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LeMills Valvulotome
(Model Numbers 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, €1050-02)
Instructions for Use - English

STERILE[EO|RX only

Description
The LeMills family of Valvulotomes are devices that cut venous valves during vascular procedures. The devices consist of stainless steel
blades and plastic handles.

Indication for Use
The LeMills Valvulotomes are intended to cut venous valves.

Contraindications

1 endarterectomy procedures,
2. thrombolysis procedures,
3. vein stripping procedures, or
4. embolectomy procedures.

Warnings

1 Donot use if the package or device is damaged.

2. Donot useif inner packagingis opened outside a sterile environment.

3. TheleMills Valvulotomes are to be used by a qualified physician.

4, Donot pass the LeMills Valvulotome through a vessel that has undergone synthetic grafting or containsimplants.

5. Donot use device for valvulotomy unless the target vein s fully distended by arterial blood flow (due to anastomosis of artery

tovein) or by salineinjection.

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). The device is NOT autoclavable.

4. Keepanydissected portion of the vein straight and avoid twisting the vein during valvulotomy.

5. Use caution when tracking the LeMills Valvulotomes in thrombophlebitic veins.

Potential Complications
. Vessel wall perforation

. Intimal disruption

Entrapment of cutting blades in branches or anastomoses
. Inadequate valve disruption

Vein Stricture

. Thrombus formation
Post-procedure wound necrosis

Specifications
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Useable

Catalog Number Description Length (cm)
1050-00, €1050-00 Retrograde LeMills Valvulotome 12.5
1050-01, €1050-01 Antegrade LeMills Valvulotome 12.5

1050-02, €1050-02 | Antegrade & Retrograde LeMills Valvulotomes 12.512.5

ToOpen Package
1 Openboxand remove sealed sterile unit.
2. Open sealed sterile unit and present contents to personnel in sterile environment.

Pre-Use Check
Inspect blades for damage.

Instructions for Use

1 Insert the device into the vein to the treatment area.

2. Ifusing Retrograde LeMills, slowly retract the device to disrupt the valve sets. If using Antegrade LeMills, slowly advance the
device todisrupt the valve sets.

3. Steps 1and 2 may be repeated as necessary.

4. (Confirmthe freeflow of blood through the vein.

Storage
Storeinacool, dry place.
Resterilization/Re-use
These devices are single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The dleanliness 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 shelflife of the device is
based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place itin its original packaging and return it
tothe address listed on the box.
Safe Handlingand Disposal
This deviceis single-use and disposable device. Do notimplant. Please return the used device only at the time that the device has not
performed asintended or the device s related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed
accorded to local regulations.
If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent
Authority of the country where the useris located.
This product contains no heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. Please consult local regulations to verify proper
disposal of sharps.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a)  Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peraceticacid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
) 70%solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. Ceaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the
environment or exposure to those handling such packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin
or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the packaging



under normal conditions of transport.

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

3. Bothprimary and secondary packaging of deaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an
1507000-0659 Biohazard symbol.

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

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

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Exceptas explicitly provided herein,
LEMAITRE VASCULAR (AS USEDIN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC, ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE
EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE,
WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
ORFITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the
suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the purchaser. This limited
warranty does notapply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The
soleremedy 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 SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE
OFTHE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

Arevision orissue date for these instructionsisincluded 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 Vascular to see if additional productinformation
isavailable.



LeMills Valvulotom
(Modellnummern 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, 1050-01, €1050-02)
Gebrauchsanweisung —Deutsch

sTERILE[EQ|RX only

Beschreibung
Bei der LeMills Familie von Valvulotomen handelt es sich um Gerate zum Schneiden von Venenklappen wihrend Gefdfverfahren. Die Gerdte
bestehen aus Edelstahlklingen und Plastikgriffen.

Indikationen
Die LeMills Valvulotome sind zum Schneiden von Venenklappen bestimmt.

Gegenanzeigen

1 Endarteriektomie-Verfahren

2. Thrombolyseverfahren

3. Venenstripping-Verfahren oder
4. Embolektomie-Verfahren.

Warnhinweise

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

Nicht verwenden, wenn die innere Packung auBBerhalb einer sterilen Umgebung gedffnet wird.

Die LeMills Valvulotome miissen von einem qualifizierten Arzt verwendet werden.

Das LeMills Valvulotom nicht durch ein Gefaf3 fiihren, das einer synthetischen Gefaftransplantation unterzogen wurde oder

Implantate enthélt.

5. Das Geréit erst dann fiir eine Valvulotomie verwenden, wenn die Zielvene durch den arteriellen Blutfluss (infolge einer
Anastomose von Arterie zu Vene) oder durch die Injektion von Kochsalzlosung vollsténdig ausgedehnt ist.

VorsichtsmaBnahmen

1. GemaBden Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nurvon einem Arzt oderim Auftrag eines Arztes verkauft werden.

2. Gerdtenichtnach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Datums verwenden.

3. Diese Geréte sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie diirfen weder wiederverwendet, wiederaufbereitet
noch resterilisiert werden (im Abschnitt , Resterilisation/Wiederverpackung” dieses Dokumentes finden Sie weitere
Informationen). Dieses Geratist NICHT autoklavierbar.

4. SeziertesTeil der Vene gerade halten und ein Verdrehen der Vene wahrend der Valvotomie vermeiden.

5. Vorsichtig vorgehen beim Fiihren der LeMills Valvulotome durch Venen mit Thrombosen.

Mogll(he Komplikationen
GefdBwandverletzung
. Intimariss
Verklemmen der Schneidelemente in Verzweigungen oder Anastomosen
. Unzuléngliche Klappenabscherungen
. Venenstriktur
Thrombenbildung

. Wundnekrose nach dem Eingriff
Spezifikationen
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Katalognummer Beschreibung Arbe(i:::;a'nge
1050-00, €1050-00 Retrogrades LeMills Valvulotom 12,5
1050-01, €1050-01 Antegrades LeMills Valvulotom 12,5
1050-02, €1050-02 Antegrades und Retrogrades LeMills Valvulotom 12,5,12,5

So offnen Sie diese Verpackung
1 Offnen Sie den Karton und entnehmen Sie die versiegelte sterile Finheit.
2. Offnen Sie die versiegelte sterile Einheit und iibergeben Sie den Inhalt dem Personal im sterilen Bereich.

Priifung vor Gebrauch
Priifen Sie, ob die Klingen beschédigt sind.

Gebrauchsanweisung

1 Das Gerdtin die Vene zum Behandlungshereich hin einfiihren.

2. Bei Verwendung eines retrograden LeMills das Gerat langsam zuriickziehen, um die Klappen zu durchtrennen. Bei Verwendung
eines antegraden LeMills das Gerétlangsam voranschieben, um die Klappen zu durchtrennen.

3. Die Schritte 1und 2 kinnen gegebenenfalls wiederholt werden.

4. DenfreienBlutfluss durch die Vene bestétigen.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Diese Gerate sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie diirfen 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
Gerats 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.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Diesist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nichtimplantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das
Produkt nicht die gewinschte Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis
kam. In allen anderen Fllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemaR der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfélle auftreten, sollte der Anwender sowohl
LeMaitre Vascular als auch die zusténdige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft st.

Dieses Produkt enthalt keine Schwermetalle oder Radioisotope. Esist nichtinfektids oder pathogen. Bitte informieren Siesich tiber die
drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgeméBe Entsorgung von scharfen oder spitzen Teilen sicherzustellen.

Reinigung:
1. Produkte, die zurickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritidsung (500-600 mg/1) oder
b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandiung
2. DieProdukte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. DieProdukte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.

Verpackung:
1. Diegereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschéden, eine Kontaminierung
der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, méglichst gering



ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden knnen, muss die
Primarverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung
aufzunehmen.

2. Derversiegelte Primarbehélter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss
mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primarbehilters versehen werden. Wenn mdglich sollten die Reinigungsmethoden
beschrieben werden.

3. Sowohl die Primér-als auch die Sekundérverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit
einem Symbol fiir Biogefahrdung gem(3 IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

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

6. Dielautobiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kinnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Geréits angemessene Sorgfaltangewandt wurde. Uber die hier
genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITREVASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC,,
DERENTOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
IMZUSAMMENHANG MITDIESEM 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 Vascularmacht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fir spezielle
Behandlungen, bei denen dieses Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegtin deralleinigen Verantwortung des Kéufers. Diese
eingeschrankte Garantie wird nichtigim Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgeméBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch
den Kauferoder Dritte. Daseinzige Rechtsmittelim Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie st der Austausch des Produktes
oderdie Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch
den Kauferan 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 LEMAITREVASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000
USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG,
HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN
ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN
ZWECKNICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisungist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fir diese
Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen
sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche Produktinformationen vorliegen.



