sequranqa verdes
/S — —
[ am—
2.cm aprox.

Adverténcia:  Ando coberturadas ldminas de corte e dos aros de centragem antes de retirar o dispositivo daveia pode causar danos.

Nota: Seacoberturadas Idminas de corte para a extracgdo da veia deixar o conjunto de vdlvulas mais distal intacto,
utilize o valvulétomo LeMills para a excisdo utilizando a técnica padrdo.
Nota: Seodispositivo for reservado para utilizagdio posterior dentro do mesmo procedimento, deve ser armazenado

naposigdo abertanum recipiente com solugéo salina heparinizada. Irrigue o dispositivo conforme indicado no
passo 3 antes deoreintroduzir.

10.  Passeodispositivo através da veia 1-2 vezes mais.

1. Ospassosde5a9podem serrepetidos conforme necessério.

12. Confirmeseosangue circulaliviemente pelaveia.

Armazenamento

Guarde num local fresco e seco.

Reesterilizacao/Reutilizagdo

Estes dispositivos destinam-se a uma Gnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade
do dispositivo reprocessado. A reutilizagdo do dispositivo pode levar a contaminagdo cruzada, infecgao 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 exdusivamente para uma nica utilizacao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizaao.
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Se, por qualquer razdo, o dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, cologue-o na respectiva embalagem original e devolva-o
para o endereco indicado na caixa.

Garantialimitada do produto; Limitacao do direito a reparacao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo. Salvo especificaao explicitano

presente documento, a EMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA ALEMAITREVASCULAR, INC,,
RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES EAGENTES) NAQ FORNECE
QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEIOU OUTRO
(INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAQ A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular néo faz qualquer
declaragdo relativamente a adequagdo do dispositivoa qualquer tratamento particularem que seja utilizado, sendo esta determinagdo da
exdlusivaresponsabilidade do comprador. Esta garantia limitada nao se aplica a situacdes de utilizagdo abusiva ou incorrecta ouincorrecto
armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquerviolagdo da presente garantia
limitada, a tinica forma de reparacao consiste na substituigéo ou reembolso pelo preco de aquisicéo do dispositivo (a critério exclusivo da
LeMaitre Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina nofinal da data
devalidade 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 OBJECTIVAOU OUTRA, SERA SUPERIOR AMIL DOLARES

(USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA

E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER
RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apéginadeverso destas Instrugdes de Utilizacdoinclui aindicagdo da respectiva data de reviséo ou publicaco para informaggo do utilizador.
Casotenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre adata referida e a utilizagdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre
Vascular para determinar se estdo disponiveis informag@es adicionais sobre o produto.
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HYDRO LeMaitre® Valvulotome
(Modelnummer 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, 101100, €1012-00)
Brugervejledning — Dansk

[STERILE[EQJRX only

Beskrivelse

HYDRO LeMaitre” Valvulotome er en anordning, som beskzerer veneklapper under vaskulaere indgreb sasom in-situ perifer bypass, ikke-
tilbagefart translokeret bypass, bypassi kranspulsarer og arteriovengs fisteldannelse. Centreringshejleme sorger for at holde hovedet

pa HYDRO LeMaitre Valvulotome midti karret og forhindrer de klapskeerende bladei at beskadige karvaeggen. Centreringshajlernes og
skaerebladenes storrelse afpasses efter venens indre diameter, nar HYDRO LeMaitre Valvulotome fares igennem karret. Der kan medfalge
en LeMills Vialvulotome som en ekstra anordning til at beskzere det sidste saet klapper efter behov.

Seettetinkluderer en LeMills Valvulotome.

Indikationer for brug

HYDRO LeMaitre Valvulotome er beregnet til behandling af vaskulzere lidelser og i serdeleshed til at ekscidere eller nedbryde
veneklapper.

LeMills Vialvulotome er beregnet il at skeere veneklapper.

Kontraindikationer

1 Endarterektomiprocedurer,
2 Trombolyseprocedurer,

3. Venestripping-procedurer,

4. Embolektomiprocedurereller
5 Kardilationsprocedurer.

Advarsler

1 Maikke bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget.

2. Mdikkebruges, hvis den indre del af pakken har vaeret dbneti et usterilt miljo.

3. HYDRO LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome skal anvendes af en kvalificeret laege.

4. HYDROLeMaitre Valvulotome ma ikke fores indi eller fienes fra et kar, mens den eriben position.

5. HYDRO LeMaitre Valvulotome ma ikke abnes eller lukkes, mens den erien snoet konfiguration.

6. HYDROLeMaitre Valvulotome ma kun gennemskylles med fysiologisk eller hepariniseret saltoplasning.

7 HYDRO LeMaitre Valvulotome eller LeMills Valvulotome ma ikke fares gennem et kar med kunstige transplantater eller

implantater.

HYDRO LeMaitre Valvulotome ma ikke drejes, mens den er placereti et kar.

Anordningen ma ikke anvendes til valvulotomi, medmindre malkarret er helt udspilet af arterieblodgennemstrsmning
(pa grund af anastomose af arterien til venen) eller indsprajtning af saltoplasning.

© oo

Sikkerhedsforanstaltninger

1 Ifglge forbundsstatslovgivning og anden lovgivning i USA mé dette produkt kun selges af en laege eller efter dennes anvisning.
2. Brugikkeanordningerne, hvis udlabsdatoen pa maerkaten er overskredet.

3. Disse anordninger er kun til engangshrug. Ma ikke genbruges, genforarbejdes eller resteriliseres (se afsnittet “Resterilisering/
Ompakning”idette dokument for yderligere oplysninger).

Hold enhver dissekeret del af venen lige, og undga at sno venen under valvulotomi.

Veerforsigtig, nar HYDRO LeMaitre Valvulotome sporesi tromboflebitiske vener.

HYDRO LeMaitre Valvulotome ma ikke fremfares med bladenei dben position.

Det granne handtag ma ikke drejes, mens HYDRO LeMaitre Valvulotome eri aben position.

No v

Potentielle komplikationer
. Perforation af venevaeggen

. Intimalt brud
Tilbageblevne sidevener

. Fastklemning af skaereblade i grene eller anastomoser
Ufuldstaendig klapskeering
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. Veneforsnavring

Trombedannelse

. Postprocedure med sarnekrose
Karbeskadigelse

. Karokklusion/stenose

. Heematom

. Blodning

. Infektioner

. Erytem

Afklemning af skaerehoveder/-blade

Yderligere pakreevede enheder

1 Rengtenfast tape
2. 3ccSprajte

Specifikationer
HYDRO LeMaitre Valvulotome: White Handle Centreringsbjle
Huid hinduag Bullet Head
Kugle:hoved
Green Handle ,/
/
Gront Protective Sheath Cutting Blades
handtag
Iigation Port
Skaereblade
Beskyttelseshylster
Udskylningsabning
LeMills Valvulotome:
( U
Handtag Hoveddel B\‘ad
Anven- Lukket M.ak5|mal Makﬂmal )
X diameter diameter af LeMills
Katalognummer delig kateters ydre A .
. af dbne centrerings- Valvulotome
lengde diameter -
skeereblade bgjler
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inkluderet
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ikke inkluderet
1010-00, €1010-00 40 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Ikke inkluderet
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inkluderet
1012-00, €1012-00 40m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ikke inkluderet

Abningafaesken

1. Abnaesken, ogtagden forseglede, sterile enhed ud.

Ll ned

Abn den forseglede, sterile enhed, og overraekindholdet il personalet i det sterile miljg.
Fjern forsigtigt heetterne efter behov.

