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Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome
(Model Numbers 1005-00, 1006-00, e1005-00, €1006-00)
Instructions for Use - English

[STERILE]

Description

The Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome is used to cut saphenous vein valves during bypass procedures. The
Centering Hoops keep the head of the Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome centered in the vessel and prevents the
valve-cutting blades from damaging the vessel wall. The size of the Centering Hoops and Cutting Blades adjust to
the internal diameter of the vein as the Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome is being drawn through the vessel. The
LeMills Valvulotome is provided as an accessory device to cut the last valve set as needed.

Kit includes LeMills Valvulotome.

Indication for Use
The Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome is indicated for cutting saphenous vein valves during in-situ bypass.
The LeMills Valvulotome is intended to cut venous valves.

Contraindications
1. pregnant women,

2. patientswith allergy to any of the device materials,

3. endarterectomy procedures,

4. thrombolysis procedures,

5. vein stripping procedures,

6. embolectomy procedures, or

7. vessel dilation procedures.

Warnings

1. Donotuseif the package or device is damaged.

2. Donotuseif packaging is opened outside a sterile environment.

3. TheOver-the-Wire Valvulotome and the LeMills Valvulotome are to be used by a qualified physician.

4, Do not insert the Over-the-Wire Valvulotome into a vessel or extract from a vessel in the open position.
5. The Over-the-Wire Valvulotome must be used with an 0.035” Guidewire.

6. Donotopenor close the Over-the-Wire Valvulotome while in a coiled configuration.

7. TheOver-the-Wire Valvulotome must be flushed with saline or heparinized saline only.

8. Donotpass the Over-the-Wire Valvulotome or LeMills Valvulotome through a vessel that has undergone

synthetic grafting or contains implants.
9. Do not rotate the Over-the-Wire Valvulotome in a vessel.
10.  Amaximum of 8 passes with the Over-the-Wire Valvulotome may be completed.

Precautions

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

2. Do not use device past the expiration date printed on the labeling.

3. These devices are single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize (reference “Re-sterilization/
Repackaging” section of this document for further details).

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

Use caution when advancing the guidewire past the proximal anastomosis.

Use caution when tracking the Over-the-Wire Valvulotome in thrombophlebitic veins.

Do not advance the Over-the-Wire Valvulotome with the blades in the open position.
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Potential Complications
Vessel damage

. Vessel occlusion/ stenosis
Hematoma



. Hemorrhage

Thrombus formation
. Wound infections
Erythema
. Myocardial infarction
. Amputation
. Death

Additional Required Items
1. .035” Guidewire
2. Radiopaque Tape

Specifications

Over-the-Wire Valvulotome:

Centering
Hoops

| Bullet Head

Blue Handle ——ED?—/ / |- | _OFL—— 0.035"

Protective Cutting

Green Safety

T-Handle N
Stripe

Irrigation Port Sheath Blades
LeMills Valvulotome:
( )
U
I I I
Handle Body Blade
Catalog Useable | Closed CatheterOuter | Maximum Open Cutting Mamm}l m Open
. h Centering Hoop
Number Length Diameter Blade Diameter .
Diameter
1005-00, 100 cm 2.0mm 6.0mm 9.5mm
€1005-00
1006-00, 40 cm 2.0mm 6.0mm 9.5mm
€1006-00
To Open Package

1. Open box and remove sealed sterile unit.
2. Open sealed sterile unit and present contents to personnel in sterile environment.
3. Carefully remove lids, as applicable.

Caution:  Remove product from tray with care to ensure centering hoops are not damaged.

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

Instructions for Use

Perform an intra-operative venogram using Radiopaque Tape; mark the fistulae.

Excise the Sapheno-Femoral Complex.

Excise first valve set under direct vision using standard technique.

Perform the proximal anastomosis.

Ensure that the leg is fully extended and pass the 0.035” guidewire well beyond the treatment area.
Flush the Over-the-Wire Valvulotome (in the open position) by removing Irrigation Port cap, blocking
guidewire lumen on the Blue Handle, and flushing with sterile heparinized saline. Replace cap upon
completion.
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7. Sheath the Centering Hoops within the Protective Sheath by advancing the T-Handle until Cutting Blades are
fully enclosed and a positive stop is detected.

8. Load the device over the guidewire carefully.

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

10.  Expose the Cutting Blades and Centering Hoops by maintaining the position of the Blue Handle and retracting
the T-Handle until a positive stop is detected.

Note: Failure to maintain the position of the Blue Handle while exposing cutting blades may
cause damage to the anastomosis.

11. Slowly retract the Over-the-Wire Valvulotome in the open position to disrupt valve sets.
Warning: Do not rotate the Over-the-Wire Valvulotome.

12. When the Green Safety Stripe is visible, sheath the Cutting Blades and Centering Hoops into the Protective
Sheath by maintaining the position of the Blue Handle and advancing the T-Handle.

Warning:  Failure to sheath Cutting Blades and Centering Hoops prior to retracting the Over-the-
Wire Valvulotome from the vessel may cause damage.

Note: Ifthe Over-the-Wire Valvulotome is set aside for further use within the same procedure,
device must be stored in the open position in a basin of heparinized saline. Flush device
as noted in step 6 prior to reintroduction.

13.  Ligate the venous tributaries previously located and marked.

Note: Do not ligate the last major tributary until after the distal anastomosis is complete in
orderto allow blood run off.

14.  Passthe device through the vessel an additional 1-2 times after ligating the venous tributaries.
15. Steps 9through 12 may be repeated as necessary. Use the LeMills Valvulotome to excise last valve set
following standard technique as needed.

Warning: ~ Amaximum of 8 passes with the Over-the-Wire Valvulotome may be completed.

16.  Confirm free flow through saphenous vein using doppler.
17.  Complete distal anastomosis to the appropriate arterial segment.
18.  Perform a completion arteriogram using radiopaque tape to locate defects.

Storage
Storeina cool, dry place.

Re-sterilization/Repackaging

These devices are single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the
re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination, infection, or patient
death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization
since the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only. If
for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the
address listed on the box.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except as
explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERMS INCLUDE LEMAITRE VASCULAR,
INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES

NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR
OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the
suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the
purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this
device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement
of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of
the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.