Valvulotome LeMills
(Numéros de modele 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01,€1050-02)
Mode d'emploi - Frangais

[STERILE[EQ|RX only

Description
Lagamme de valvulotomes LeMills est constituée de dispositifs permettant de sectionner les valvules des veines au cours des
interventions vasculaires. Ces dispositifs sont composés d'une lame en acier inoxydable et d'une poignée en plastique.

Indications
Lesvalvulotomes LeMills sont congus pour sectionner les valvules des veines.

Contre-indications

1 procédures d'endartériectomie,

2 procédures de thrombolyse,

3. procédures de stripping veineux, ou
4, procédures d'embolectomie.

Mises engarde

1 Ne pas utiliser si'emballage ou le dispositif est endommagé.

2 Ne pas utiliser si le conditionnement interne est ouvert dans un environnement non stérile.

3. Lesvalvulotomes LeMills doivent étre utilisés par un médecin qualifié.

4. Nepasfaire passerle valvulotome LeMills au travers d'un vaisseau ayant subi une greffe de matériau synthétique ou
contenantdesimplants.

5. Ne pas utiliser le dispositif pour une valvulotomie sila veine cible n'est pas complétement dilatée par le flux sanguin artériel
(enraison d’une anastomose entre |'artére et la veine) ou une injection de sérum physiologique.

Précautions

1 Lalégislation fédérale des Etats-Unis nautorise la vente de ce dispositif qu'a un médecin ou sur prescription médicale.

2. Ne pas utiliser les dispositifs apres la date limite d'utilisation imprimée sur I'étiquette.

3. Cesdispositifs sontausage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser (se reporter ala rubrique « Restérilisation/
reconditionnement » de ce document pour de plus amples détails). Ce dispositif n'est PAS stérilisable a lautoclave.

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

5. IIfaut étre trés vigilant lorsque les valvulotomes LeMills se trouvent dans une veine atteinte de thrombophlébite.

Complications éventuelles
. Perforation de la paroi du vaisseau

. Rupture intimale

. Lames de coupe prises au piége dans les branches ou les anastomoses
. Rupture de valvule inappropriée

. Striction veineuse

. Formation d'un thrombus

. Nécrose postopératoire de la plaie
Caractéristiques
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Numéro de Description 'I.t')ngueur

catalogue utilisable (cm)
1050-00, €1050-00 Valvulotome rétrograde LeMills 12,5
1050-01, €1050-01 Valvulotome antérograde LeMills 12,5
1050-02, €1050-02 | Valvulotomes antérograde et rétrograde LeMills 12,5;12,5

Ouverture de'emballage
1. Ouvrirlaboite etsortir [unité stérile scellée.
2. Ouvrirl'unité stérile scellée et présenter le contenu au personnel dans un environnement stérile.

Vérification avant utilisation
Vérifier que leslames ne sont pas endommagées.

Mode d'emploi

1 Insérer le dispositif via la veine jusqu'ala zone de traitement.

2. Pourlevalvulotomerétrograde LeMills, rétracter lentementle dispositif pour détruire les jeux valvulaires. Pour le valvulotome
antérograde LeMills, faire avancer lentement le dispositif pour détruire les jeux valvulaires.

3. Lesétapes 1et2 peuvent étre répétées selon les besoins.

4, Sassurer que le sang circule librement dans la veine.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Restérilisation/Réutilisation

Ces dispositifs sont a usage unique. Ne pas 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 décés du patient.
Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de retraitement ou de restérilisation, celui-ci n'ayant été
conqu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique. Si, pour une raison
quelconque, le dispositif doit tre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son emballage d'origine et de le renvoyer a
Iadresse indiquée surla boite.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Cedispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n‘a pas fonctionné
comme prévu ous'il a provoqué un événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé
conformément aux réglementationslocales.

Si de gravesincidents médicaux se produisent lors de 'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre
Vascular et Iautorité compétente du pays ot s se trouvent.

Ce produit ne contient aucun métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogene. Veuillez consulter les réglementations
locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées des objets tranchants.

Nettoyage :
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon 'une des méthodes décrites ci-dessous
a) solution dhypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutionsa 70 % déthanol ou dsopropanol pendant au moins 3 heures;; ou
b) aloxyde déthylene.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant femballage.

Emballage:
1. Lesdispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére & réduire les risques de cassure, de contamination de
[environnement ou dexposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le transport. Siles dispositifs peuvent



traverser ou couper la peau ou les matériaux demballage, lemballage primaire doit étre capable de contenir le produit sans
que ce dernier ne puisse perforer lemballage dans des conditions de transport normales.

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

3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme 150 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et
secondaire des dispositifs jetables a usage unique nettoyés et décontaminés.

4. lesemballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit étre une boite
en cartonrigide. Le conteneur dexpédition extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre
les conteneurs secondaire et extérieur.

5. Lepapierdemballage etle marquage du contenu sur le conteneur dexpédition extérieur ne sont pas obligatoires.

6. Les paquets préparés de la maniere indiquée i-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

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

Produit a garantie limitée, limitation desrecours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif. Saufindications contraires fournies
dansle présentdocument, LEMAITREVASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC, SES FILIALES ETLEURS
EMPLOVYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT
CEDISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI 0U D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE
GARANTIEIMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular
n'effectue aucune déclaration quant au caractére approprié de utilisation de ce dispositif pour un traitement particulier, laissanta lacheteur
laseule responsabilité dele déterminer. Cette garantie limitée ne s applique pas al'usage abusif, lamauvaise utilisation ou la conservation
inappropriée de ce dispositif par acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée serale
remplacement ou le remboursement du prix dachat de ce dispositif (& la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par lacheteur du dispositif
aLeMaitre Vascular. Cette garantie cessera ala 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, LARESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SAPROVENANCE, AU
TITRED'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE
MILLEDOLLARS (1000 USS), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LERECOURS INDIQUE
FAITDEFAUT A SAVOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date derévision ou démission de ces instructions estincluse a la derniére page de ces instructions d utilisation pourinformation de
I'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et 'utilisation du produit, ['utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour
savoir i desinformations supplémentaires surle produit sont disponibles.



Valvulotomo LeMills
(Numeri di modelli 1050-00, 1050-01, 1050-02, ¢1050-00, €1050-01, €1050-02)
Istruzioni per ['uso - Italiano

[STERILE[EQJRX only

Descrizione
Lafamiglia di valvulotomi LeMills & costituita da dispositivi che tagliano le valvole venose durante e procedure vascolari. | dispositivi
consistono inlame in acciaio inossidabile e in impugnature in plastica.

Indicazioni per I'uso
Ivalvulotomi LeMills sono destinati al taglio delle valvole venose.

Controindicazioni

1. Procedure di endoarteriectomia,

2 Procedure di trombolisi,

3. Procedure dirimozione divene oppure
4, Procedure di embolectomia.

Avvertenze

1 Non utilizzare se la confezione oil dispositivo sono danneggiati.

2 Non utilizzare sela confezione interna & aperta al di fuori di un ambiente sterile.

3. Ivalvulotomi LeMills devono essere utilizzati da un medico qualificato.

4, Non fare passare il valvulotomo LeMills attraverso un vaso che sia stato sottoposto ainnesto in materiale sintetico o che
contenga impianti.

5. Non utilizzareil dispositivo per valvulotomia a meno che la vena non sia completamente dilatata dal flusso sanguigno
arterioso (grazie a un'anastomosi artero-venosa) o mediante iniezione di soluzione fisiologica.

Precauzioni

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

2. Non utilizzare i dispositivi una volta trascorsala data di scadenza riportata sull'etichetta.

3. | presenti dispositivi sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare oristerilizzare (per maggioriinformazioni consultare
lasezione "Risterilizzazione/Riconfezionamento" di questo documento). I dispositivo NON & sterilizzabile in autoclave.

4. Mantenere diritta qualsiasi porzione dissecata della vena ed evitare di torcerla durante la valvulotomia.

5. Prestare attenzione quando si sequono i valvulotomi LeMills nelle vene affette da tromboflebite.

Potenziali complicanze

. Perforazione della parete vascolare

. Rottura dell'intima

. Intrappolamento delle lame di taglio nei rami o nelle anastomosi
. Interruzione inadeguata della valvola

. Restringimento della vena

. Formazione di un trombo

. Necrosi della ferita dopo la procedura
Specifiche tecniche

Valvulotomo anterogrado LeMills:
Blade direction —>

(—/\/W U
\

Handle Body Blade

Valvulotomo retrogrado LeMills:
Blade direction €

CE—— )
\

Handle Body Blade




Numero di - Lunghezza
Descrizione .
catalogo utile (cm)
1050-00, €1050-00 Valvulotomo retrogrado LeMills 12,5
1050-01, €1050-01 Valvulotomo anterogrado LeMills 12,5
1050-02, €1050-02 | Valvulotomi anterogrado e retrogrado LeMills 12,5,12,5

Apertura della confezione
1 Aprirela scatola e rimuovere ['unita sterile sigillata.
2. Aprirelunitasterilesigillata e presentareil contenutoal personalein un ambiente sterile.