Forsigtig: Veer forsigtig, ndr produktet tages ud afbakken for at sikre, at centreringsbajlerne ikke beskadiges.
4, Placeresietbassin, der fyldt med en steril, hepariniseret saltoplgsning.
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Kontrolinden brug
Inspicér bladene for beskadigelse og justeringinden brug.

Brugsanvisning

1. Skrdenforste klap ud undersynets vejledning ved brug af standardteknik.

2. Foretag den proksimale anastomose for at udspile venen.

3. MedHYDRO LeMaitre Valvulotome i aben position fjernes udskylningsabningens hette, og udstyret gennemskylles herefter
med steril, hepariniseret saltoplasning. Bagefter seettes haetten paigen.

4. Forbeskyttelseshylsteret hen over centreringshejlemne ved at rykke det hvide handtag frem, indtil skaerebladene er helt
lukketinde, og et tydeligt stop kan maerkes.

5. Aktivéranordningens hydrofile belzegning ved at:

a) leggeHYDROLeMaitre Valvulotomeien beholder med nok steril saltoplasning til at daekke anordningen, eller
b) tarre beskyttelseshylsteret af med steril saltoplasning.

6. Fremfaranordningen indivenentilbehandlingsomradet; 2 cm til 3 cm distalt for anastomosen.

7 Skaerebladene og centreringshajlerne eksponeres ved at bibeholde stillingen af det granne handtag og treekke det hvide
handtag tilbage, indtil et tydeligt stop kan meerkes.

Bemaerk: Huis ikke det gronne handtags position opretholdes under eksponering af skzerebladene, kan det medfore

beskadigelse afanastomosen.

8. Foratnedbryde klapperne traekkes anordningenlangsomt tilbage i abensstilling.

Advarsel: HYDRO LeMaitre Valvulotome mdikke drejes.

9. Fortsetmed forsigtighed, indtil de granne sikkerhedsstriber bliver synlige. Disse striber angiver de sidste 2 cm af
beskyttelseshylsterets ende. Nar den tredje (og sidste) granne sikkerhedsstribe er synlig, skubbes skaerebladene og
centreringsbgjlerne indibeskyttelseshylsteret ved at bibeholde det granne handtags stilling og fremrykke det hvide héndtag.

Sorte Gronne

dybdemarkerer sikkerhedsstriber
,I/ i T | .-
© @2m

Advarsel: Huis ikke skaerebladene og centreringsbajlerne erindeihylstret, farend anordningen traekkes ud af venen,
kan det medfore skade.

Bemeerk: Huvis deekning af skeerebladeneiforbindelse med fjernelse fravenen forer i, at det mest distale saet af klapper
forbliver intakt, skal disse klapper skaeres ud med LeMills Valvulotome ved hjzelp af standardteknik.

Bemaerk: Hvis anordningen settestilside med henblik pd yderligere brug inden for samme procedure, skal den opbevares
ietkarmed hepariniseret saltoplosningiden dbnestilling. Anordningen gennemskylles som anfort itrin 3,
forden genanvendes.

10.  Feranordningen gennem venen yderligere 1-2 gange.

1. Trin5til9kan, omngdvendigt, gentages.

12.  Bekraft, atdererfri gennemstremning gennemvenen.

Opbevaring

Opbevareskligt og tart.

Resterilisering/genbrug

Disse anordninger er kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genforarbejdes eller resteriliseres. Det genforarbejdede produkts renhed og
sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af udstyret kan medfore krydskontaminering, infektion eller patientdadsfald. Produktets egenskaber for
ydelse kan kompromitteres pga. genforarbejdning eller resterilisering, fordi produktet blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets
holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis produktet af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal det anbringes
i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfart pd aesken.

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefajelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Med undtagelse af, hvad der
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udtrykkeligt erfremsat heri, FREMS/ETTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT | DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE
VASCULAR, INC, DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEIDERE, FUNKTION/ERER, DIREKT@RER, LEDERE OG AGENTER)
INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTARI KRAFT AF LOVEN ELLER
PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGR/ENSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL)
OGFRASIGER SIGHERMED SAMME GARANTIER. LeMaitre Vascular kommerikke med nogen fremstillinger vedrarende egnethedtilen
bestemtbehandling, hvor dette produkt anvendes, og hvor fastsaettelse udelukkende er kaberens ansvar. Denne begreensede garanti
geelderikke, hvis produktet udszettes for misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra keberenselleren tredjeparts

side. Det eneste retsmiddel il en overtraedelse af denne begreensede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for
dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), ndr keberen har retureret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophere pa
udlghsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING

FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PBNALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VILLEMAITREVASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DETOPSTAR, 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 FORET SADANT
TABOGTILTRODS FOREN BRISTI DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren erenrevisions-eller udstedelsesdato for disse instruktionerindeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning.
Hvis der er gdetfireogtyve (24) maneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascularforat se,
omderfindes yderligere produktinformation.
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HYDRO LeMaitre® valvulotom
(Modellnummer 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, ¢1009-00, 1010-00, 1011-00, €1012-00)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE[EO|RX only

Beskrivning

HYDRO LeMaitre® valvulotom & ett instrument som skar venklaffar under karlingrepp som perifer in situ-bypassoperation, icke-
reverserad translokerad bypassoperation, koronar bypassoperation och skapande av arteriovends fistel. Centreringsringama haller
huvudet pa HYDRO LeMaitre valvulotom centrerati karlet och forhindrar att klaffskérbladen skadar kérlvaggen. Storleken pa
centreringsringarna och skarbladen anpassas till venens innerdiameter allteftersom HYDRO LeMaitre valvulotom dras genom karlet.
LeMills valvulotom kan anvéndas som tillbehor for att skdra denssista klaffuppséttningen efter behov.

Satsen inkluderar LeMills valvulotom.

Indikationer foranvandning
HYDRO LeMaitre valvulotom &r avsedd for behandling av vaskuldra sjukdomar och mer specifikt for att excidera eller skéra upp venklaffar.
LeMills valvulotom &rindicerat for skarning av venklaffar.

Kontraindikationer
endarterektomi
trombolys
venstrippning
embolektomi
karldilatation

—_
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Varningar

Férej anvandas om det finns skador pa forpackningen ellerinstrumentet.

Farejanvéndas om den inre forpackningen dppnats utanfor en steril miljo.

HYDRO LeMaitre valvulotom och LeMills valvulotom ska anvéndas av en behdrig lakare.

HYDRO LeMaitre valvulotom far varken forasini eller dras ut ur ett kérl i 6ppen position.

Oppnacellerstanginte HYDRO LeMaitre valvulotom medan det &r vridet.

HYDRO LeMaitre valvulotom far endast spolas med saltlosning eller hepariniserad salt/dsning.

HYDRO LeMaitre valvulotom och LeMills valvulotom far inte foras genom kérl som behandlats med syntetiskt graft eller
innehdllerimplantat.

8. Vridinte HYDRO LeMaitre valvulotom i ett kérl.

9, Anvéndinte instrumentet for valvulotomi om inte malvenen ar fullt vidgad av arteriellt blodflode (pa grund av anastomos
iartdren ellervenen) eller genom injektion av saltidsning.

Forsiktighetsatgarder

1 USA:s federalalagar och andra lagar medger endast forséljning av den har enheten pa eller enligt order av lakare.

2. Anvandinteinstrumenten efter det utgangsdatum som drtryckt pé etiketten.

3. Enheterna drendast for engangsbruk. Instrumenten far inte dteranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras (se avsnittet
"Omsterilsering/omfdrpackning” i det hér dokumentet for ytterligare information).