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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s

information. If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact
LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.



Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotom
(Modellnumern 1005-00, 1006-00, €1005-00, €1006-00)
Gebrauchsanweisung — Deutsch

[STERILE |

Beschreibung

Das Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotom wird zum Schneiden von Stammvenenklappen bei Bypass-Verfahren
verwendet. Die Zentrierschlingen zentrieren den Kopf des Over-the-Wire LeMaitre Valvulotoms in dem GefaR
und vermeiden, dass die klappenschneidenden Messer die GefaBwand verletzen. Die GroBe der Zentrierschlingen
und Messer passt sich dem Innendurchmesser der Vene an, wenn das Over-the-Wire LeMaitre Valvulotom durch
das Gefal gezogen wird. Das LeMills Valvulotom wird als Zusatzgerdt zum Schneiden der letzten Klappen je nach
Erfordernis mitgeliefert.

Das LeMills Valvulotom ist in dem Kit enthalten.

Gebrauchsanweisung

Das Over-the-Wire LeMaitre Valvulotom ist dafiir konzipiert, Stammvenenklappen wahrend des In-Situ-Bypasses zu
schneiden.

Das LeMills Valvulotom ist zum Schneiden von Venenklappen vorgesehen.

Kontraindikationen

1. Schwangere,

Patienten mit einer Allergie gegen das Stentmaterial,
Endarteriektomie-Verfahren,
Thrombolyseverfahren,

Venenstripping-Verfahren,

Embolektomie-Verfahren oder
GefdBerweiterungsverfahren.

arnhinweise
Nicht verwenden, wenn die Packung oder das Gerdt beschddigt sind.
Nicht verwenden, wenn die innere Packung auBerhalb einer sterilen Umgebung gedffnet ist.
Das Over-the-Wire Valvulotom und das LeMills Valvulotom sind von einem qualifizierten Arzt zu verwenden.
Das Over-the-Wire Valvulotom nicht in ausgefahrener Position in ein GefdR einfiihren oder herausziehen.
Das Over-the-Wire Valvulotom ist mit einem 0,889 mm (0,035")-Fiihrungsdraht zu verwenden.
Das Over-the-Wire Valvulotom nicht in eingerolltem Zustand aus- oder einfahren.
Das Over-the-Wire Valvulotom darf nur mit Kochsalzlosung oder heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt werden.
Das Over-the-Wire Valvulotom oder das LeMills Valvulotom nicht durch ein GefaR fiihren, das einer synthetischen
GefaBtransplantation unterzogen wurde oder Implantate enthalt.

9. Das Over-the-Wire Valvulotom nichtin einem Gefal drehen.

10.  Mitdem Over-the-Wire Valvulotom kénnen hochsten 8 Durchgange durchgefiihrt werden.
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VorsichtsmaBnahmen
1. GemdB den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
verkauft werden.

2. Das Gerdt nicht nach Ablauf des Datums verwenden, das auf die Kennzeichnung gedruckt ist.

3. Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden (siehe Abschnitt ,Resterilisation /Wiederverpackung” dieses Dokumentes fiir weitere Details).
Seziertes Teil der Vene gerade halten und ein Verdrehen der Vene wahrend der Valvotomie vermeiden.

Vorsichtig vorgehen beim Vorschieben des Filhrungsdrahtes hinter die proximale Anastomose.

Vorsichtig vorgehen beim Fiihren des Over-the-Wire Valvulotoms durch Venen mit Thrombosen.

Das Over-the-Wire Valvulotom nicht vorschieben, wenn sich die Messer in der gedffneten Position befinden.
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Magliche Komplikationen
GeféBbeschadigung

. GefdBokklusion/ Stenose
Hématom



. Hémorrhagie
Thrombenbildung

. Wundinfektionen
Erythem

. Myokardinfarkt
. Amputation
. Tod

Zusatzlich erforderliche Gegenstande
1. 0,889 mm (0,035")-Fiihrungsdraht
2. Radiopakes Band

Spezifikationen

Over-the-Wire Valvulotom:

T-Handgriff Griiner Sicherheitsstreifen  Zentrierungschlingen

| Rundkopf
Blauer Handgriff ——Et?—/ // X | <}f|=~— 0,889 mm
Schutzhiille Messer
Spulschlauchanschluss
LeMills Valvulotom:
( ) )
I I I
Griff Gehause Messer
Katalognummer | Nutzbare | AuBendurchmesser Maximaler Maximaler
Lange des geschlossenen Durchmesser bei Durchmesser der
Katheters ausgefahrenem Zentrierschlinge im
Messer gedffneten Zustand
1005-00, €1005-00 100 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
1006-00, €1006-00 40 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm

So 6ffnen Sie diese Verpackung

1. Offnen Sie den Karton und entnehmen Sie die versiegelte sterile Einheit.

2. Offnen Sie die versiegelte sterile Einheit und iibergeben Sie den Inhalt dem Personal im sterilen Bereich.
3. Nehmen Sie vorsichtig die Deckel ab, falls zutreffend.

Achtung: Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus der Schale und stellen Sie sicher, dass die

Zentrierschlingen nicht beschddigt sind.

Uiberpriifung vor der Verwendung
Inspizieren Sie die Zentrierschlingen und Messer vor der Verwendung auf Beschadigungen und die richtige
Ausrichtung.

Gebrauchsanweisung

1. Fiihren Sie mit dem radiopaken Band ein intraoperatives Venogramm durch; markieren Sie die Fisteln.
Schneiden Sie den sapheno-femoralen Komplex heraus.

Schneiden Sie das erste GefaB unter direkter Sicht mit Standard-Technik heraus.

Fiihren Sie die proximale Anastomose durch.

Stellen Sie sicher, dass das Bein voll ausgestreckt ist und fiihren Sie den 0,889 mm (0,035")-Fiihrungsdraht
deutlich iiber den Behandlungsbereich hinaus.
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6. Spiilen Sie das Over-the-Wire Valvulotom (in der gedffneten Position), indem Sie die Kappe des Spiilanschlusses
abnehmen, das Fiihrungsdrahtlumen am blauen Griff blockieren und mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung
spiilen. Bringen Sie die Kappe im Anschluss wieder an.