Controllo pre-utilizzo
Verificare che le lame non siano danneggiate.

Istruzioni perl'uso

1 Inserire il dispositivo nella vena fino a fargli raggiungere 'area di trattamento.

2. Incasodiutilizzo del valvulotomoretrogrado LeMills, ritrarre lentamente il dispositivo per separare i set divalvole. Nel casosi
utilizziil valvulotomo anterogrado LeMills, far avanzare lentamente per separarei set di valvole.

3. Se necessarioripetere i passaggi1e 2.

4, Verificare la presenza di un libero flusso del sangue attraverso la vena.

Conservazione
Conservarein un luogo fresco e asciutto.
Risterilizzazione/Riutilizzo
| presenti dispositivi sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita
del dispositivo ritrattato. ll riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. Il ritrattamento
elaristerilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo € concepito e testato
escusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che lo stesso & monouso.
Qualora il dispositivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo
allindirizzo indicato sulla confezione.
Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non  riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando e
prestazioni del dispositivo non sono quelle previste o se l dispositivo & implicatoin un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire
il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza airegolamentilocali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante l'utilizzo di questo dispositivo medico, Iutente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre
Vascular che all'autorita competente del paese overisiede.
I prodotto non contiene metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Si prega di consultare i regolamentilocali per
verificare le norme relative al corretto smaltimento degli oggetti taglienti/acuminati.
Pulizia:
1. | dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/l), oppure
b)  Soluzione diacido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. Idispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gasossido dietilene

3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.
Confezionamento:
1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione

dellambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la



capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale dimballaggio, & essenziale che il confezionamento primario sia in grado di
conservareil prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.

2. Ilprimo contenitore sigillato deve essere collocato allinterno dellimballaggio secondario impermeabile. Il contenitore
secondario deve essere etichettato con Ielenco dei materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio
imetodi di pulizia utilizzati.

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere
etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659.

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

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

6. Leconfezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite allindirizzo:

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

Garanzialimitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce cheil prodotto & stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Salvo se diversamenteindicatonella
presente garanzia, LEMAITREVASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI ALEMAITRE VASCULAR, INC, ALLE SUE SOCIETA
CONTROLLATEEAI RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O TACITA
RELATIVAMENTE ALLUSO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA,
LEGARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE
DALLE STESSE. LeMaitre Viascular non garantisce ldoneita del dispositivo per ciascuno specifico trattamento, poiché questa determinazione &
responsabilita dell acquirente. La presente garanzialimitata non siapplicain caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del
dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio previstoin caso diviolazione della presente garanzia limitata consistera nella
sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequitoa restituzione del dispositivo dall acquirentea
LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina lla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALL, PUNITIVIO
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 ATTOILLECITO, POTRA SUPERARE
ILVALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO
DITALEDANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI
APPLICANO A OGNIRECLAMO PRESENTATO DATERZI.

Ladata direvisione o pubblicazione delle presenti struzioni, riportata sull ultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene forita all utilizzatore a
titoloinformativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla dataindicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersia LeMaitre
Vascular perverificare se siano disponibili informazioni pili aggiomate sul prodotto.



Valvulotomo LeMills
(Nimeros de modelo 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, £1050-02)
Instrucciones de uso - espafiol

[STERILE[EO]RX ONly

Descripcion
Lafamilia LeMills de valvulotomos es una serie de dispositivos que cortan vélvulas venosas en intervenciones vasculares. Los dispositivos
constan de cuchillas de acero inoxidable y mangos de pléstico.

Indicaciones de uso

Losvalvulotomos LeMills estdn indicados para seccionar valvulas venosas.
Contraindicaciones

1 endarterectomia,

2 intervenciones de trombolisis,

3. extirpacion venosa,

4, embolectomia.

Advertencias

1 No utilizar si el envase o el dispositivo estdn dafiados.

2
3,
.

No utilizar si el envasadointerno ha sido abierto fuera de la zona estéril.

Unmédico cualificado debe utilizar los valvulotomos LeMills.

No pase el valvulotomo LeMills a través de un vaso en el que se hayan realizado implantes de injertos sintéticos o que contiene
implantes.

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

Precauciones

1.

4
5.

Las legislaciones espafiolay europea, y demds normativas aplicables, autorizan la venta de este dispositivo exclusivamente
bajo prescripcion médica.

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 més informacion). El dispositivo NO se puede esterilizar en autoclave.

Mantenga estirada cualquier porcin diseccionada dela venay evite retorcer la vena durante la valvulotomia.

Proceda con cuidado al realizar el sequimiento de los valvulotomos LeMills en venas tromboflebiticas.

Posibles complicaciones

Perforacion de la pared del vaso

Roturade laintima

Atrapamiento de las cuchillas en ramas 0 anastomosis
Corteinadecuado dela vélvula

Estenosis de lavena

Formacion de trombos

Necrosis de la herida tras laintervencion

Especificaciones

Valvulotomo LeMills anterdgrado:

—————) )

Blade direction —>

Handle Body Blade

Valvulotomo LeMills retrdgrado:

Blade direction €

(———— )

Handle Body Blade



Nimero de Longitud

referencia Descripcién utilizable (cm)
1050-00, €1050-00 Valvulotomo LeMills retrégrado 12,5
1050-01, €1050-01 Valvulotomo LeMills anterdgrado 12,5

1050-02, €1050-02 | Valvulotomos LeMills anterégrados y retrogrados 12,5;12,5

Paraabrir el envase
1. Abralacajayretirelaunidad estéril sellada.
2 Abrala unidad estéril sellada y presente el contenido al personal en un ambiente estéril.

Comprobacion previaal uso
Compruebe que las cuchillas no presenten desperfectos.

Instrucciones de uso

1. Hagaavanzarel dispositivo por |a vena hasta la zona de tratamiento.

2. SiutilizaLeMills retrdgrados, retire lentamente el dispositivo para seccionar los conjuntos de valvulas. Si utiliza LeMills
anterdgrados, haga avanzarlentamente el dispositivo para seccionar los conjuntos de valvulas.

3. Repitalos pasos 1y 2 sies necesario.

4. Confirme que fluye libremente la sangre porla vena.

Almacenamiento

Conservaren unlugarfrescoy seco.

Reesterilizacién/reutilizacion

Estos dispositivos son de un solo uso. No se deben volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un
dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacin cruzada, infeccion o la muerte del paciente.

Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que
(inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida til del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. i por algin
motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Viascular, colocar en el embalaje original y enviar a la direccion indicada en la caja.
Manipulacién y eliminacion seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. Noimplantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si
ha causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vasculary a
laautoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patdgeno. Revise la normativa local para consultar la
eliminacién correcta de objetos punzantes.

Limpieza:
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucion de hipoclorito sddico (500-600 mg/1), 0
b) Solucién de &cido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacion debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, 0
b) Gasdxido deetileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

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



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

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

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

5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.

6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantialimitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se indique expresamente enel
presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC.,
SUSFILIALES YLOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA,
EXPLICITANI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTROMOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPGSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA
ALOTORGAMIENTO DE ESTAS, LeMaitre Vascular nose responsabiliza de laidoneidad de este dispositivo para ningiin tratamientoen concreto,
ladeterminacion del cual es responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se aplica ante ninguin tipo de maltrato
omal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 sinose conserva de la formaapropiada.La tinica accién en caso de
incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusivade
LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de
caducidad correspondiente a este dispositivo.

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

Latltima pgina de estas instrucciones de usoincluye unafecha de revision o publicacién para informacion del usuario. En caso de que hayan

transcurrido veinticuatro (24) meses entre dichafechay el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para
comprobarsihay disponible mésinformacion sobre el producto.



Valvuldtomo LeMills
(Nimeros de modelo 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, £1050-02)
Instrugdes de Utilizagdo — Portugués

[STERILE[EO]RX Only

Descricdo

Afamilia de Valvuldtomos LeMills é composta por dispositivos que cortam valvulas venosas durante procedimentos vasculares. Os dispositivos

consistem em [dminas de ao inoxidavel e punhos de pléstico.

Indicagao de utilizacao
0s Valvuldtomos LeMills destinam-se a cortar valvulas venosas.

Contra-indicagées

1 endarterectomia,

2. trombdlise,

3. remogdo de veias ou

4. embolectomia.