Hallalla delar av den dissekerade venen rakt och undvik att vrida venen under valvulotomin.

Varforsiktig ndr du foljer HYDRO LeMaitre valvulotom i tromboflebita vener.

HYDRO LeMaitre valvulotom far inte foras fram da bladen aridppen position.

Vridinte det grona handtaget medan HYDRO LeMaitre valvulotom &ri ppen position.

~Nov v s

Potentiellakomplikationer
. perforering av kdrlvaggen
intimarubbning
. kvarvarande sidokarl
skarblad som fastnar i karigrenar eller anastomoser
. ofullstandig avskarning av klaff
venstriktur
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trombbildning

postoperativ sarmekros

Karlskada

Kérlocklusion/stenos

Hematom

Hemorragi
Infektioner
Erytem

Skarhuvuden/bladen fastnar

Andraartiklar som erfordras

1
2

rontgentat tejp
3cespruta

Specifikationer
HYDRO LeMaitre valvulotom:

White Handle Centreringsringar
Vinha‘ndtag Bullet Head
/ Runt huvud
Green Handle ,/
[
Gront Protective Sheath Cutting Blades
handtag
Irrigation Port
Skarblad
Skyddshdlje
Spolningsport
LeMills valvulotom:
( U
Handag Kropp Blad
. Ytterdiameter Maximal l\{lammal .
Anvandbar P . o diameter LeMills
Katalognummer w pastangd diameter pa s
langd " " pa oppen valvulotom
kateter oppet skdrblad N
centreringsring
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Ingar
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ejinkluderat
1010-00, €1010-00 40 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Ejinkluderat
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Ingar
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ejinkluderat

Sahdroppnas forpackningen
Oppnaladan och taut den forseglade sterila enheten.
Oppna den forseglade sterila enheten och ge innehéllet till personal  steril miljé.
Taforsiktigtavlocken om sadana finns.

1
2
3.
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Forsiktighet:  Taforsiktigt ut produkten frdn brickan s att inte centreringsringarna skadas.
4. Placeraien skl som fylits med steril, hepariniserad saltlosning.

Kontroll fore anvéndning
Kontrollera om bladen &r skadade och rétt inriktade fore anvéndning.

Bruksanvisning
1 Skadr den forsta klaffen under direkt inspektion med standardteknik.
2. Utforden proximala anastomosen for att vidga venen.
3. Med HYDRO LeMaitre valvulotom i dppen position avldgsnar du locket till spolningsporten och spolar med steril,
hepariniserad koksaltldsning. Sétt tillbaka locket nér du érklar.
4. Placeracentreringsringama i skyddshdljet genom att fora fram det vita handtaget tills skérbladen ar heltinneslutna och ett
positivt stopp detekteras.
5. Aktiverainstrumentets hydrofila belaggning genom att:
a) placeraHYDRO LeMaitre valvulotom i en skal med tillrackligt med saltlosning for att técka instrumentet, eller
b) torkaav skyddshdljet med steril saltlosning
6. Forframinstrumentetin i venen till behandlingsomradet; 2 till 3 cm distalt om anastomosen.
7 Frildgg skarbladen och centreringstingarna genom att bibehdlla det gréna handtagets position och dra tillbaka det vita
handtagettills ett positivt stopp detekteras.
0Obs! 0Omdet grona handtagets position inte bibehdlls ndir skiirbladen friléiggs, kan anastomosen skadas.
8. Draldngsamttillbakainstrumentetidppetldge foratt skéra upp klaffarna.
Vaming: Vridinte HYDRO LeMaitre valvulotom.
9. Fortsatt varsamt tills de grona sakerhetsréndernablir synliga. Randerna anger att det ar 2 cm kvar av anden pa skyddshaljet.
Nar den tredje (och sista) grona sakerhetslinjen &r synlig innesluter du skarbladen och centreringsringarnai skyddshéljet
genom att hlla det grona handtageti samma position och fora det vita handtaget framat.

Svarta Grona
djupmarkérer sakerhetslinjer
- ! —
/ G2

Varning: Omskdrbladen och centreringsringama inte innesluts iskyddshaljet innan instrumentet dras ut frdn venen kan

skador uppstd.
0Obs! 0m denmest distala klaffuppsdttningen forblirintakt pa grund av att skdrbladen var inneslutnai skyddsholjet néir
instrumentet drogs ut ur venen, ska LeMills valvulotom anviindas for excision av klaffarna med standardteknik.
Obs! Ominstrumentet liiggs dt sidan for senare anvindning vid sammaingrepp, mdste det forvaras i Gppen positionien

behdllare med hepariniseradsaltldsning. Spolainstrumentet enligt anvisningaraisteg 3 innan det forsin panytt.
10.  Forinstrumentetgenom venen ytterligare 1-2 ganger.
M. Steg5till9kan upprepas efter behov.
12.  Bekréftaattblodet flodarfritt genom venen.

Forvaring

Forsvaras svaltoch torrt.

Omsterilisering/ateranvandning

Enheterna dr endast for engangshruk. Far inte &teranvéindas, omarbetas eller omsteriliseras. Att omarbetad enhet ar ren och steril kan inte
garanteras. Ateranvndning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller till att patienten avlider. Enhetens prestandaegenskaper
kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering, eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens
livslangd &r enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten av nagon anledning méste retumeras till LeMaitre Vascular skall den placeras i
originafforpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skdlig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den harenheten. Forutom det som uttryckligen
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anges hér GER LEMAITREVASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC,, DESS
FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGAUTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG I KRAFT AV LAG ELLER ANNARS
(INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FURNAGOT SPECIFIKT
JANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular goringa utfastelserangdende lamplighet fornagon pediell
behandling dér dennaanordning anvéinds, utan detta r helt och hallet kiparens ansvar att avgdra. Den begrénsade garantin géllerinte
imanavmissbrukeller oriktig anvéndning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av kiparen eller tredje part. Denenda
ersdttningen for brott mot denna begransade garantiskall vara utbyte av, eller dterbetalning avinkdpspriset for denna enhet (efter
LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att galla vid denna
enhetsutgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FORNAGON 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 ELLERI GVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 1000), OAVSETTOM
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 dessaanvisningar anges pé sistasidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren.
Omtjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bdr anvandaren kontakta LeMaitre
Vascularfor att underska om ytterligare information om produkten finns.
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HYDRO LeMaitre®valvulotoom
(Modelnummers 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 101200, €1009-00, €1010-00, 101100, €1012-00)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE[EO|RX only

Beschrijving

De HYDRO LeMaitre®-valvulotoom is een apparaat waarmee bij vasculaire procedures zoals een in situ perifere bypass, een niet
omkeerbare translokale bypass, een coronaire arteriéle bypass en de vorming van arterio-veneuze fistels, de aderkleppen worden
doorsneden. De centreerlussen houden de kop van de HYDRO LeMaitre-valvulotoom in het midden van het bloedvat en voorkomen
dat de klepdoorsnijdende bladen de vaatwand beschadigen. De grootte van de centreerlussen en de snijbladen past zich aan, aan de
binnendiameter van de ader wanneer de HYDRO LeMaitre-valvulotoom door het vat wordt opgevoerd. De LeMills-valvulotoom kan
als een aanvullend apparaat dienen om, indien nodig, de laatste klepaanhechting door te snijden.

De LeMills-valvulotoom is bij de setinbegrepen.

Gebruiksindicatie

De HYDRO LeMaitre-valvulotoom is bedoeld voor de behandeling van vasculaire aandoeningen en met name voor het wegsnijden of
disruptie van aderkleppen.