7. Uberdecken Sie die Zentrierschlinge mit der Schutzhiille durch Vorschieben des T-Griffs bis zum Anschlag,
damit die Messer vollstandig eingeschlossen sind.

8. Montieren Sie das Gerdt vorsichtig iiber dem Fiihrungsdraht.

9. Schieben Sie das Gerat bis zum Behandlungsbereich weiter in die vene vor; 2 bis 3 cm distal zur Anastomose

10.  Fahren Sie die Messer und Zentrierschlingen heraus, indem Sie die Position des blauen Griffs halten und den
T-Griff bis zum Anschlag zuriickziehen.

Hinweis:  Wird die Position des blauen Griffs bei ausgefahrenem Messer nicht gehalten, kann dies
zur Beschddigung der Anastomose fiihren.

11. Das Over-the-Wire Valvulotom langsam wieder in die gedffnete Position zuriickziehen, um die Klappen zu trennen.
Warnung:  Das Over-the-Wire Valvulotom nicht drehen.

12. Wenn der griine Sicherheitsstreifen sichtbar ist, die Messer und Zentrierschlingen in die Schutzhiille schieben,
indem Sie die Position des blauen Griffs halten und den T-Griff vorschieben.

Warnung: ~ Werden Messer und Zentrierschlingen vor dem Herausziehen des Over-the-Wire
Valvulotoms nicht in die Schutzhiille geschoben, kann es zu einer Verletzung kommen.

Hinweis: ~ Wenn das Over-the-Wire Valvulotom fiir die spdtere Verwendung im selben Verfahren
beiseite gelegt wird, muss es in gedffneter Position in einem Behdlter mit heparinisierter
Kochsalzlosung aufbewahrt werden. Spiilen Sie das Gerit, wie in Schritt 6 beschrieben,
vor der Wiedereinfiihrung.
13. Binden Sie zuvor lokalisierte und markierte Zuflussvenen ab.

Hinweis:  Binden Sie die letzte Haupt-Zuflussvene erst ab, wenn die distale Anastomose beendet
ist, damit das Blut abflieen kann.
14, Fiihren Sie das Gerdt nach Abbinden der Zuflussvenen weitere 1-2 Mal durch das GefaR.
15. Die Schritte 9 bis 12 kdnnen, falls erforderlich, wiederholt werden. Schneiden Sie je nach Erfordernis die
letzten Klappen unter Anwendung des LeMills Valvulotoms und Anwendung einer Standardtechnik.

Warnung: ~ Mit dem Over-the-Wire Valvulotom konnen hichsten 8 Durchgdnge durchgefiihrt werden.

16.  Sorgen Sie mithilfe von Doppler fiir einen freien Durchfluss durch die Stammvene.
17. Beenden Sie die distale Anastomose in dem entsprechenden Arterienabschnitt.
18.  Fiihren Sie mit einem radiopaken Band ein abschlieBendes Arteriogramm durch, um Defekte zu lokalisieren.

Lagerung
Kiihl und trocken lagern.

Resterilisierung/Wiederverpackung:

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch
resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren.
Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerats beeintréchtigt
werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Gerétes gilt nur fiir den
Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerdt aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen,
geben Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerétes angemessene Sorgfalt angewandt
wurde. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG
BEZIEHT LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE,
DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER MIT EIN) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER
STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB UND
UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER



DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die
Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt verwendet wird. Die Beurteilung dessen liegt in der
alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs
oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige
Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die
Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe
des Produktes durch den Kéufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums
dieses Produkts. IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN
ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM
GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH

UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER
HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES
SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



10

Valvulotome Over-the-Wire LeMaitre®
(Références des modeles : 1005-00, 1006-00, €1005-00, €1006-00)
Mode d'emploi - Francais

[STERILE |

Description

Le valvulotome Over-the-Wire LeMaitre® est utilisé pour sectionner les valvules de la veine saphéne au cours des procédures
de pontage. Les anneaux de centrage maintiennent la téte du valvulotome Over-the-Wire LeMaitre au centre du vaisseau et

empéchent les lames coupant les valvules de Iéser Ia paroi vasculaire. Les dimensions des anneaux de centrage et des lames

de coupe s‘adaptent au diamétre interne de la veine au fur et a mesure que le valvulotome Over-the Wire LeMaitre est tiré au
travers du vaisseau. Le valvulotome LeMills est fourni comme dispositif accessoire pour sectionner le dernier jeu de valvules,
le cas échéant.

Le kit comprend un valvulotome LeMills.

Indications
Le valvulotome Over-the-Wire LeMaitre est indiqué pour sectionner les valvules de la veine saphéne au cours d‘un pontage in situ.
Le valvulotome LeMills est destiné a sectionner les valvules veineuses.

Contre-indications

1. femmes enceintes,

2. patientsallergiquesal'un des matériaux du dispositif,

3. procédures d'endartériectomie,

4. procédures de thrombolyse,

5. procédures de stripping veineux,

6. procédures d'embolectomie, ou

7. procédures de dilatation vasculaire.

Avertissements

1. Nepas 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 Over-the-Wire et LeMills doivent étre utilisés par un médecin qualifié.

4, Ne pas insérer le valvulotome Over-the-Wire dans un vaisseau nil‘extraire d‘un vaisseau en position ouverte.
5. Le valvulotome Over-the-Wire doit étre utilisé avec un fil-guide de 0,889 mm (0,035 po).

6. Ne pas ouvrir ou fermer e valvulotome Over-the-Wire lorsqu'il est enroulé.

7. Le valvulotome Over-the-Wire doit étre uniquement rincé avec du sérum physiologique ou du sérum

physiologique hépariné.

8. Nepasfaire passer le valvulotome Over-the-Wire ni le valvulotome LeMills au travers dun vaisseau ayant subi
une greffe de matériau synthétique ou contenant des implants.

9. Nepasfaire pivoter le valvulotome Over-the-Wire a l'intérieur d'un vaisseau.

10.  Ilestpossible d'effectuer 8 passages au maximum avec le valvulotome Over-the-Wire.

Précautions

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

2. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date limite d'utilisation imprimée sur I'étiquette.

3. Cedispositif est a usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser (se reporter a
la rubrique « Restérilisation/reconditionnement » de ce document pour de plus amples détails.