Adverténcias

1 Nao utilize se o dispositivo ou a respectiva embalagem apresentar danos.

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

3. 0sValvulétomosLeMills destinam-se a ser utilizados por um médico qualificado.

4, Néo passe o Valvulétomo LeMills através de um vaso submetido a enxerto sintético ou que contenha implantes.

5 Nao utilize o dispositivo para valvulotomia, excepto se a veia-alvo estiver completamente distendida pelo fluxo de sangue
arterial (devido a anastomose da artéria para a veia) ou porinjeccdo de solucdo salina.

Precaucdes

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

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

3. Estes dispositivos destinam-se a uma tinica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize (consulte a secdo
“Reesterilizagio/Reacondicionamento” deste documento para obter mais informagges). O dispositivo NAQ é autodlavavel.

4. Mantenharectaqualquer parte dissecada da veia e evite torcera veia durante a valvulotomia.

5. Tenha cuidado quando rastrear os Valvulétomos LeMills em veias com tromboflebite.

Complicagdes potenciais

. Perfuracdo da parede da veia

. Rupturaintima

. Apresamento das ldminas de corte em ramos ou anastomoses

. Ruturainadequada davalvula

. Constricao da veia

. Formagdo de trombos

. Necrose daferida ps-procedimento

Especificacdes

Valvulétomo LeMills anterdgrado:

—————) )

Blade direction —>

Handle Body Blade

Valvulétomo LeMills retrdgrado:

Blade direction €

(———— )

Handle Body Blade



Nimero de - Comprimento
Descri¢ao

catalogo util (cm)
1050-00, €1050-00 Valvulétomo LeMills retrogrado 12,5
1050-01, €1050-01 Valvulétomo LeMills anterégrado 12,5

1050-02, €1050-02 | Valvulétomos LeMills anterégrado e retrégrado 12,5,12,5

Para abriraembalagem
1 Abraaembalagem e remova a unidade estéril selada.
2. Abraaunidade estéril selada e transfira o contetido para o pessoal num ambiente estéril.

Verificacdo antes de utilizar
Inspeccione as ldminas quanto a danos.

Instrugdes de utilizacdo

1 Insira o dispositivo na veia até a drea sob tratamento.

2. Seestiverautilizaro Valvulétomo LeMills retrgrado, recue lentamente o dispositivo para interromper os conjuntos de
vélvulas. Se estivera utilizar o Valvulétomo LeMills anterdgrado, avance lentamente o dispositivo para interromper os
conjuntos de vélvulas.

3. 0s passos 1e 2 podem ser repetidos conforme necessdrio.

4. Confirmese 0sangue circula livremente pela veia.

Armazenamento
Guarde num local fresco e seco.
Reesterilizagao/Reutilizagdo
Estes dispositivos destinam-se a uma tinica utilizagdo. Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize. Néo € possivel garantir a limpeza e esterilidade do
dispositivo reprocessado. A reutilizagdo do dispositivo pode levar a contaminago cruzada, infecgdo ou morte do paiente. As caracteristicas de
desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e
testado exdusivamente para uma tinica utilizagdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tinica utilizagdo. Se, por qualquer razéo, o
dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, coloque-o na respectiva embalagem original e devolva-o para o enderego indicado na caixa.
Manuseamento e eliminagdo seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tinica utilizagdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o
desempenho do dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o
dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os regulamentos locais.
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizaao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vasculare a
autoridade competente do pais onde o utilizador reside.
Este produto ndo contém metais pesados ou radioisdtopos e nao € infecioso nem patogénico. Consulte os requlamentos locais para verificar
como deverd serfeitaa eliminacdo dos objetos cortantes.
Limpeza:
1 Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente
2. Emsegquida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gasde dxido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:
1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagdo do
ambiente ou exposicao aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos



capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, aembalagem priméria deve ser capaz de acomodar o
produto sem que haja perfuragdo da embalagem em condigdes normais de transporte.

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

3. Aembalagem primdria e aembalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizagdolimpos e
descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma 150 7000-0659.

4. Aembalagem primadria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser
uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem exterior deve ter material suficientemente amortecedor paraimpedir o
movimento entre aembalagem secundaria e aembalagem exterior.

5. Néo séo necessarios documentos de transporte e marcado do contetido para a embalagem exterior.

6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
Aatengdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA01803

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparagao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo. Salvo especificagdo explicita no presente documento,
al EMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECGA, 0 TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC, RESPECTIVAS FILIAIS E RESPECTIVOS
EMPREGADOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES F AGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO AQUALQUER
GARANTIAIMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE
EMRELACAO ASMESMAS. A LeMaitre Vascular ndo faz qualquer dedlaragio relativamente & adequagio do dispositivoa qualquer tratamento
particularem que seja utilizado, sendo esta determinagdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantialimitadanao seaplicaa
situagdes de utilizacdo abusiva ouincorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente
aqualquerviolagdo da presente garantia limitada, a inica forma de reparagao consiste na substituicdo ou reembolso pelo prego deaquisicdo do
dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia
terminanofinal da data de validade deste dispositivo.

EMCIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS,
(ONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL,
FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR AMIL DOLARES (USD$1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DEA
LEMAITREVASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAQ TENHA SIDO
ALCANCADO. ESTASLIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagao incluiaindicago da respectiva data de revisdo ou publicaco parainformagdo do utilizador.
(aso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagdo do produto, o utilizador deverd contactara LeMaitre Vascular
paradeterminar se estdo disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.
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LeMills Valvulotome
(Modelnummer 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, €1050-02)
Brugervejledning—Dansk

[STERILE[EO]RX ONly

Beskrivelse
LeMills sortimentet af valvulotomer bestar af anordninger, som beskaerer veneklapper under vaskuleere procedurer. Anordningeme bestar
afbladei rustfrit stal og plastikhandtag.

Indikationer forbrug
LeMills Valvulotomer er beregnet til at skaere veneklapper.

Kontraindikationer

1 Endarterektomiprocedurer,

2. Trombolyseprocedurer,

3. 'Vene-stripping-procedurer eller
4. Embolektomiprocedurer.

Advarsler

1. Maikkebruges, hvisemballagen eller produktet er beskadiget.

2. Maikkebruges, his denindre del af pakken har veeret abneti et usterilt miljg.

3. LeMills Valvulotomer skal anvendes af en kvalificeret lzege.

4. LeMills Vialvulotomer mé ikke fares gennem et kar med kunstige grafter ellerimplantater.

5. Anordningen ma ikke anvendes til valvulotomi, medmindre malkarret er helt udspilet af arterieblodgennemstramning (pa

grund af anastomose af arterien til venen) eller indsprejtning af saltoplasning.

Sikkerhedsforanstaltninger

1. Ifglgeforbundsstatslovgivning og anden lovgivning i USA ma dette produkt kun salges af en laege eller efter dennes anvisning.

2. Brugikkeanordningerne, hvis udlabsdatoen pa maerkaten er overskredet.

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

4. Holdenhverdissekeret del af venen lige, og undga at sno venen under valvulotomi.

5. Verforsigtig, nar LeMills Valvulotomer anvendes i thromboflebitiske vener.

Potentielle komplikationer
. Perforation af venevaeggen
. Intimalt brud
Fastklemning af skaereblade i grene eller anastomoser
. Ufuldsteendig klapskeering
. Veneforsnavring
. Trombedannelse
Postprocedure med sarekrose

Specifikationer

Antegrade LeMills Valvulotome:
Blade direction —>

—————) )
\

Handle Body Blade

Retrograde LeMills Valvulotome:

Blade direction €

(—— )
\

Handle Body Blade




Katalognummer Beskrivelse Ir::::(e:::)
1050-00, €1050-00 Retrograde LeMills Valvulotome 12,5
1050-01, €1050-01 Antegrade LeMills Valvulotome 12,5
1050-02, €1050-02 | Antegrade og Retrograde LeMills Valvulotomer 12,5,12,5

Abning af esken
1 €\bn asken, og tag den forseglede, sterile enhed ud.
2. Abndenforseglede, sterile enhed, og overraekindholdet til personaleti et sterile miljo.

Kontrolinden brug
Inspicer bladene for beskadigelse.

Brugsanvisning

1 Fremfar anordningenindivenen til behandlingsomradet.

2. VedbrugafRetrograde LeMills, trekkes anordningen langsomt tilbage for nedbryde klapperne. Ved brug af Antegrade
LeMills, fares anordningen langsomt frem for nedbryde klapperne.

3. Trin10g2kan,omnadvendigt, gentages.

4, Bekreeft, at der erfri gennemstramning gennem venen.

Opbevaring

Opbevares kaligt 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 patientdedsfald. Produktets egenskaber for
ydelse kan kompromitteres pga. genforarbejdning eller resterilisering, fordi produktet blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets
holdbarhed er baseret pa engangshrug. Hvis produktet af en eller anden grund skal retumeres til LeMaitre Vascular, skal det anbringesi
den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfort pa aesken.