De LeMills-valvulotoom is bedoeld voor het doorsnijden van aderkleppen.

Contra-indicaties
endarteriéctomieén;
trombolyses;
aderstrippen;
embolectomieén;
vaatdilataties.

—_
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Waarschuwingen

Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel is beschadigd.

Niet gebruiken als de binnenverpakking geopend s buiten een steriele omgeving.

De HYDRO LeMaitre-valvulotoom en de LeMills-valvulotoom mogen alleen door een gekwalificeerde arts worden gebruikt.

De HYDRO LeMaitre-valvulotoom nietin geopende positie in een vat opvoeren of uit een vat verwijderen.

De HYDRO LeMaitre-valvulotoom niet openen of sluiten wanneer het systeem s opgerold.

De HYDRO LeMaitre-valvulotoom mag uitsluitend worden gespoeld met een zoutoplossing of gehepariniseerde

zoutoplossing.

7 Voer de HYDRO LeMaitre-valvulotoom of LeMills-valvulotoom niet op in een vat waarbij een synthetische graft s uitgevoerd
of waarin eenimplantaatis aangebracht.

8. Roteer de HYDRO LeMaitre-valvulotoom niet wanneer deze zich in een bloedvat bevindt.

9. Gebruikhetapparaat niet voorvalvulectomie, tenzij het doelvat volledig s uitgezet door de arteriéle bloedstroom (als gevolg
vananastomose van de ader naar een vat) of door hetinjecteren van een zoutoplossing.

Voorzorgsmaatregelen
1 Krachtens federale en andere wetgeving in de Verenigde Staten mag dit product slechts door of in opdracht van artsen
worden verkocht.

2. Dehulpmiddelen niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket staat vermeld.
3. Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren (raadpleeg het
gedeelte Hersteriliseren/Herverpakken' in dit document voor meerinformatie).

4. Zorgervoordatenig gedissecteerd deel van de ader recht ligt en vermijd dat de ader gedraaid raakt tijdens de valvulotomie.
5. Weesvoorzichtig wanneer u de HYDRO LeMaitre-valvulotoom opvoert in tromboflebitische aderen.

6. Voer de HYDRO LeMaitre-valvulotoom niet op met de bladenin de geopende positie.

7. Roteer het groene handvat niet wanneer de HYDRO LeMaitre-valvulotoom zich in de geopende positie bevindt.
Mogelijke complicaties

. Perforatie van vaatwand

Intimale verstoring
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. Resterende aftakkingen
Insluiting van snijbladen in aftakkingen of anastomoses
. Onvoldoende klepdisruptie

Vaatstrictuur
. Trombusvorming

Post-procedure wondnecrose

. Schade aan bloedvat
Occlusie/stenose van bloedvat
. Hematoom
Bloeding
. Infecties
Erytheem
. Beknelling van snijkoppen/puntmessen
Overige benodigdheden

1 Radiopake tape
2 3ccInjectiespuit

Specificaties

HYDRO LeMaitre-valvulotoom:

Centreerlussen

White Handle
Wit ha‘ndval Bullet Head
Kabje
Green Handle / _@:
Groen Protective Sheath Cutting Blades
handvat
Imigation Port
Snijbladen
Beschermhuls
Irrigatiepoort
LeMills-valvulotoom:
( U
\ \
Handvat Behuizing Blad
Bruik- Buitendiame- Dm{leter Dm{leter .
Catalogusnum- maximaal maximaal LeMills
bare ter gesloten
mer geopend geopende -valvulotoom
lengte katheter o
snijblad centreerlus
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inbegrepen
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm nietinbegrepen
1010-00,€1010-00 | 40cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm nietinbegrepen
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inbegrepen
1012-00, €1012-00 40cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm nietinbegrepen
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Deverpakking openen

1. Opendedoosenhaal de verzegelde steriele eenheid eruit.

2 Open de verzegelde steriele eenheid en presenteer de inhoud aan een medewerker in het steriele veld.
3. Verwijdervoorzichtig de deksels, indien van toepassing.

Letop: verwijder het product voorzichtig uit de schaal waarbiju oplet dat de centreerlussen niet beschadigd raken.
4. Plaatshetproductin eenbak gevuld met steriele, gehepariniseerde zoutoplossing.

Controle voor gebruik
Inspecteer vdr gebruik de bladen op beschadigingen en uitlijning.

Gebruiksaanwijzing

1 Doorsnijd de eerste klep onder direct zicht door gebruik te maken van de standaardtechniek.

2. Voerde proximale anastomose uit om het vat uit te zetten.

3. Verwijder de dop van de irrigatiepoort terwijl de HYDRO LeMaitre-valvulotoom in de geopende positie staat en spoel door
met steriele gehepariniseerde zoutoplossing. Plaats de dop weer terug nadat dit s uitgevoerd.

4. Plaatsde centreerlussen in de beschermhuls door het witte handvat op te voeren totdat de snijbladen volledig omsloten zijn
en ereen positieve stop wordt waargenomen.

5. Activeerde hydrofiele coating van het apparaat door:

a) deHYDROLeMaitre-valvulotoom in een bak met zoveel zoutoplossing te zetten dat het apparaat helemaal onder
staat, of
b) door de beschermhuls met een steriele zoutoplossingin te wrijven.

6. Voer het apparaat opin de ader tot aan het behandelgebied; 2 tot 3 cm distaal van de anastomose.

7 Maak de snijbladen en de centreerlussen vrij door de positie van het groene handvat te handhaven en het witte handvat
terug te trekken totdat er een positieve stop wordt waargenomen.

NB: indien de positie van het groene handvat tijdens het vrijmaken van de snijbladen niet wordt gehandhaafd, kan

dattot schade aan de anastomose leiden.

8. Trekhetinstrumentin de geopende positie langzaam terug om de klepaanhechtingen door te snijden.

Waarschuwing: roteer de HYDRO LeMaitre-valvulotoom niet wanneer dezezichin een bloedvat bevindt.

9. Gavoorzichtig verdertotdat de groene veiligheidsstrepen zichtbaar worden. Deze strepen staan 2 cm voor het eind van de
beschermhuls. Wanneer de derde (enlaatste) groene veiligheidsstreep zichtbaar s, brengt u de beschermhuls om de snijbladen
ende centreerlussen aan door de positie van het groene handvat te handhaven en het witte handvat op te voeren.

Iwarte Groene
dieptemarkeringen veiligheidsstrepen
[ —— —
[ —

Bijbenadering 2 cm.

Waarschuwing: het nietin de huls plaatsen van de snijbladen en centreerlussen voordat het instrument uit het vat wordt
verwijderd, kan schade veroorzaken.

NB: wanneer door het inde huls brengen van desnijbladen om het apparaat uit het vat terug te trekken, de meest
distale klepaanhechting intact blijft, gebruikt u de LeMills-valvulotoom om deze met de standaardtechniek door
tesnijden.

NB: indien de-valvulotoom opzij gelegd wordt voor verder gebruik tijdens dezelfde procedure, dient het instrument in

een geopende positie in een kom met gehepariniseerde zoutoplossing te worden bewaard. Spoel het instrument
door zoals wordt uitgelegdin stap 3 voordat het weer wordt opgevoerd.

10.  Trekhetapparaatnog 1tot 2 keervaker door hetvat.

1. Stap5t/m9kunnenzonodig worden herhaald.

12. Controleerofhetbloed onbelemmerd door hetvat stroomt.
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Opslag

Bewaren op een koele, droge plaats.