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

5. Faire progresser le fil-guide avec beaucoup de précaution quand celui-ci se trouve au niveau de I'anastomose proximale.

6. Etre particulierement vigilant lorsque le valvulotome Over-the-Wire se trouve dans une veine atteinte de
thrombophlébite.

7. Ne pas faire progresser le valvulotome Over-the-Wire avec les lames en position ouverte.
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Complications éventuelles

. Vaisseau endommagé

. Occlusion/ sténose du vaisseau
. Hématome

. Hémorragie

. Formation d'un thrombus
. Infections de la plaie

. Erytheme

. Infarctus du myocarde

. Amputation

. Décés

Matériels supplémentaires requis
1. Fil-quide de 0,889 mm (0,035 po)
2. Rubanradio-opaque.

Spécifications

Valvulotome Over-the-Wire :

S, Anneaux de
S Bande de sécurité
PoignéeenT verte centrage
| | Téte pleine
/ |
Poignée bleue— f T O:—— 0,889 mm
[ | |
| Gaine Lames
Port d'irrigation protectrice  coupantes
Valvulotome LeMills :
( ) )
Poignée Corps Lame
Numérode | Longueur | Diamétreexterne Diamétre maximum Diamétre maximum de
référence utilisable | du cathéter fermé des lames coupantes I'anneau de centrage
ouvertes ouvert
1005-00, 100 cm 2,0mm 6,0 mm 9,5mm
€1005-00
1006-00, 40 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1006-00

Ouverture de 'emballage
1. Ouvrirla boite et sortir I'unité stérile scellée.

2. Ouvrir I'unité stérile scellée et présenter le contenu au personnel dans un environnement stérile.

3. Enlever lentement les couvercles, le cas échéant

Miseen garde :

retirer soigneusement le produit du plateau afin de s‘assurer que les anneaux

de centrage ne sont pas endommageés.

Controle avant utilisation

Avant toute utilisation, vérifier I'alignement des anneaux de centrage et des lames coupantes. S'assurer quelles ne

sont pas endommagées.



Mode d'emploi

Procéder a une veinographie peropératoire en utilisant le ruban opaque aux rayons X ; marquer la fistule.

Exciser le complexe saphéno-fémoral.

Exciser le premier jeu valvulaire sous contréle visuel direct selon une technique standard.

Réaliser I'anastomose proximale.

Sassurer que la jambe est completement allongée et passer le fil-guide de 0,889 mm (0,035 po) bien au-dela de la zone de traitement.

Le valvulotome Over-the-Wire en position ouverte, retirer le bouchon d‘irrigation en bloquant la lumiére du

fil-quide sur la poignée bleue et rincer avec du sérum physiologique hépariné stérile. Remettre le bouchon en

place, une fois cette étape terminée.

7. Engainer les anneaux de centrage dans la gaine protectrice en faisant avancer la poignée en T jusqu’a ce que
les lames coupantes soient totalement enfermées et qu'une butée soit détectée.

8. (Chargeravec précaution le dispositif par-dessus le fil-guide.

9. Faire pénétrer dans la veine jusqu'a la zone de traitement, 2 ou 3 cm distalement par rapport a I'anastomose.

10.  Exposerleslames coupantes et les anneaux de centrage en maintenant la position de la poignée bleue et en
rétractant la poignée en T jusqu‘a ce qu‘une butée soit détectée.

S

Remarque: Sila poignée bleue n’est pas maintenue en position lors de I'exposition des lames
coupantes, I'‘anastomose risque d‘étre endommagée.

11. Rétracter lentement le valvulotome Over-the-Wire en position ouverte pour détruire les jeux valvulaires.
Avertissement : Ne pas faire pivoter le valvulotome Over-the-Wire a I'intérieur d’un vaisseau.

12.  Lorsque la bande de sécurité verte est visible, engainer les lames coupantes et les anneaux de centrage dans
la gaine de protection en maintenant la position de la poignée bleue et en avancant la poignéeen T.

Avertissement : Des lésions peuvent survenir si les lames coupantes et les anneaux de centrage ne
sont pas engainés avant la sortie du valvulotome Over-the-Wire hors du vaisseau.

Remarque: Si le valvulotome Over-the-Wire est mis de coté pour étre réutilisé au cours de la
méme procédure, il doit étre conservé en position ouverte dans une cuvette remplie
de sérum physiologique hépariné. Rincer le dispositif comme indiqué a I'étape 6
avant sa réintroduction.
13.  Ligaturer les veines tributaires précédemment localisées et marquées.

Remarque: Ne pas ligaturer la derniére grande veine tributaire avant d'avoir complété
I'anastomose distale afin de permettre I'écoulement du sang.

14, Faire passer le dispositif au travers du vaisseau 1 ou 2 fois supplémentaire(s) apres avoir ligaturé les veines tributaires.
15.  Lesétapes9a 12 peuvent étre répétées selon les besoins. Utiliser le valvulotome LeMills pour exciser le
dernier jeu valvulaire en utilisant une technique standard adaptée.

Avertissement: Il est possible d'effectuer 8 passages au maximum avec le valvulotome Over-the-Wire.

16.  Confirmer par un Doppler que le sang s'écoule librement dans la saphéne.

17. Terminer 'anastomose distale avec le segment artériel approprié.

18.  Enfin, réaliser une artériographie en utilisant le ruban opaque aux rayons X pour localiser les zones de
circulation limitée du sang.

Conservation
Conserver a I'abri de la chaleur et de I'humidité.