Sikker handtering og bortskaffelse

Dette udstyrertil engangshrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller
udstyreterknyttet til en bivirkning. | andre situationer bgr udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugere underrette bade
LeMaitre Vascular og derelevante myndighederidetland, hvor brugeren befinder sig.

Dette produktindeholder ikke tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Se de lokale
bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse af skarpe genstande.

Renggring:

1 Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengeres pd en af falgende mader:

a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600mg/l), eller
b)  Oplasning med pereddikesyre med efterfolgende ultralydsbehandling

2. Udstyrskal derefter teriliseres med enten:

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

3. Udstyret skal veere helt tort for emballering.

Emballage:

1 Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljoet
ellereksponering af de personer, der héndterer sédan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge
eller skaere hud eller emballage, skal den primaere emballage vaerei stand til at holde produktet uden at punktere
emballagen under normale transportforhold.
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2. Denforseglede primeere beholder skal anbringesi vandtzet sekundzer emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes
med en detaljeretliste overindholdet i den primaere beholder. Rengaringsmetoder bar om muligt beskrives naermere.

3. Béde primaer og sekundzer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere maerket med et 150 7000~
0659 Biohazard-symbol.

4. Primarogsekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal veere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre
forsendelsesbeholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt staddzempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem
de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse afindhold pa den ydre forsendelsesheholder er ikke nadvendig.

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

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 udtrykkeligt er
fremsat heri, FREMS/ETTER LEMAITREVASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC, DETS
DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/ERER, DIREKTRER, LEDERE OG AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE ELLER
IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DETOPSTARI KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE,
UDEN BEGR/NSNING, ENIMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME
GARANTIER. LeMaitre Vascular kommerikke med nogen fremstillinger vedrarende egnethedtil en bestemt behandling, hvor dette produkt
anvendes, og hvor fastsaettelse udelukkende er kaberens ansvar. Denne hegraensede garanti geelder ikke, hvis produktet udszettes for misbrug,
forkert brug eller manglende korrekt opbevaring frakaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne
begraensede garantiskal vaere en ombytning af eller refusion afkabsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), nar kaberen har
returneret produktet il LeMaitre Vascular. Denne garantiskal ophore pa udlgbsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR
FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE
VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM
ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, OVERSTIGE ET TUSIND
DOLLARS (US$ 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FORET SADANT TABOGTIL TRODS FOREN
BRIST I DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRAENSNINGER G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren eren revisions-eller udstedelsesdato for disse instruktionerindeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis
derer gdetfireogtyve (24) maneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes
yderligere produktinformation.
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LeMills Valvulotome
(Modellnummer 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, £1050-02)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE[EO|RX only

Beskrivning
LeMills-seriens Valvulotomer &r enheter som skar venklaffar under vaskuldra ingrepp. Enheterna bestar av blad av rostfritt stél och handtag
avplast.

Indikationer foranvandning
LeMills Valvulotomer dr avsedda att skéra venklaffar.

Kontraindikationer

1 endarterektomi,
2. trombolys,

3. venstrippning eller
4. embolektomi.

Varningar

1 Farejanvéndas om det finns skador pa forpackningen ellerinstrumentet.

2. Férejanvandas om deninre forpackningen dppnats utanfor en steril miljo.

3. LeMills Valvulotomer ska anvandas av en behtrig lakare.

4. LeMills Valvulotome farinte foras genom kérl som behandlats med syntetiskt graft ellerinnehallerimplantat.

5. Anvéndinte enheten forvalvulotomi ominte mélvenen ar fullt utspand av arteriellt blodfldde (pa grund av anastomos fran

artartill ven) eller av injicerad saltlosning.

Forsiktighetsatgarder

1 USA:s federalalagar och andralagar medger endast forséljning av den hér enheten pa eller enligt order avlakare.

2. Anvéndinte enheterna efter det utgangsdatum som &rtryckt pa etiketten.

3. Dehérenheterna drendast for engangsbruk. De farinte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras (se avsnittet
“Omsterilsering/omfdrpackning” i det hér dokumentet for ytterligare information). Enheten r INTE autoklaverbar.

4. Hallalladelaravden dissekerade venen rakt och undvik att vrida venen under valvulotomin.

5. Anvdndforsiktighet nar du foljer LeMills Valvulotomes i tromboflebita vener.

Potentiella komplikationer
. Perforering av kérlvaggen
. Intimal storning
Skéirblad som fastnari kérlgrenar eller anastomoser
. Ofullstandig avskarning av klaff
Venstriktur
. Trombbildning
Postoperativ samekros

Specifikationer

Antegrad LeMills Valvulotome:
Blade direction —>

—————) )
\

Handle Body Blade

Retrograd LeMills Valvulotome:

Blade direction €

(—— )
\

Handle Body Blade




Katalognummer Beskrivning :\::;:((icl:)r
1050-00, €1050-00 Retrograd LeMills Valvulotome 12,5
1050-01, €1050-01 Antegrad LeMills Valvulotome 12,5
1050-02, €1050-02 | Antegrad och Retrograd LeMills Valvulotome 12,5,12,5

Saharoppnas forpackningen
1 Oppnaladan och taut den forseglade sterila enheten.
2. Oppnadenforseglade sterilaenheten och ge innehdllet till personal i teril miljs.

Kontroll fore anvéndning
Kontrollera att bladen inte & skadade.

Bruksanvisning

1 Forin enhetenivenentill behandlingsstéllet.

2. OmRetrograd LeMills anvands ska enheten dras tillbaka langsamt for att andra ventilinstéliningarna. Om Antegrad LeMills
anvénds ska enheten langsamt foras fram for att dndra ventilinstéliningama.

3. Steg1och2kanupprepasefterbehov.

4. Bekrdftaattblodetflodarfritt genomvenen.

Forvaring

Forvaras torrtoch svalt.

Omsterilisering/ateranvandning

De hér enheterna dr endast for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad
enhet kan inte garanteras. Ateranvéindning av enheten kan leda il korskontaminering, infektion eller patientdadsfall. Enhetens
prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for
engangsbruk. Enhetens livsléngd &r enbart baserad pa engangshruk. Om enheten av ndgon anledning maste returneras till LeMaitre
Vascular skall den placerasi originalfrpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

Saker hantering och kassering
Denna enhet dren kasserbar enhet forengangsbruk. Farinte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten dd enheteninte
harfungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. | 6vriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala
foreskrifter.
Omallvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela bade LeMaitre
Vascular och behdrig myndighet i landet dar anvéndaren befinner sig.
Denna produkt innehaller tungmetaller eller radioisotoper och arinte smittsam eller patogen. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering
avvassaforemal.
Rengoring:
1. Enhetersom maste dterlimnas skarengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritlsning (500—-600 mg/1)
b) Perdttiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling
2. Enheterskasedan dekontamineras med antingen:
a) 70%]osningarav etanol ellerisopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:
1 Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pd ett sétt som minimerarrisken for att forpackningen gér sonder,
fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter som kan penetrera eller skara hud
ellerforpackningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala
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transportforhallanden.

2. Denforseglade primara behdllaren méste placerasien vattentat sekundér forpackning. Den sekundéra forpackningen ska
mérkas med en specificerad lista dver innehallet i primérbehdllaren. Rengdringsmetoderna bdr anges om mdjligt.

3. Bade den priméra och den sekundéra forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engéngsenheter ska
markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Priméroch sekundar forpackning ska sedan forpackasien ytterforpackning som maste vara en styv lada av fiberskiva.
Den yttre fraktbehallaren maste vara forsedd med tillréckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan
sekundar och yttre behdllare.

5. Fraktpapper ochinnehallsmérkning for den yttre fraktbehallaren &rinte ngdvéndigt.

6. Paketsom forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Begransad produktgaranti; Begransning av erséttning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den har enheten. Forutom det som uttryckligen anges
har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC, DESS FILIALBOLAG
OCHDERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG [ KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT
TILL, VARJE UNDERFURSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLERLAMPLIGHET FORNAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED
FRAN DESSA. LeMaitre Vascular goringa utfastelserangéende limplighetfor nagon speciell behandling diir denna anordning anvands,
utandetta drheftoch hllet kiparens ansvar att avgéra. Den begrénsade garantin gallerinte i man av missbruk eller oriktig anvéindning eller
underlatenhet attkorrekt forvara denna anordning av kiparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begrénsade garanti
skall vara utbyte v, eller terbetalning avinkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kiparen harretumerat
enhetentill LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid denna enhets utgangsdatum.