Hersterilisatie/hergebruik

Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyden of hersteriliseren. Steriliteit en de afwezigheid
van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot
kruiscontaminatie, infectie en overfijden van de patiént. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recydling en hersterilisatie
veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel
heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik. Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden
teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het adres dat op de doos staat.

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat ditinstrument met de grootst mogelijke zorg s vervaardigd. Tenzijin dit document uitdrukkelijk
andersisvermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BI) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC, AAN
DITBEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BLJ 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 WETTELLJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBLJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELUKE AANSPRAKEN
\WORDEN HIERBLJ DAN OOK AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor
enigerleibepaalde behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust geheel onder de aansprakelijkheid
van de koper. 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 bijschending van deze beperkte 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 Vascularis teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DETOTALE
AANSPRAKELIKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELLKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIN GEFUNDEERD, HETZ1) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE
DAAD, STRIKTE AANSPRAKELUKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRLIDEN,
ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE
HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIGRECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP
ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming 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 vaningebruikneming 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 beschikbaaris.
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BaApidotopoc LeMaitre® HYDRO
(ApiBpoi povélwv 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
08nyieg xpriong - ENAqvika

[STERILE[EQ[RX only

Neprypacpr

0 BaBidotopiog LeMaitre® HYDRO ivat it guokeur) mou tépvel heBikéc BaBideg katd T idpketa ayyelakav eneppaogwy, nwg
TIEPIPEPEITKI TMAPAKAYN in-Situ, 1IN QVaoTPEPpEVN HETATOMIOREV MAPAKApPN, apdkapyn oTepaviaiag aptnpiag kat Snpiovpyia
aptnplo@AeBikod auptyyiov. Ot oTepdves Kevipapiopaog kpatave T Kegalr 1ou BaABidotopou LeMaitre HYDRO kevtpaptopiévn

010 ayyeio kau pmodiCouy Ti Aemideg Toprig e Baidag va mpokahéaouy {npid oo ayyelakd Toixwia. To péyebog Twv otepaviv
Kevtpapiopatog Kot twv Aemidwv Toprig mpocappoeTal atny eowtepkr Sidpetpo e phéBag, kabuwg o fahBidotoploc LeMaitre
HYDRO mpoywpdet péoa ato ayyeio. O BarBidotopog LeMills pmopei va mapéxetat ¢ BonnTiki GUoKeUr yia Ty Topr Tou TeAeuTaiou
0€T BaBidwv, omwe anarteitat.

TokirnepthapBavet tov BarBidotopo LeMills.

‘Evderén yiayprion

0Barpidotopog LeMaitre HYDRO mpoopiCetaryia m Bepameia twv ayyetakav Statapaywv kat idikdtepa yia my ektopr A Stdppnén
APk BaABidwv.

0Barpidotopog LeMills mpoopiCetaryia ty Topr T GABIK@Y BarBidwv.

Avtevdei€ei

1 €nepPaoeiC evoapTnPEKTOp,

2. emepBdoeic BpopBolvang,

3. €nepPaoeiC apaipeong KIpowy,

4. emepBdoei yBohekTopncn

5. enepPaoeic SlaoToMq Twv ayyeiov.

Mpozidonoujoeig

1 Na pn xpnatponoteftar v n cuokevaoia 1 Guokeur xeLumootel (pud.

2. Na pnv xpnotpomoleitat av n €0wTepikr) ouokeuaoia éxel avolyTel € mepIBAMOV {n amooTelpwpEévo.

3. OpaMBidotopog LeMaitre HYDRO kato BahBidotopog LeMills mpémetva xpnoatomotoivTal amo elbIKevpévo atpo.
4. Mnv etodyete Tov BarBidotopio LeMaitre HYDRO oe ayyeio 1 pnv Tov agaipeite amd ayyeio, 6tav autog Bpioketai oty

avouyTr Béon.

5. Mnvavoiyete f keivete Tov BaABidotopo LeMaitre HYDRO ev Bpioketat oe didtaén ouoneipwon.
6. 0parBidotopog LeMaitre HYDRO mpénel va ekméveTat ovo e GuatoNoyIKO 0pa 1} TAPIVICEVO QUGLONOYIKO 0pO.
7. Mnv mepvdre ov BarBidotopio LeMaitre HYDRO ) tov BaABidotpio LeMills piéoa amd ayyeio mou €yetumofAnOei o emépBaon

TomoBETONG GUVBETIKOD HOOEUHATOC 1) EPEPIEXEL ENPUTEV AT

8. Mnvmepotpépete Tov BarBidotopo LeMaitre HYDRO péoa og ayyeio.

9. Mnvxpnoipomoteite Tn ouokeun ya BaABidotopr ektog v n atoyoBenpévn eABa eivat mipwe Slaotahpévi amd T por
ToU apTnplakod aipatog (Noyw avaoTopwong T aptnpiac mpog T GAERa) f e évean Guatohoyikol opol.

Mpoguldgeg

1 H opoomovdiaki kat AMn vopoBeoia twv Hvapévav MoNelav meptopiCel v meAnon g GUGKEUNG auTrg HOvo o laTpo T
Katomv evtoArg latpou.

2 Mnv xpnotpomolgite Tig GUOKELEC PETd TV nuepopnvia MiEng mou avaypagpeTal oTny eTkéTa.

3. Autéc o1 ouakevég eivayia pia povo xprion. Mnv Tic enavaypnotponoleite, enavene§epyaleate i eNAVAMOOTEIPGVETE
(avatpéte onv evotnTa «Emavamooteipwon/Enavacuokevasia» o€ auTd To éyypago yia mepLoodTePE AeTOpEPELEC).

4. Dampeite OhaTa Slaywplopéva TRataTng GAEBag iota kat amoguyeTe T 6uoTPOPR T PAEBAg Katd Ty ektéNean Tng
BaABidotopc.

5. Na eiote mpooekTikoi katd Ty tyvnAdtnon Tou BahBidotépou LeMaitre HYDRO oiq pAéBeg mov eppaviCouy
BpopBoghepiniba.

6. MnvmpowBeite Tov BarBidotopio LeMaitre HYDRO pe i emideg atny avotytr Béon.

7 Mnvmeptotpégete tv mpdoivn AaBr 6tav n oukeur Tou BarBidotépou LeMaitre HYDRO Bpioketat atny avotyr Béon.



MBavéc emmhokég
. idTpnon Tou ayyelakoU TolWHaTog

. Midppnén Tou éow ytava
Ynohepatika neppepelard ayyeia
. Mayideuon tov Aemidwv Topnc oe SlakAadaoeiC 1} VaoTOPKoEIC

. Avenapkiic didppnén Baridag
. Jrévwon gMépag

Inatiopoc BpopBuv
. Meteyyetpniki vékpwon TpadpaTog
. BAGBn ayyeiov
. ‘Epppaén/oTévwon ayyeiou
. Apdtopa
. Aoppayia

. Nopwéer
. Epubnua
. Eykhwpiopdc kepahav/Aemibwv kommg

MpooBeta amarrovpeva £idn
1 Aktvookiepn Tawia

2. 3ccX0pryya
Mpodiaypagpég
BaABiotopoc LeMaitre HYDRO: WhiteHandle FregtveskevTpaplopares
Aevk i Bullet Head
! Spaipiki ;mpu)\r‘]
Green Handle ,/
[
Npdotvn Aapiy Protective Sheath Cutting Blades
Imigation Port
Aemideg Toprig
MpootatevTikd Bnkapt
BUpa kataovnong
BahBidotopog LeMills:
( U
\ \ \
i Kipto tuijpa Nerisa
E€wtepiki Méyiotn Méyiotn avoryti
Ap1Bpog Q@éhpo | Sraperpog avoyTy SiapeTpo¢ TwV BaABidotopog
Katahdyov piKog KAEWOTOU | SIGPETPOCTWY | GTEPAVAV KEVTPA- LeMills
KaBetipa | Aemidwv topr¢ pioparog
1009-00,€1009-00 | 98 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Nepthappavetal
1009-00J 98cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Aev
Nephappavovtat
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Aev
NepthapBdvovtal
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1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm NMepthappavetal