Restérilisation/reconditionnement

Ce dispositif est exclusivement & usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser. La propreté
et la stérilité d'un dispositif reconditionné 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 reconditionnement ou de restérilisation du dispositif,
celui-ci n'ayant été congu 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 étre renvoyé a LeMaitre Vascular, placez-le dans
son emballage d'origine et renvoyez-le a I'adresse indiquée sur la boite.
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Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable. Sauf indications contraires
dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC.,

SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE
AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA
QUALITE MARCHANDE OU 'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne
enaucun cas |'adaptation de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a I'acheteur la seule responsabilité de
le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou conservation
inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette
garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre
Vascular), apres renvoi du dispositif par 'acheteur a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration
de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE
RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE
DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET
NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT A TOUTES
RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation
a titre informatif pour |'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'tilisation du
produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont
disponibles.
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Valvulotomo over-the-wire (0TW) LeMaitre®
(Numeri di modello 1005-00, 1006-00, e1005-00, e1006-00)
Istruzioni per |'uso - Italiano

[STERILE |

Descrizione

Il valvulotomo over-the-wire LeMaitre® & indicato per il taglio delle valvole della vena safena durante le procedure di bypass.
Gli archetti di centratura mantengono la testa del valvulotomo over-the-wire LeMaitre centrata nel vaso e impediscono alle
lame per il taglio della valvola di danneggiare la parete vascolare. Le dimensioni degli archetti di centratura e delle lame di
taglio si adattano al diametro interno della vena nel corso del passaggio del valvulotomo over-the-wire LeMaitre attraverso il
vaso. Il valvulotomo LeMills & fornito come dispositivo accessorio per il taglio dell'ultimo set di valvole, in base alle necessita.
Il kitinclude il valvulotomo LeMills.

Indicazioni per I'uso
Il valvulotomo over-the-wire LeMaitre® & indicato per tagliare le valvole della vena safena durante il bypass in-situ.
Il valvulotomo LeMills & indicato per il taglio delle valvole venose.

Controindicazioni

Donne in gravidanza.

Dazienti con allergie ai materiali del dispositivo.
Procedure di endarterectomia.

Procedure di trombolisi.

Procedure di rimozione divene.

Procedure di embolectomia.

Procedure di vasodilatazione.
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Avvertenze

1 Non utilizzare se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

2 Non utilizzare se la confezione interna ¢ aperta al di fuori di un ambiente sterile.

3 Il valvulotomo over-the-wire e il valvulotomo LeMills devono essere usati da medici qualificati.

4, Non inserire il valvulotomo over-the-wire in un vaso né estrarlo da un vaso in posizione aperta.

5. Il valvulotomo over-the-wire deve essere usato con un filo guida da 0,889 mm (0,035").

6. Non aprire o chiudere il valvulotomo over-the-wire quando & piegato a spirale.

7 Il valvulotomo over-the-wire deve essere irrigato solo con soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata.

8 Non fare passare il valvulotomo over-the-wire o il valvulotomo LeMills attraverso un vaso che sia stato sottoposto
ainnesto in materiale sintetico o che contenga impianti.

9. Non ruotare il valvulotomo over-the-wire all'interno del vaso.

10.  E possibile esequire un massimo di 8 passaggi con il valvulotomo over-the-wire.

Precauzioni

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

2. Non utilizzare il dispositivo una volta trascorsa la data di scadenza riportata sull'etichetta.

Il dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare (per maggiori informazioni

consultare la sezione "Risterilizzazione e riconfezionamento” in questo documento).

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

Prestare attenzione mentre si fa avanzare il filo guida oltre 'anastomosi prossimale.

Prestare attenzione quando si seque il valvulotomo over-the-wire nelle vene affette da tromboflebite.

Non far avanzare il valvulotomo over-the-wire con le lame in posizione aperta.

w
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Possibili complicanze

. Lesioni vascolari

. Stenosi/ occlusione vascolare
. Ematoma



. Emorragia
. Formazione di trombi

. Infezione della ferita
. Eritema

. Infarto miocardico

. Amputazione

. Morte

Altre attrezzature necessarie
1. Filo guida da 0,889 mm
2. Nastroradio-opaco

Specifiche tecniche

Valvulotomo over-the-wire:

Impugnaturaa T

'_I_‘ [ ]

Archetti di
centratura

| Testa a proiettile

Striscia di sicurezza
verde

Impugnatura qu——D:]_!T_._r /

X -@:l ~—— 0,889 mm
I I

Guaina Lame di
Raccordo di irrigazione protettiva taglio
Valvulotomo LeMills:
( ) )
Impugnatura Corpo Lama
Numerodi | Lunghezza | Diametro esterno Diametro massimo Diametro massimo
catalogo utile del catetere della lama tagliente dell'archetto di centratura
chiuso aperta aperto
1005-00, 100 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1005-00
1006-00, 40 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1006-00

Apertura della confezione

1. Aprirelascatola e imuovere I'unita sterile sigillata.

2. Aprirel'unita sterile sigillata e presentare il contenuto al personale in un ambiente sterile.

3. Rimuovere con cautelai coperchi, se applicabile.

Attenzione:
archetti di centratura.

Controllo prima dell'uso

rimuovere il prodotto dal vassoio con cautela in modo da evitare di danneggiare gli

Prima dell'uso, verificare che gli archetti di centratura e le lame non presentino tagli e siano allineati.

Istruzioni per l'uso
Tagliare il complesso safeno-femorale.

Esequire I'anastomosi prossimale.

AW =

I'area di trattamento.
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Eseguire un venogramma durante I'intervento utilizzando nastro radio-opaco; contrassegnare la fistola.
Tagliare il primo set di valvole sotto controllo visivo diretto utilizzando la tecnica standard.

Controllare che la gamba sia completamente estesa e far passare il filo guida da 0,889 mm ampiamente oltre



6. Irrigare il valvulotomo over-the-wire (in posizione aperta) rimuovendo il cappuccio del raccordo di irrigazione,
bloccando il lume del filo guida sull'impugnatura blu e irrigando con una soluzione fisiologica eparinata sterile.
Al termine, riposizionare il cappuccio.

7. Rivestire I'archetto di centratura all'interno della guaina protettiva facendo avanzare I'impugnaturaaT fino a
racchiudere completamente le lame di taglio e fino a percepire un arresto positivo.

8. (aricareil dispositivo sul filo guida con cautela.

9. Procedere nella vena fino all'area di trattamento; 2 - 3 cm in posizione distale rispetto all'anastomosi.

10.  Esporre le lame ditaglio e gli archetti di centratura conservando la posizione dell'impugnatura blu e retraendo
I'impugnatura a T fino a percepire un arresto positivo.
Nota: La mancata conservazione della posizione dell'impugnatura blu durante I'esposizione

delle lame di taglio puo danneggiare I'anastomosi.

11.  Retrarre lentamente il valvulotomo over-the-wire in posizione aperta per interrompere i set di valvole.
Avvertenza: Non ruotare ilvalvulotomo over-the-wire.