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 ELLER 1 OVRIGT GVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 1000), OAVSETT OM LEMAITREVASCULAR
HARINFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA
BEGRANSNINGARTILLAMPAS PR EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions-eller utgivningsdatumet for dessa anvisningaranges pé sistasidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om

tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att
understka omytterligare information om produkten finns.
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LeMills Valvulotoom
(Modelnummer 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, €1050-02)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

[sTERILE[EQJRX only

Beschrijving
De valvulotomen van de LeMills-familie zijn hulpmiddelen die worden gebruikt voor het doorsnijden van veneuze Kleppen tijdens
vasculaire procedures. De hulpmiddelen bestaan uit rvs-snijbladen en kunststof handgrepen.

Gebruiksindicatie
De valvulotomen van de LeMills-familie zijn bedoeld voor het doorsnijden van veneuze kleppen.

Contra-indicaties

1 endarteriéctomieén;
2. trombolyses;

3. aderstrippen, of

4. embolectomieén.

Waarschuwingen

Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel beschadigd s.

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

De LeMills Valvulotomen moeten worden gebruikt door een gekwalificeerd arts.

Voer de LeMills Valvulotoom niet op in een vat waarhij een synthetische graft s uitgevoerd of datimplantaten bevat.
Gebruik het hulpmiddel niet voor valvulotomie, tenzij het doelvat volledig is opgerekt door bloed uit de slagaderen (als
gevolg van anastomose van een slagader of ader) of door injectie met zoutoplossing.

ViAW o

Voorzorgsmaatregelen

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

2. Dehulpmiddelenniet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket vermeld staat.

3. Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren (raadpleeg
het gedeelte "Hersteriliseren/Herverpakken" in dit document voor meer informatie). Het hulpmiddel is NIET autoclaveerbaar.

4, Zorg ervoor dat enig gedissecteerd deel van de ader recht ligt en vermijd dat de ader gedraaid raakt tijdens de valvulotomie.

5. Weesvoorzichtig bij het volgen van de LeMills Valvulotomen in tromboflebitische aders.

Mogelijke complicaties

. Perforatie van vaatwand
Intimadefecten

. Insluiting van snijbladen in aftakkingen of anastomoses
Onvoldoende klepdisruptie

. Veneuze strictuur
Trombusvorming

. Post-procedure wondnecrose

Specificaties

Antegrade LeMills Valvulotoom:
Blade direction —>

(ca——— )
\

Handle Body Blade

Retrograde LeMills Valvulotoom:

Blade direction €——

(CE——— )
\

Handle Body Blade




Bruikbare

Catalogusnummer Beschrijving lengte (cm)
1050-00, €1050-00 Retrograde LeMills Valvulotoom 12,5
1050-01, €1050-01 Antegrade LeMills Valvulotoom 12,5

1050-02, €1050-02 Antegrade en retrograde LeMills Valvulotomen 12,5,12,5

Deverpakking openen
1. Opendedoosenhaal de verzegelde eenheid er uit.
2. Opendeverzegelde steriele eenheid en presenteer de inhoud aan een medewerker in het steriele veld.

Controlevaor gebruik
Inspecteer de snijbladen op beschadigingen.

Gebruiksaanwijzing

1. Voeropindevenatotaan hetbehandelgebied.

2. Bij gebruik van retrograde LeMills trekt u het hulpmiddel langzaam terug om de kleppensets door te snijden. Bij gebruik van
antegrade LeMills voert u het hulpmiddel langzaam op om de kleppensets door te snijden.

3. Stap1en2kunnenzonodig herhaald worden.

4. Bevestigeen vrije bloeddoorstroming door de vena.

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.
Veilige bediening en afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Nietimplanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel
nietvolgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet
worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre
Vascular als de bevoegde autoriteiten van hetland van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen zware metalen of radio-isotopen enis niet infectieus of pathogeen. Raadpleeg de geldende regelgeving voor
correcte afvoervan scherpe voorwerpen.
Reiniging:
1 Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70%ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
1 Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie
van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor
hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn het
product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.
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2. Deverzegelde primaire container moetin een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire
verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden
moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

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

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

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

6. Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
Tav. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA01803

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat it instrument met de grootst mogelijke zorg s vervaardigd. Tenzijin dit document uitdrukkelijk anders
isvermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BI) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC,, AAN DIT BEDRIJF
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 WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET
BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELLJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBL) DAN 00K
AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor enigerlei bepaalde behandeling
waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust geheel onder de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie
geldtniet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het
hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze 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.

LEMAITREVASCULARIS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELUKE

OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDINGZAL DE TOTALE AANSPRAKELLKHEID VAN LEMAITRE
VASCULARMET BETREKKINGTOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZUN
GEFUNDEERD, HETZ!J CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND
AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELLJKHEID VAN DERGELIKE SCHADE OP DEHOOGTEIS
GESTELDENNIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLUKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS
BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming door de gebruikeris 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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BahBidoropog LeMills
(ApBpoi povtélou 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, €1050-02)
08nyieg xpriong - ENAqvika

[STERILE[EQJRX only

Neptypacpr
Otokoyéveta BarBidotopwv LeMills eivar suokeuég mou kBouv Tig ghePikéc Bahpide katd t didpkeia ekTENeaNC ayyelakwv
enepBdocwv. 01 ouokeugg amotehodvrar amd Aemideg avogeidertou xahuBa katmaotikéc Aapég.

‘Evderén yiayprion
01 BahBidotopot LeMills mpoopiCovtaryia v kom Tov GAeBikwv BahBidwy.

Avtevdei€ei

1. enepBaoecevbaptnpektoprc,
2 enepPaoeic Bpoppouang,

3. eneyBdoeic agpaipeong Kipowy, i
4, emepBdoei pBohekTopng.

MNpocidonouioeig

1 Na i xpnotpomoleitat Qv n ouokevasia  n GUGKeUR £xelumooTel {nuid.

2. Na pnv xpnotpomoleitat édv n €0wTepiki GUoKeuaoia éxel avotyTel o€ mepIBANOV i amooTEIpWHEVO.

3. Ot BaBidotopior LeMills mpémetva xpnotpomoI00vTaL A6 KATAPTIOPEVO LaTPO.

4. Mnvmepvdre tov BaBidotopio LeMills péoa amd ayyeio mou éxet umonOei oe eméypaon tomoBénang ouvBetikoy

HOOYEVUATOC 1 EUMEPIEXEL ENPUTEVATAL.
5. Mn xpnapomoeite T ouakeur yta BaABidotopr ktdc edvn pAeBa oToxog éxet SlaoTalei mrjpwe amd T por aptnplakol
aiparog (Myw avaoTépwang e aptnpiog otn GABa) i amd Ty £yxuon Guotohoyikol opou.

Mpoguldgeg
1 H opoomoviaxr kat AAn vopoBeaia twv Huwpévay Moheiwv mepiopiCel v mwAnen Tng 6uokeurc auTrc Hovo og laTpo i
Katomv evtoAng latpou.
2. Mn XpnotpomoleiTe TIC GUOKEVES PETA TNV NEPOHNViA ARENG TTOL AVaYPAPETAL 0TIV ETIKETA.
3. Otouokevéc autég eivar pia xpriong Hovov. MnvTig enavaypnotponoteite, emavenegepyaleaTe i ENAVAMOOTEIPWVETE
(avatpé€re onv evotnTa "Enavanooteipwon/Emavacuokevaoia” o€ auto To éyypago yia mepLoooTePE NeTOpEELEC).
H ouokeur AEN mpoopiletar yia emegepyacia oe autokavoto.
4. Namnpeite oha ta Slaywpiopéva Turpata g ABac iota kat amoiyeTe ™ auaTpor] e pAERag katd v ektéheon e farBidotopc.
5. Na eiote mpooektikoi katd Ty tyvnAdtnon Twv BahBidotopwv LeMills otic pAéBec mou epgaviCouv BpopBophepitida.

MBavéc emmhokég
. idTpnon Tou ayyelakoU TolWHaToG
Midppnén Tou éow xTava

. Nayibevon v Aenidwv Topriq o€ SlakAadGOELS I} VATTOPWOEL
Avenapkiic didppnén aridag

. Trévwon AeBag

+ ZxnuouopdcBpoppuv

. Meteyyeipnikr vékpwon Tpavpatog

NMpodiaypagpéc
0pBodpopioc BarBidotopog LeMills: e

(c—— )
\

Handle Body Blade

Avadpopog BarBidotopiog LeMills:

Blade direction €—

CE—— D
\

Handle Body Blade




e et
1050-00, 1050-00 Avadpopoc BarBidotopog LeMills 12,5
1050-01, €1050-01 0pB0dpopoc Barpidotopoc LeMills 12,5
1050-02, €1050-02 | 0pBodpopoc & avadpopog farpidotopog LeMills 12,5125

Nava avoi€ete T cuokevacia
1 Avoi€te To KouTi Kl agaIpéoTe T 6ppaylopévn KAl amooTelpwiévn povada.
2. Avoi€te T 6ppayIojEvn Kat AMOOTEIPWLEVN HOVAS KAl EHQAVIOTE TA TEPIEXOIEV OTO TIPOOWTIKO O€ AMOOTEIPWHEVO TIEPIBANOV.