1012-00, €1012-00 40cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Aev
NepthapBdvovtal

Tava avoiete T cuokevacia
1 Avoi€te To KouTi Kal agaIpéoTe T 6ppaylopévn Kal amooTelpwiévn povada.
2 Avoi€te T 6ppayIopévn Kat AMOOTEIPWIEVN HOVAS Kal EHQAVIOTE TA TEPIEXOIEVT TTO TIPOOWTIKO € AMOOTEIPWHEVO TIEPIBANOV.
3. ApaipéoTe MPOOEKTIKA Ta KAMAKIa, KaTa mepimwon.
Tpodoyri:  Apaipéate Tompoidy amd Tov dioo e mpoaoyrj yiava diacpadiotei 611 dev Oa mpokAnbei fAdpn otic
OTEPAVEC KeVTpapiopaTog.
4, Bdkte o hekdvn yepdTn e 0Teipo, nmapviapévo guatohoyikd opd.

‘EAeyxocmpw T Xprion

Mpwn Xprion eNéySte ot ot \emideg Sev mapouaidlouv pBopd kat eival evBuypappIopveC.

0dnyiecxpriong

1. Anokoyte my mpwn BaABida umd GuvBrKeg ApEang OMTIKIiG EMOMTEIA, e XPRon TUMIKIG TEVIKNG.

2 ExteNéate v €yyUc avaotopwon ylava dlaotaein Aépa.

3. MetovBahBibotopo LeMaitre HYDRO atny avoiktr Béon, agpaipéate To Kamdki ng B0pag katatdvong kat emuveTe pe
QAMOOTEPWLEVO NTAPIVIOHEVO PUBLONOYIKO 0p0. EmavatomoBetoTe To kamak 6Tav TENELGOETE.

4. OépreTicoTepave Kevtpapiopatog péoa oTo mpooTaTeuTKG Bnkdpt, mpowBwvTag T dompn AaBr péxpig 6tou othemideg
Toprig va éxouv eykAeloTei mijpwg Katva oTapatioouy 6To Téhog Tng Sladpopric.

5. Evepyomoinote Ty udpo@iAn emkaluyn g cuokevrc:

a) TomoBetwvrag Tov BaBidotopio LeMaitre HYDRO oe putahekdvn e apKeTo @uatohoyiké opd yiatyv kaAuyn tg
OUOKEUNG, 1
B) okoumiCovtag To MPOOTATEUTIKG BKAPI e AMIOOTEPWEVO GUOLOAOYIKO 0pO.

6. MpowBrjoTe T cuokeun péoa otn AEPa otV meploxr) Bepameiag, 2 cm éwg 3 cm MEPIPEPIKA TG AVOOTOHWONG.

7 ExBéoete g emideg Toprg kaiTig oteqdveg kevipapiopatog, dlatnpavtag T Béon e mpdavng AaBri katavaoupovag v
dompn Ao péxptva otapatoel 610 TEAog TG Sladpopnc.

Znueiwon:  Edvdevdamprioete oword ) on me mpdawng Aapric eved exBétete i Aemideg Topiric iows mpokaAéoete (npnd

gV aVaoTopWaN.

8. AmooUpete apyd T ouokeur aTny avotytr Béon yiava Slaxwpioete To 0€T Tw BaABidwv.

Tpoeibomoinan: Mnvmepiatpépete tov farBidotdyio LeMaitre HYDRO.

9. TpoywprioTe e MPoooy T HEXPLVa EppaviaToly ol pdatves papdwoels aopaheiag. Autég ot paBdwoelg Seiyvouy To dKkpo Twv
2 cmToU TIpoaTaTETIKOU Bnkaptov. Otav n Tpitn (kartehk) mpdoivn pdBowon aopahelac yivel opatr, pépte Tig Aemideg
TOMIICKALTIG OTEQAVEC KEVTPapiOpaTOS €60 0T POOTATEVTIK Bk dpt, SlatnpwvTag T Béon e mpdovng Aaprickat
TipowBwvTag T dompn AaBr.

Mavpo Seikteg Npdowvec papdwoeg
Bdboug umpu]\e[u(
/ gﬁ ! .Jﬁ =

—
Katdmpooéyyion 2 cm

Tpoeibomoinon: Edv dev katapépete vaKaAipee Tig Aemideg TOUIG Kai Tig OTEPAVEC KeVTpapiopatog mpiv amogupeETe Tr) OUOKeUI]
and ) pAéBaiowsmpokaléoete PAGPI.

Znueiwoan:  EdvnkdAvn twvAemidwv Topr yiaty agaipeon Twv ayyeiwv aprivel to mo mepipepika o€t faABidwv dikto,
Xenaomoujote tov PaABidotdpo LeMills yiatv ektopr xonowomoIcvTas TUMIKK TEYVIKT.

Znueiwon:  Edviavokevrj tebei otnv dkpn yiamepartépw yprion evidg e idiag emépPaanc, n ovokevr mpémerva
amoBnkeutei otV avouyTrj O¢on péoa oe Aekdvi pe napiviguévo puatoAoyikd opd. EkmAuvete n guakeurj omw¢
Emonpaivetal oo firipa 3, mpv Ty EMaveloaywyrj TG
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10.  Tepdote T ovokevr péoa amd T eAEPa 1-2 popég emméov.
M. Eaveivawanapaitto, Ta fripata 5 éwg 9 pmopolv va enavaAngBolv.
2. EmBeBaiworte v eNelBepn por) Tou aipiatog dtapécou T pAEBac.

Oolagn

Na puldaoeTat oe 5pooepo Xwpo xwpic uypasia.

Enavanooteipwon/EnavaapBavopevn xprion

Autég o1 auoKevéc eivat yta pia povo xprion. Mnv Tic emavaypnoionoleite, emavene§epydleate  enavamooTelpaveTe. Aev pimopei va
SlaopaNiotei n KoBapdTTa Kat 1 oTElGTITa TG ENMaveneepyacyiévng cuokeuric. H enavaypnatpomoinon g ouokeurc mopei va odnyroet
¢ Slaotaupodpevn poNuvan, oipwén 1y Bdvaro Tou aoBevol. Ta yapaKTmLoTIKA andd0oT¢ TG OUOKEUNG HTOPEi Va ENPEACTOUY apVITIKA
Moyw ™ enavenegepyaoiag i enavamooteipwong, dedopévou 6t n ouokeur oxedldoTKe kat SokidaTKe Pévo yia pia Xprion. H didpkeia
{wrig g ouokeuri¢ Baciletat oe pia xprion povo. Edv yia omotovdrimote Ayo n oukeur) auti mpémetva emotpagei otn LeMaitre Vascular,
TOMoBETOTE TNV 0TNV apYIKI TG OUOKeVasia Kat EmoTpéyTe T ot StebBuvon mou avaypdpeTal oo KouT.