12. Quando lastriscia disicurezza verde diviene visibile, inserire le lame di taglio e gli archetti di centratura nella
guaina protettiva conservando la posizione dell'impugnatura blu e facendo avanzare I'impugnaturaaT.

Avvertenza: Il mancato inserimento nella guaina protettiva delle lame di taglio e degli archetti di
centratura prima di retrarre il valvulotomo over-the-wire dal vaso puo causare danni.

Nota: Seilvalvulotomo over-the-wire viene messo da parte per essere usato successivamente
nell'‘ambito della stessa procedura, conservarlo in posizione aperta in una bacinella di
soluzione fisiologica eparinata. Irrigare il dispositivo come descritto al punto 6 prima di
inserirlo nuovamente.

13.  Legare irami tributari venosi precedentemente individuati e contrassegnati.
Nota: Non legare I'ultimo ramo tributario principale prima che I'anastomosi sia completa per
consentire al sangue di defluire.
14.  Passareil dispositivo attraverso il vaso ancora 1-2 volte dopo aver legato i rami venosi tributari.
15.  Senecessario € possibile ripetere i passaggi da 9 a 12. Usare il valvulotomo LeMills per tagliare I'ultimo set di
valvole sequendo la tecnica standard secondo necessita.

Avvertenza: Epossibile eseguire un massimo di 8 passaggi con il valvulotomo over-the-wire.

16.  Confermareil libero flusso attraverso la vena safena mediante doppler.
17. Completare I'anastomosi distale al segmento arterioso appropriato.
18.  Eseguire un arteriogramma completo utilizzando nastro radio-opaco per individuare i difetti.

Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto.

Risterilizzazione/Riconfezionamento

Il dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e

la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o
decesso del paziente. Il ritrattamento e |a risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali
del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per unimpiego monouso. La
conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso. Qualora il dispositivo debba essere restituito
per un qualunque motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato
sulla confezione.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Se non
diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER
RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E AI RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI,
AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL
DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE

16
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IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA
DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo per alcuno specifico
trattamento, poiché questa determinazione & responsabilita dell'acquirente. La presente garanzia limitata non

si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente

o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella
sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) a condizione che il dispositivo
venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del
dispositivo.

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

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene
fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall'uso del
prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pili aggiornate
sul prodotto.
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Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome
(Ndmeros de modelo 1005-00, 1006-00, €1005-00, €1006-00)
Instrucciones de uso - espariol

[STERILE |

Descripcion

El Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome es un dispositivo disefiado para seccionar vélvulas de la vena safena en
intervenciones de bypass. Los anillos de centrado mantienen la cabeza del Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome
en posicion central con respecto al vaso y evitan que las cuchillas destinadas a cortar las valvulas dafien la pared
vascular. El tamafio de los anillos de centrado y de las cuchillas se ajustan al didmetro interno de la vena cuando
se retira el Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome del vaso. El LeMills Valvulotome se presenta con un dispositivo
accesorio para cortar el tltimo grupo de vélvulas si necesario.

El kit incluye el LeMills Valvulotome.

Indicaciones de uso

El Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome estd indicado para seccionar vélvulas de venas safenas durante intervenciones
quirdrgicas de bypass in situ.

El'LeMills Valvulotome estd indicado para seccionar vdlvulas venosas.

Contraindicaciones

mujeres embarazadas,

pacientes con alergia a algtn material del dispositivo,
procedimientos de endarterectomia,

intervenciones de trombdlisis,

extirpacion venosa,

embolectomia, o

procedimientos de dilatacién vascular.
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Advertencias

No utilizar si el envase o el dispositivo esta dafiado.

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

El Over-the-Wire Valvulotome y el LeMills Valvulotome deben utilizarse solo por un médico cualificado.
Noinserte ni extraiga el Over-the-Wire Valvulotome del vaso en posicion abierta.

El Over-the-Wire Valvulotome se debe utilizar con una guia metalica de 0,889 mm (0,035 pulgadas).

No abra ni cierre el Over-the-Wire Valvulotome cuando esté enrollado.

Lave el Over-the-Wire Valvulotome solamente con solucién salina o solucién salina heparinizada.

No pase el Over-the-Wire Valvulotome o el LeMills Valvulotome través de un vaso en el que se ha realizado
implantes de injertos sintéticos que o contiene implantes.

9. Nogire el Over-the-Wire Valvulotome dentro de un vaso.

10.  Se pueden completar un maximo de 8 pasos con el Over-the-Wire Valvulotome.

O NSOV A WN =

Precauciones

1. Las legislaciones espafiola y europea, y demés normativas aplicables, autorizan la venta de este dispositivo
exclusivamente bajo prescripcion médica.

2. No emplee el dispositivo pasada la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este dispositivo es de un solo uso. No reutilizar, reprocesar, ni reesterilizar (consulte la seccion

"Reesterilizacién y reenvasado" de este documento para mas informacién).

Mantenga estirada cualquier porcion diseccionada de la vena y evite retorcer la vena durante la valvulotomia.

Proceda con cuidado al hacer avanzar la guia metélica mds allé de la anastomosis proximal.

Proceda con cuidado al realizar el seguimiento del Over-the-Wire Valvulotome en venas tromboflebiticas.

No haga avanzar el Over-the-Wire Valvulotome con las cuchillas en posicién abierta.

w
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Posibles complicaciones

. Lesién del vaso

. Oclusién/ estenosis del vaso
. Hematoma

. Hemorragia

. Formacién de trombos
. Infecciones de la herida
. Eritema

. Infarto de miocardio

. Amputacion

. Muerte

Elementos necesarios adicionales
1. Guia metélica de 0,889 mm (0,035 pulgadas)
2. C(intaradiopaca

Especificaciones

Over-the-Wire Valvulotome:
Anillos de
Banda verde centrado

Pal T
alanca en de seguridad |

Cabezal romo

Palanca azul ——D:I_'T_l—/ / X | -@flz— 0,889 mm

| Vaina Cuchillas

Puerto de protectora
irrigacion
LeMills Valvulotome:
( ) )
I I I
Palanca Cuerpo Cuchilla
Numero de Longitud Didmetro Didmetro maximo de Didmetro maximo de
catalogo utilizable externo del las cuchillas abiertas apertura del anillo de
catéteren centrado
posicion cerrada
1005-00, 100 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1005-00
1006-00, 40 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1006-00

Para abrir el envase

1. Abralacajayretire la unidad estéril sellada.

2. Abralaunidad estéril selladay presente el contenido al personal en ambiente estéril.
3. Retire con cuidado las tapas, segin el caso.