EXeyyocmpw T Xprion
EmBewpnote ig Aemideq yia Tuyov (npud.

03nyiegxpriong

1 Etoaydyete T ouokeur péoa otn @AeBa atny meplor Bepanceiac.

2. Edvypnowonoieite tov avadpopio LeMills, avacUpete apya  ouokeur yia va dlappnéete taoet BaABidwv. Edv
Xpnotporoieite Tov opBodpopio LeMills, mpowBrote apya m ouakeur yiava dtappréete ta oet faABidwv.

3. Edv eivar amapaitnto, Ta fripata 1 ka1 2 pnopolv va enavaAngBodv.

4. EmBePaiwote mv eelBepn pori Tou aipiatog éoa ot @AEPa.

Ooadn
Na puhdooeTat o€ 5pooepo Xwpo Xwpic uypaoia.

Enavamooteipwon/EnavalapBavopevn xprion

Ot ouoKevég auTég elvat yia pia povo xprion. Mnv T enavaypnatpooteite, emavenesepyadeote Iy navanootelpwvete. Aev pmopeiva
Slaogaliotei n KaBapdTTa Kat 1 OTEGTTa TG EMaveneepyaciévng cuokeuric. H enavaypnotpomoinon g ouokeung umopei va odnyroel
a¢ dlaotavpodpevn pohuvan, Moipwén 1y Bvato Tou aoBevolc. Ta yapaxmpLoTika anmddoom TG OUOKEUNG HTOpEi v EMMPEACTONY apVITIKG
Moyw ™ enaveneSepyaoiag i enavamooteipwong, deSopévou 6t n ouokeur oxedidoTKe kat SokidaTKe pévo yia pia xprion. H Sidpkeia
{wrig g ouokeuri¢ Baciletat oe pia xprion povo. Edv yia omotovdrimote Adyo n oukeur auti mpémetva emotpagei otn LeMaitre Vascular,
TomoBeT0TE TNV TNV apyIKI TG OUoKevasia Kat emoTtpéyte T ot StebBuvon mou avaypdpeTal 6o Kouti.

Aopahiq xeipropoc kat améppupn

H ouakeur auth eivat pia avalwotyn ouekeun piag xpriong. Mnv tv epgutevete. EmotpéQte T Xpnotomotnpévn ouoKeun Hovov dtav
1 anddoon TG 6uokevng dev eivatn mpoPAemopievn 1y v ) ouokeun oxetiCetat pe avemBOpunTo oUPBAv. ITic ANAEC MePITTAOELS, N
0UOKEUT) Oev MEMeL va eMOTpEPeTal, alNd va amoppimTeTal GUPPWVA K TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUC.

Edv mpokUpouv doBapd latpika meplotatikd katd T Sdpkela ypriong autol Tou LaTpoTEXVONOYIKOU MPOIGVTOC, 01 XPHOTES MpéMeLva
elbomoujoovy 1000 Ty LeMaitre Vascular doo kat v appodia apyn tne xwpag 6mou Bpioketat o ypriotng.

Tompoidv auto dev mepiéxet aiypnpd avtikeipeva, Bapéa pétala padioiodtoma kat Sev eivarhopwde 1y maBoyovo. Aev umdpyouv
elpaveic edIkés amartioelc 66ov agopd Ty andppuyn. LupBoUAETELTE TOUG TOMKOUG KaVoVIoHOUG yia va enaAnBeloE Te T 0woTH
andppupn.

KaBapiopdc:
1. 01 0U0KeVEC yla TI omoieg 1) emoTpoer Bewpeital amapaitntn mpémet va kaBapiovtat xpnotpomolwvTag pia
ané Ti¢ mapakdtw peBodou:
a) Adhupa umoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l), i
B) Awdhupa umepodikol o&éoc e emakohoudn emeCepyacia pe umepryoug
2. XTn GLVEYELD, 01 OUOKEVEC pémeL va amoAupaivovTal e pia amo Ti¢ 0o mapakdtw peBodou:
a) 70% &tahupa atbavohng iy .oompomavoAng ya eNALoTo poviKd S1doTnpa 3 wpwy, i
B) Aépto o&eidio Tou atBuleviov
3. OtouoKevE PEMEL va €XOVY OTEYVWOEL TARPGIC TTPLV AMTO T GUOKEVAGia.

LuoKevacia:

1. OtkaBaptopéveg ouakevé mpémet va oppayiCovar kat va suokevd{ovtat pe Tpomo mou eAayioTomolei
T0 evbeyopevo Bpavang, poAvvang Tou meptBarhovtog i ékBeon ata dtopa mou xelpiloval auTéC TI
GUOKEVAOiag KaTd TN HETapopd. Na 6UGKEVEC IKavEC va SlaTpumicouy fj va KOYouv To &éppa 1y To UMKO
GUOKEVAOiag, N MpwTeboVoa oUOKEVasia MpémeL va ival tkavr va dlatnpei 1o mpoidv, xwpic va mpokimTel
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81aTpnon TS 0UGKEVAGIAC UTIO KAVOVIKEC GUVOIKEC PETagopdc.

2. 0o@paylopévog mpwTedwy mepIEKTNG mpémel va TomoBeTeital eviog udatoaTeyol Seutepelovoag
ouokevaoiag. H deutepebouoa cuokevaoia mpémet va QépeL EMORPavon e pia avaluTiki \iota Tov
TeLEXOpEVOU Tou MpwTeVovVToC doxeiou. Edv ival epiko, Ba mpémet va avagépovTat \emTopepWE Kat ot
péBodot kabapiopov.

3. Tooo nmpwtebovoa 600 Kal n Sevtepehovoa GUOKEVATia oV TEPIEXEL KABAPIOUEVES Kal ATONVPAOHEVES
avahaolpie¢ 0UOKeVEC piag xpriong Ba mpémet va épouv emonpavon pe To 60pBolo frooyikou Kivdivou 1SO
7000-0659.

4. H mpwtebovoa kal devtepebovoa ouoKevaaia MPEMEL, 0T GUVEYELT, VA GUOKEVAOTOUV EVTOC HLG
e§WTEPIKIC OUOKEVATiag, N omoia mpémet va eivat éva dkapmTo KIB&TIo amd ooavida. 0 e§wTepikog
TIEPIEKTNG amoaToA¢ mpémel va Slabétel emapkéc amooBeaTikd UNKO )OTE va amoTpémeTal n kivnon petagl
T0U §eVTEPENOVTOC Kl TOU EEWTEPIKOU TTEPIEKT.

5. Devanarteitar yapti amooToARG Kat EMONUAVON TEPLEOPEVO YIa TOV EEWTEPIKG MEPIEKTT AMOOTONAC.

6. Mnopeite va oTéAveTe Ta MakéTa mov £TOIUAOTNKAY P TOV Mapandvw tpomo otny ¢ SiehBuvan:

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

Mepropiopévn yyunon mpoiovTog, MEPIOPIGHOC HETPWV AMOKATAGTAOTIC

HLeMaitre Vascular, Inc. eyyudrat 6t éxel S0Bei n eohoyn ppovtida katd ty kataokeur autod oumpoidvtog. EKtog amd Tigmepumtaiaei mou
avagépovtalprtd atomapov, n LEMAITREVASCULAR (OMQX XPHEIMOMOIEITAI XTHN MAPOYXA ENOTHTA, 0 0POX AYTOX XYMMEPIAAMBANEI
THLEMAITREVASCULAR, INC, TIZ GYTATPIKEZ THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, STEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA STEAEXH
KAI ANTINPOZQMOYX) AEN MTAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHZH 2E XXEXH ME THXYZKEYH AYTH, EITEAYTHTPOKYTITEI MEXQ
NOMIKHE AIAAIKAZIAX.EITE AIAOOPETIKA (2 YMTTEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPON ETYHEEQN EMTMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ A X YTKEKPIMENO ZKONO) KAI ME TO TAPON ATOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHEH. H LeMaitre Vascular Sevmapéyet kapia
SNAwon oyeTKG e Ty KataMnAdTTa yla onoladiimiote ouykekpiévn Bepaneia anv omoia ypnaiomoleftatn ouokeur, 0 omoiog mpoadioplopog
anotehei amokewoTik euBiovn 1o ayopaotr). Heploplopévn autr eyyinon dev oyl 000V agopd aTny EKTaon Tuxov KakopeTayeiplong 1
avBaopévncxpriong, 1 in owoTr pUAagnG TG ouokeurig auTr G amé Tov ayopaaTi fy omotovdiinote Tpito. Hpovn anokatdotaon yiamapdBaon
QuTg NG mepLoplapEvng eyyinong Ba eivatn QVTIKATAaTaoN f 1) EMOTPOPI TG TIHC AYOPAS Y1 TN GUYKEKPIEVN GUKeur (amokAeloTIKa KaT'
emhoyr ¢ LeMaitre Viascular) petd amd ty ematpog e auakeurg ek pépoug Tou ayopaotr ot LeMaitre Vascular. Hapotoaeyyinan 6a
TIGYEL Vel L0YUENKaTd Ty njtepopnvia AqEng e ouokeurg.

YEKAMIAMEPIMTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OTOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, MAPETMOMENH, EIAIKH, MOINIKH
'HMAPAAEITMATIKH ZHMIA. XEKAMIA NEPINTQXH HXYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZEXXEXH MEAYTOTOPOION,
MEOMOIONAHIOTE TPOMO KAI AN MPOKYITTE, YTI0 OTMOIAAHIOTE OEQPIA EYBYNHE, EITE YTIO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOZ,
ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHZ. EITE AIAGOPETIKA, AEN MTOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 HIA), ANEZAPTHTQZ ANIO TOEAN
HLEMAITREVASCULAR EXEI EIAOTOIHOEI TIATHN MIOANOTHTA TETOIAX ATIQAEIAZ, KAITTAPATHN ATIOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY
OMOIAZAHMOTE AMOKATAZTAZHE. OI MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN A TYXON AZIQZEIX TPITON.

Mpo¢mAnpopdpnan Tou xR, 6NV Tiow 0ENIa AUTAY TwV oSNV XPRENG avaypdgeTaln nuepopnvia avaBeapnong 1 ékdoong Twv
o0dnyiwv autav. Edvéyouv mapéNBel eikoot Téoaeptg (24) rveg amo T nepopnvia auT Kat péxpLTn Xprion Tou mpoiovtog, 0 XproTng mpénelva
emKkowwvrioet pe T LeMaitre Vascular yava Slamotaoet v undpyouv Slabéotpie mpoaBeteg mnpo@opies OXETIKd Pe TOTIpOIOV.
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LeMills Valvulotomi
(Mallinumerot 1050-00, 1050-01, 1050-02, €1050-00, €1050-01, €1050-02)
Kayttoohjeet - Suomi

[sTERILE[EQJRX only

Kuvaus
LeMills-tuoteperheen Valvutomi-vélineet ovat valineitd laskimoldppien leikkaamiseen verisuonitoimenpiteiden
aikana. Valineet koostuvat ruostumattomasta terdksestd valmistetuista teristd ja muovikahvoista.

Kayttoaihe
LeMills Valvutomi-vélineiden kéyttdaihe on laskimoldppien leikkaaminen.

Vasta-aiheet

1 Endarterektomiatoimenpiteet

2. Trombolyysitoimenpiteet

3. Laskimoiden poistotoimenpiteet tai
4, Embolektomiatoimenpiteet

Varoitukset

1 Ei saa kdyttad, jos pakkaus tailaite on vahingoittunut.

)

3. LeMills Valvutomi-valineet on tarkoitettu vain koulutuksen saaneiden laakéreiden kéyttoon.

4 LeMills Valvutomi -vélineitd ei saa tyontdd suoneen, johon on asetettu synteettinen siirre tai joka siséltad

implantteja.
5. Rlakdytavlinetta laskimolappien leikkaamiseen, jos kohdelaskimoa ei ole laajennettu taysin
valtimoverenkierron
(valtimo-laskimoanastomoosista johtuen) tai suolaliuosinjektion avulla.
Varotoimenpiteet

1. Yhdysvaltain liittovaltion lakija muut madrdykset rajoittavat tdmén laitteen myynnin ainoastaan
[adkareille tai ldakarin madrayksesta.

2. Hlkéytilaitetta sen merkinndissa annetun viimeisen kiyttopaivamaaran jalkeen.

3. Namé laitteet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Eisaa kdyttad, kasitelld tai steriloida uudelleen (katso
liséitietoa tamén asiakirjan kohdasta “Uudelleen sterilointi / uudelleen kéyttd"). Viline El ole autoklaavissa
kasiteltava.

4. Piddkaikkilaskimon leikatut osat suorassaja valta laskimon kiertémistd valvulotomian aikana.

5. Olevarovainen kayttaessdsi LeMills Valvulotomi -valineitd tromboflebiittisissa laskimoissa.

Mahdolliset komplikaatiot

. Suonen seindman perforaatio

. Sisakerroksen disruptio

. Leikkauspaiden tarttuminen verisuonten haaroihin tai anastomooseihin
. Ldpan riittdméton disruptio

. Laskimon ahtauma

. Trombin muodostuminen
. Toimenpiteen jalkeinen haavanekroosi

Tekniset tiedot

Antegradinen LeMills valvulotomi:
Terén suunta —>

(—M U
!

Kahva Runko Tera




Retrogradinen LeMills valvulotomi:

Teran suunta €

(CE———— )
Luettelonumero Kuvaus Kéiyt(t(b;s;tuus
1050-00, €1050-00 Retrogradinen LeMills Valvulotomi -véline 12,5
1050-01, €1050-01 Antegradinen LeMills Valvulotomi -véline 12,5
1050-02, €1050-02 | Antegradinen ja retrogradinen LeMills Valvulotomi -valine 12.512.5

Pakkauksen avaaminen
1. Avaa laatikkoja poista suljettu steriili pakkaus.
2. Avaasuljettu steriilipakkaus ja ojenna sen sisaltd henkildstolle steriilissd ympéristossa.

Tarkistus ennen kayttoa
Tarkista, onko terissd vaurioita.

Kayttoohjeet

1 Aseta vdline laskimoon ja hoidettavalle alueelle.

2. Joskdytetdan retrogradista LeMills-vélinettd, veda véllinettd hitaasti takaisin pain lappasarjojen leikkaamiseksi. Jos 3.
kdytetadn antegradista LeMills-vélinettd, vie vélinetta hitaasti eteenpdin lappasarjojen leikkaamiseksi.

3. Vaiheet 1ja 2 voidaan toistaa tarvittaessa.

4, Varmista veren vapaa virtaus laskimossa.

Varastointi
Sailyta viiledssd ja kuivassa paikassa.

Uudelleensterilointi/ uudelleen kaytto
Namé laitteet on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa kdyttad, késitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen ksitellyn laitteen
puhtauttaja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan.
Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen késittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain
kertakdyttdon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kéyttdikd perustuu vain kertakdyttdon. Jos témélaite taytyy jostain syysta
palauttaa LeMaitre Vascular-yhticlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.
Turvallinen késittely ja hdvittaminen
Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai
laitteen kdytdssd on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittda paikallisten
sdadosten mukaisesti.
Jos tdmén lddkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava
sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.
Tdssd tuotteessa ei ole raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Noudata
paikallisia saddoksid, jotta terdva tuote havitetddn asiallisesti.
Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/1) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikdsittely
2. Taman jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vhintadn 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laiteon kuivattava huolellisesti ennen paketointia.
Paketointi:
1. Puhdistetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahén
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rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia
kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai ldpdisevét laitteet on paketoitava siten,
ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on
merkittavd ensisijaisen pakkauksen sisdltd. llmoita puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659
-standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tamén jélkeen pakattava ulkopakkauksen sisdn, jonka tulee olla jaykké
kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavésti tdytemateriaalia sisemmén pakkauksen
liikkeiden ehkdisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisalldstd.

6. Ylldkuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettdd osoitteeseen:

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

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ett tamén laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista huolellisuutta. Lukuun ottamattasitd,
mité tassd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUINTASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA
LEMAITREVASCULAR, INC:N, SENTYTARYHTIOT JANIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) E MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAHIMPLISITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA
EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTATAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN
IRTINIISTA. LeMaitre Vascular ei anna takuutalaitteen sopivuudesta mihinkaan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kaytetaan; tamé on yksin
ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu i koske téman laitteen vdarinkdyttda tai virheellistd séilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tamé laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular-yhticlle. Tamd takuu padttyy laitteelle madritettyna viimeisend
kdyttopdivana.

LEMAITREVASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA,
ERITYISISTATAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTAVAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR-YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN
LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN
VASTUUSEEN TAIMUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU
TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN
EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Naiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupaivamaara on annettu kayttéjan tiedoksi ndiden kéyttoohjeiden takasivulla. Jos tamén péivémadran

kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisétietoa.
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VASCULAR
Qom
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.

©2019 LeMaitre Vascular, Inc. All rights reserved. Printed in the USA.

R2727-01Rev. D 07/19

0123