Nepropiopiévn eyyinon mpoiovTog, MEPIOPIGHOC HETPWV AMOKATAGTACTC

HLeMaitre Vascular, Inc. eyyudrat 6t éxet 5oBei n ébhoyn gpovTida Katd Ty Kataokeur auTol Tou mpoivtog, Ektoc ané Tigmepimwoelg

Tiov avapépoval pied atomiapdy, n LEMAITRE VASCULAR (OMQ2 XPHEIMOMOIEITAI ZTHN APOYXA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX
TYMNMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC, TIZ ©YTATPIKEE THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, STEAEXH,

AIEYOYNTEE, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KA ANTINMPOZQMOYX) AEN [TAPEXEI KAMIA PHTH HZIQMHPH EITYHEH ZEXXEXH ME THXYZKEYH
AYTH, EITEAYTH MPOKYTTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIA EITE AIAOOPETIKA (2 YMTMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON

ZIQMHPON EMTYHZEQN EMTMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ 1A £YTKEKPIMENO 2KOMO) KA METO TTAPON ATIOTOIEITAI
KAGETETOIAEITYHZH. HLeMaitre Vascular devmapéxet kapia Sridwan oyeTika pe Ty kataMnAoTnTa yia onoladrimoTe GuyKekpluévn
Bepaneia oty onoiapnatomoteitain ouokeur}, 0 omoiog mpoadioplopdc amotehe amokAeloTiki eubivn Tov ayopaoTr). Hmeptopiapiévn
auTr eyydnon dev toxUe 600V agopd oTnY £KTaoN TUYOV KakopeTayeiptong 1 AavBaapévng xprang, 1 1n 0woTr GUAAgNE TG BuoKeurg
QUTIG a6 Tov ayopaoTi 1 omolovdimoTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapdBaon autrg e neploplopévng yyonong Baeivain
QVTIKATAOTOON 1 1) EMOTPOQ TG TG ayopdS yia Tr GUyKeKpLpévn auakeur] (amokAeloTikd kat emoyr g LeMaitre Vascular) peta

Q6 TV EMOTPOYI TG CUOKEVIG €K pépoug To ayopaoTr otn LeMaitre Vascular. Hmapouoa eyyonon Bandyetva oyletkatdmy
nuepopnviaA§ng e ouokeun.

YEKAMIAMEPINTQZH HLEMAITRE VASCULAR AEN EY@YNETAITIA OMOIAAHTOTE AMEZH, EMMEZH, MAPETMOMENH, EIAIKH, NTOINIKH
'HMAPAAEITMATIKH ZHMIA. £EKAMIAMEPINTQZH HEYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE ZXEXH MEAYTOTOTPOION,
MEOMOIONAHOTETPOMO KAI AN TIPOKYTITE, YTIO OTMOIAAHTOTE ©EQPIA EYYNH, EITE YTIO MOPOH LYMBAZHE, AAIKHMATOE,
ANTIKEIMENIKHZ EYOYNH EITE AIAGOPETIKA, AEN MTTOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ HT.A.), ANEZAPTHTQZ ANIOTO

EAN HLEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTIOIHOEI MTA THN TTIGANOTHTATETOIAZ ATIQAEIAZ, KAI MAPATHN ATIOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY
YKOMOY OMOIAZAHMOTE ATIOKATAXTAZHE. OITIEPIOPIZMOI AYTOIZXYOYNTIATYXON AZIQXEIX TPITON.

Tpogminpo@dpnon Tou xprioT, atnv miow ceida auTav TV 0dNyLav Xprong avaypdpetatn npepopnvia avaBeaypnong 1 ékdoong Twv
0dnytav autav. Edv éxouv mapédet eikoot éooepic (24) priveq amd Ty njLepopnvia auTr Kat HEXpLTN Xprion ToumpoiovTog, 0 XpRoTng
Tipémelva emkowwvroe pe T LeMaitre Vascularytava damotaoet dv undpyouy Stabéotpec mpooBeteg mnpopopieq oYETIKG e TOTIPOIOV.
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HYDRO LeMaitre®valvulotomi
(Mallinumerot 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, 1010-00,€1011-00, €1012-00)
Kayttoohjeet - Suomi

[sTERILE[EQJRX only

Kuvaus

HYDRO LeMaitre -valvulotomi on laskimolappien leikkaamiseen vaskulaarisissa toimenpiteissé, kuten perifeerisessd in-situ-
ohitusleikkauksessa, ei-kdanteisessa translokoituneessa ohitusleikkauksessa, sepelvaltimoiden ohitusleikkauksessa ja valtimon ja
laskimon fistelin luomisessa, kaytettava laite. Keskitysrenkaat pitavét HYDRO LeMaitre -valvulotomin pdan suonen keskelld ja estavét
[dppid leikkaavia terid vahingoittamasta suonen seindmadd. Keskitysrenkaiden ja leikkausterien koko sadtyy laskimon sisahalkaisijan
mukaan, kun HYDRO LeMaitre -valvulotomia vedetan suonen lapi. LeMills-valvulotomi voidaan tarvittaessa toimittaa lisdlaitteena
viimeisen ldpparyhman leikkaamista varten.

LeMills-valvulotomisisaltyy pakkaukseen.

Kayttoaihe

sarkemiseen.

LeMills-valvulotomin kdyttgaihe on laskimolappien leikkaaminen.

Vasta-aiheet
Endarterektomiatoimenpiteet
Trombolyysitoimenpiteet
Laskimoiden poistotoimenpiteet
Embolektomiatoimenpiteet
Suonten dilataatiotoimenpiteet

—_

LIV

Varoitukset

HYDRO LeMaitre -valvulotomija LeMills-valvulotomi on tarkoitettu vain pétevien Iakérien kayttdon.
HYDRO LeMaitre -valvulotomia ei saa tyontdd suoneen tai vetdd pois suonesta avoimessa asennossa.
HYDRO LeMaitre -valvulotomia ei saa avata tai sulkea, kun se on kierretyssd kokoonpanossa.

HYDRO LeMaitre -valvulotomin saa huuhdella vain suolaliuoksella tai heparinoidulla suolaliuoksella.

sisaltad implantteja.

HYDRO LeMaitre -valvulotomia ei saa pydrittda suonen sisassa.

Al kéytélaitetta valvulotomiassa, jos kohdelaskimoa ei ole laajennettu téysin valtimoverenkierron (valtimo-
laskimoanastomoosistajohtuen) tai suolaliuosinjektion avulla.

o oo

Varotoimet

1. Yhdysvaltain liittovaltion lakija muut madrdykset rajoittavat tdmn laitteen myynnin ainoastaan laakdreille tai [dakérin
maardyksestd.

2. Hlkéytilaitetta sen merkinndissa annetun viimeisen kiyttopaivamaaran jalkeen.

Namé laitteet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Eisaa kdyttad, kasitelld tai steriloida uudelleen (katso lisétietoa témén

asiakirjan kohdasta “Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytts").

Pida kaikki laskimon leikatut osat suorassaja valta laskimon kiertémistd valvulotomian aikana.

Noudata varovaisuutta seuratessasi HYDRO LeMaitre -valvulotomia tromboflebiittisissa laskimoissa.

HYDRO LeMaitre -valvulotomia ei saa tyontdd eteenpdin, kun terdt ovat avoimessa asennossa.