Precaucion: Extraiga el producto de la bandeja con cuidado para asegurarse de que los anillos
de centrado no se dafian.

Comprobacion previa al uso
Inspeccionar los anillos de centrado y la cuchillas de corte en busca de dafi os y alteraciones de la alineacion antes de su uso.

Instrucciones de uso
1. Realizarun venograma intraoperatorio empleando cinta radiopaca; marcar la fistula.



Extirpar el complejo safeno-femoral.

Seccionar la primera vélvula, a simple vista y empleando la técnica estandar.

Realizar la anastomosis proximal.

Asegurarse de que la pierna esté totalmente extendida y pasar la guia de 0,889 mm (0,035 pulgadas)
atravesando hasta més alld de lazona de tratamiento.

6. Lavarel Valvulotomo Over-the-Wire (en posicion abierta) quitando la tapa del puerto de irrigacion, bloquear
laluz de la quia metélica cable guia de la palanca azul, y lavar con solucién salina heparinizada estéril. Volvera
colocar la tapa al finalizar.

T

7. Introduzca los anillos de centrado dentro de la vaina protectora haciendo avanzar la palanca en T hasta que
las cuchillas queden cerradas totalmente y ésta se detenga.
8. Inserte cuidadosamente el dispositivo en la guia.

9. Hdgaloavanzar por la vena hasta la zona de tratamiento, de 2 a 3 cm en sentido distal a la anastomosis.
10.  Descubra las cuchillas y los anillos de centrado manteniendo la posicion de la palanca azul y haciendo retroceder
la palanca en T hasta que se detenga.
Nota: Si no se consigue mantener la posicion de la palanca azul al descubrir las cuchillas, se puede
danarla anastomosis.
11.  Retirelentamente el Over-the-Wire Valvulotome en posicion abierta para seccionar los grupos de vélvulas.
Advertencia: No gire el Over-the-Wire Valvulotome.
12. Cuando quede visible la banda verde de seguridad, envainar las cuchillas y los anillos de centrado en la vaina
protectora manteniendo la posicion de la palanca azul y haciendo avanzar la palancaenT.
Advertencia: Se pueden producir lesiones si no se envainan bien las cuchillas y los anillos de centrado antes
deretirar el Over-The-Wire Valvulotome del vaso.
Nota: Si el Over-the-Wire Valvulotome se reserva para su uso posterior en el mismo procedimiento,
el dispositivo debe ser almacenado en posicion abierta en un recipiente con solucion salina
heparinizada. Enjuague el dispositivo como seseiiald en el paso 6 antes de la reintroduccion.

13. Ligue los vasos tributarios venosos previamente localizados y marcados.

Nota: No ligue el iiltimo vaso tributario principal hasta que se complete la anastomosis distal
para permitir que circule la sangre.

14.  Haga pasar el dispositivo a través del vaso 10 2 veces mds después de ligar las venas tributarias.
15. Encaso necesario se pueden repetir los pasos 9 a 12. Utilizar el valvulotomo LeMills para extirpar el dltimo
juego de vélvulas siguiendo la técnica estdndar, segdn sea necesario.

Advertencia: Se pueden completar un mdximo de 8 pasos con el Over-the-Wire Valvulotome.

16.  Confirme el libre flujo sanguineo a través de la vena safena empleando la técnica doppler.
17. Complete la anastomosis distal con el segmento arterial que corresponda.
18.  Realice un arteriograma de finalizacion empleando cinta radiopaca, para localizar posibles defectos.

Almacenamiento
Conservar en un lugar fresco y seco.

Re-esterilizacion/Re-envasado

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza
y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién del dispositivo puede producir contaminacién cruzada,
infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas
debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un
solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algtin motivo hubiera que devolver el
dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y enviar a la direccién indicada en la caja.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se
indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION,
DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES,

20



21

GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO
AESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA,
RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo
para ningln tratamiento en concreto, la determinacién del cual es responsabilidad exclusiva del comprador. La
presente garantia limitada no se aplica ante ningtin tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del
comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tnica accién en caso de incumplimiento de
esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decisién exclusiva
de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente
garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE
VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES

(1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR
RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI
LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER
ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La tltima pdgina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacion

del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto,

el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacion
sobre el producto.
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Valvulétomo Over-the-Wire LeMaitre®
(Modelos niimero 1005-00, 1006-00, €1005-00, e1006-00)
Instrugdes de Utilizado - Portugués

[STERILE|

Descri¢ao

0 Valvulétomo Over-the-Wire LeMaitre® é usado no corte de valvulas na veia safena durante procedimentos de
bypass. Os Aros centralizadores mantém a cabeca do Valvuldtomo Over-the-Wire LeMaitre centrado no vaso e
impede lesoes na parede do vaso causadas pelas laminas de corte da vélvula. 0 tamanho dos Aros centralizadores
e Laminas de corte ajusta-se em relacdo ao didmetro interno da veia a medida que o Valvul6tomo Over-the-Wire
LeMaitre é recolhido através do vaso. 0 Valvulétomo LeMills é fornecido como um acessorio para cortar o Gltimo
conjunto de valvulas conforme seja necessério.

0 kit inclui o Valvulétomo LeMills.

Indicacao de utilizacao

0 Valvulétomo Over-the-Wire LeMaitre é indicado para o corte de vélvulas da veia safena durante procedimentos de
bypass circunscritos.

0 Valvulétomo LeMills € indicado para o corte de vélvulas venosas.

Contra-indicagoes

mulheres grévidas,

pacientes com alergia a qualquer um dos materiais do dispositivo,
endarterectomia,

trombodlise,

remogdo de veias,

embolectomia, ou

procedimentos de dilatacdo de veias.

N kAW =

Avisos

Néo utilize o dispositivo, se a respectiva embalagem estiver danificada.

N&o use se a embalagem interna for aberta fora de um ambiente estéril.