Al kierra vihreaa kahvaa, kun HYDRO LeMaitre -valvulotomi on avoimessa asennossa.

w

No v

Mahdolliset komplikaatiot

. Suonen seindman perforaatio
. Sisakerroksen disruptio

. Jadnndshaarat
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Leikkauspdiden joutuminen puristuksiin verisuonten haaroihin tai anastomooseihin
Ldpén riittaméton disruptio
Laskimon ahtauma
Trombin muodostuminen
Toimenpiteen jalkeinen haavanekroosi

Verisuonivaurio

Verisuonen okkluusio/stenoosi

Hematooma
Verenvuoto
Infektiot
Eryteema

Leikkauspaiden tai-terien puristuksiin joutuminen

Muut tarvittavatvarusteet
Rontgenpositiivinen teippi

1.
2. 3mlruisku
Tekniset tiedot

HYDRO LeMaitre -valvulotomi:

Vihred kahva

Valkoinen kahva

——

Keskitysrenkaat

Kuulapda

<=

Leikkausterat

Suojaholkki
Huuhteluportti
LeMills-valvulotomi:
( U
Ka‘hva Runko T‘era
Suljetun katetrin Avoimen Avoimen LeMills-
Luettelonumero | Kdyttopituus ) ™ leikkausteran | keskitysrenkaan .
ulkohalkaisija . - . . .. | valvulotomi
suurin halkaisija | suurin halkaisija
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Sisaltyy
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Eisisélly
1010-00, €1010-00 40 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Eisisally
1011-00, 1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Sisaltyy
1012-00, 1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Eisisélly
Pakkauksen avaaminen
1. Avaa pakkaus ja poista suljettu steriili yksikko.
2. Avaasuljettusteriili yksikkd ja ojenna sen siséltd henkildstolle steriilissa ympéristossa.
3. Poistamahdolliset kannet varovasti.




Huomautus:  Poistatuote tarjottimeltavarovasti, jotta keskitysrenkaat eivdt vahingoitu.
4. Asetasterililld heparinoidulla suolaliuoksella téytettyyn astiaan.

Tarkistus ennen kayttoa
Tarkista terdt ennen kayttoa vaurioiden ja oikean kohdistuksen osalta.

Kayttoohjeet

1 Leikkaa ensimméinen Idppd suoran nakdyhteyden alaisesti vakiotekniikkaa kéyttaen.

2. Laajennalaskimo proksimaalisen anastomoosin avulla.

3. Irrota huuhteluportin suojus ja huuhtele steriililld heparinoidulla suolaliuoksella siten, ettd HYDRO LeMaitre -valvulotomi on
avoimessa asennossa. Aseta lopuksi suojus takaisin paikalleen.

4. Suljekeskitysrenkaat suojaholkin sisdan tydntémalld valkoista kahvaa eteenpdin, kunnes leikkausterdt on katettu kokonaan
japositiivinen pysdytys havaitaan.

5. Aktivoilaitteen hydrofiilinen paallyste:

a) asettamalla HYDRO LeMaitre -valvulotomi astiaan, jossa on laitteen peittémiseen riittéva méara steriilia suolaliuosta tai
b) pyyhkiméllé suojaholkkisterilillé suolaliuoksella.

6. Vielaite laskimoon ja hoidettavalle alueelle; 23 cm distaalisesti anastomoosiin nahden.

7 Paljasta leikkausterat ja keskitysrenkaat pitdmalla vihred kahva paikallaan ja vetamalld valkoista kahvaa takaisin, kunnes
positiivinen pysdytys havaitaan.

Huomio: Vihredin kahvan liikuttaminen leikkausterien paljastamisen yhteydessdvoi aiheuttaa anastomoosin

vahingoittumisen.

8. Vedé laitetta hitaasti takaisin pdin avoimessa asennossa lappasarjojen leikkaamiseksi.

Varoitus: HYDRO LeMaitre-valvulotomia eisaa pydrittdd.

9. FEtenevarovasti, kunnes vihredt turvaraidat ovat nakyvissa. Nam raidat osoittavat suojaholkin 2 cmin pété. Kun kolmas
(javiimeinen) vihred turvaraita on nakyvissd, sulje leikkausterat ja keskitysrenkaat suojaholkin sisaén pitamallé vihred kahva
paikallaan ja tyontamalld valkoista kahvaa eteenpain.

Mustat Vihredt
syvyysmerkinnt turvaraidat

/ == ﬁ.@:

Noin 2 cm

Varoitus: Leikkausterien ja keskitysrenkaiden suojaamattajjiittdiminen ennen laitteen poistamista laskimosta voi
aiheuttaavaurioita.

Huomio: Jos distaalisin ldppdsarjajéd ehjksi, kun leikkausterdt suojataan laitteen laskimosta poistoavarten, leikkaa
ldppdsarja LeMills-valvulotomillavakiotekniikkaa kdyttden.

Huomio: Jos laite asetetaan sivuun sen samassa toimenpiteessdtapahtuvaa uudelleenkdyttod varten, sité on sdilytettavd
avoimessaasennossaan heparinoidulla suolaliuoksellatdytetyssd astiassa. Huuhtele laite ennen sen uutta
kdyttdonottoakohdassa 3 kuvatullatavalla.

10.  Vielaitelaskimon ldpivield 1-2 kertaa.

1. Vaiheet5-9voidaan toistaa tarvittaessa.

12. Varmistaverenvapaa virtauslaskimossa.

Sailytys

Séilyta viiledssa ja kuivassa paikassa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Namé laitteet on tarkoitettu vain kertakdyttdon. Ei saa kéyttad, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen késitellyn laitteen puhtautta

jassteriiliytta ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen

toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteftu vain kertakéyttoon ja testattu
kertakéyttoisend. Laitteen kdyttoika perustuu vain kertakdyttoon. Jos témé laite téytyy jostain syysté palauttaa LeMaitre Vascular

-yhtiolle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.
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Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, etté taman laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Lukuun ottamattasitd,
mité téissé asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA
LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SENTYTARYHTIOT JA NIDEN TYONTEKUAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) El
MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAIIMPLISIITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN
LUKIENMUTTAEI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA
SANOUTUUTATEN IRTINIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuuta laitteen sopivuudesta mihinkéan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta
kdytetdan; tamé on yksin ostajan vastuulla. Tam rajoitettu takuu ei koske téméin laitteen vaarinkéyttod tai virheellista séilytysta ostajan
taikolmannen osapuolen toimesta. Téman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tamélaite tai palauttaa sen ostohinta
(LeMaitre Vascular-yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut aitteen LeMaitre Vascular-yhticlle. Tima takuu padttyy laitteelle
médritettynd viimeisend kdyttopéivand.

LEMAITRE VASCULAR El OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTATAIRANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE
VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAIMUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA
SITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JAHUOLIMATTA MINKA
TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN
OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisup&ivamaérd on annettu kayttéjén tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jostéman

paivémadran ja tuotteen kayton valillé on kulunut kaksikymmentanelja (24) kuukautta, kéyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular
-yhtidonja kysyd, onko tuotteesta saatavilla isétietoa.
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‘_’g LeMaitre:

VASCULAR
om
LeMaitre Vascular, Inc. LeMaitre Vascular GmbH
Customer Service: Otto-Volger-Str. 5a/b
Tel: 781 221-2266 65843 Sulzbach/Ts., Germany
Fax: 781 221-2223 Tel: +49-(0)6196-659230
LeMaitre Vascular GK “
1F Kubodera Twin Tower Bldg. LeMaitre Vascular, Inc.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku 63 Second Avenue
Tokyo 102-0074, Japan Burlington, MA 01803
Tel: +81-(0)3-5215-5681
LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario
(Canada L4K 04

Tel: 855-673-2266

LeMaitre is a registered trademark of LeMaitre Vascular, Inc.
Patents- See http://www.lemaitre.com/lemaitre-vascular-patents
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