0 Valvulétomo Over-the-Wire e o Valvulétomo LeMills destinam-se a uso por médicos devidamente qualificados.
N&o insira o Valvuldtomo Over-the-Wire num vaso ou extraia-o de um vaso quando na posicdo aberta.
0 Valvulétomo Over-the-Wire deve ser usado com um Fio-guia de 0,889 mm (0,035").

Néo abra ou feche o Valvulétomo Over-the-Wire quando numa configuracdo enrolada.

Irrigue o Valvuldtomo Over-the-Wire apenas com solugdo salina ou solugao salina heparinizada.

Néo passe o Valvuldtomo Over-the-Wire ou o Valvul6tomo LeMills através de um vaso com um enxerto
sintético ou que contenha implantes.

9. N&o rode o Valvulétomo Over-the-Wire dentro de um vaso.

10.  Epossivel efectuar um maximo de 8 passagens com o Valvul6tomo Over-the-Wire.

O NSO AWN =

Precaugées

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

2. Nao utilize o dispositivo apds a data de fim de validade indicada na etiqueta.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize (consulte a sec¢do

“Reesterilizacdo/Re-acondicionamento” deste documento para obter mais informagdes).

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

Tenha cuidado ao avancar o fio-guia depois da anastomose proximal.

Exerca os devidos cuidados ao acompanhar o Valvul6tomo Over-the-Wire em veias tromboflebiticas.

Né&o avance o Valvulétomo Over-the-Wire com as [dminas na posico aberta.

w
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Complicages Potenciais
. Lesao do vaso

. obstrugdo/ Estenose do vaso
. Hematoma

. Hemorragias

. formacdo de trombos
. infecdes da ferida

. Eritema

. enfarte do miocardio
. Amputacdo

. Morte

Itens Adicionais Requeridos

1. Fio guia de 0,889 mm (0,035")

2. Fitaradiopaca

Especificacoes

Valvul6tomo Over-the-Wire:

L Aros
. Tirade .
Manipulo-T seguranca verde cenltrg:bega debala
Manipulo azul ——DJF / /:/ X | -@fiy—— 0,889 mm
| Bainha Laminas
Porto de irrigagao protectora de corte
Valvulétomo LeMills:
( ) )
Manipulo Corpo Lamina
Nimerode | Comprimento | Didametro externo Didmetro maximo Didametro maximo do
catalogo util do cateterfechado | lamina de corte aberta aro central aberto
1005-00, 100 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1005-00
1006-00, 40 cm 2,0mm 6,0 mm 9,5mm
€1006-00

Para abir a embalagem

1. Abraaembalagem e remova a unidade estéril selada.

2. Abraaunidade estéril selada e transfira o contetido para o pessoal num ambiente estéril.

3. Remova cuidadosamente as tampas, conforme aplicavel.

Atencgado:

Inspecgao pré-utilizacao
Inspeccione os aros centralizadores e laminas de corte para detectar quaisquer sinais de danos e assegurar o alinhamento

antes do uso.

Instrugdes de Utilizacao

1. Executar um venograma intra-operatdrio utilizando fita radiopaca; marque as fistulas.

2. Faca uma excisdo na juncao safeno-femoral.
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Remova o produto do tabuleiro com cuidado para nédo danificar
os aros centralizadores.



3. Facauma excisdo no primeiro conjunto de valvulas em viso directa, utilizando a técnica padrdo.

4. Realize a anastomose proximal.

5. Assegure-se que a perna estd completamente estendida e passe o fio-guia de 0,889 mm (0,035") através da
drea de tratamento.

6. Irrigue o Valvuldtomo Over-the-Wire (na posicao aberta) removendo a tampa da Porta de irrigacdo, bloqueando
o limen do fio-guia na Pega azul e irrigando o instrumento com solugdo salina heparinizada. No final, coloque
atampa novamente.

7. Cubraosaros centrais com a bainha protectora avancando com o manipulo-T até que as ldminas de corte
estejam totalmente fechadas e sinta uma paragem.

8. (arregue cuidadosamente o dispositivo no fio-guia.

9. Avance pela veia para a drea de tratamento, 2 a 3 cm distal a anastomose.

10.  Exponhaaslaminas de corte e aros centrais, mantendo a posi¢do do manipulo azul e recolhendo o manipulo-T
até detectar um obstdculo.

Nota: Ando manutengdo da posi¢do do manipulo azul enquanto as Iiminas de corte estdo expostas
pode causar danos a anastomose.

11.  Retraia lentamente o Valvulétomo Over-the-Wire na posicao aberta para desfazer os conjuntos de valvulas.
Aviso: Ndo rode o Valvulétomo Over-the-Wire.

12. Quando atira de sequranca verde estiver visivel, cubra as ldminas de corte e os aros centrais com a bainha
protectora, mantendo a posi¢do do manipulo azul e avancando o manipulo-T.

Aviso: Podem ocorrer leses se ndo colocar as Ldminas de corte e Aros centralizadores na
bainha antes de retrair o Valvulétomo Over-the-Wire do vaso.

Nota: Se reservar o Valvulotomo Over-the-Wire para uso posterior no mesmo procedimento,
armazene-o na posi¢do aberta numa bacia com solugdo salina heparinizada. Irrigue o
dispositivo conforme indicado no passo 6 antes de o reintroduzir.

13.  Ligue as tributdrias venosas anteriormente localizadas e marcadas.

Nota: Ndo ligue as tributdrias principais até que a anastomose distal esteja completa, para
permitir que o sangue escorra.

14, Passe o dispositivo pela veia mais 1-2 vezes depois de ligar as tributdrias venosas.
15. Senecessdrio, repita os passos 9 a 12. Use o Valvulétomo LeMills para remover o dltimo conjunto de vélvulas
usando uma técnica padrao, conforme seja necessério.

Aviso: Epossivel efectuar um mdximo de 8 passagens com o Valvulétomo Over-the-Wire.

16.  Confirme o fluxo livre através da veia safena usando o doppler.
17. Concluaa anastomose distal no segmento arterial apropriado.
18.  Fagauma arteriografia de conclusao com fita radiopaca para localizar defeitos.

Armazenamento
Guarde num local fresco e seco.

Reesteriliza¢do/Re-acondicionamento

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel

garantir alimpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a
contaminacdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar
comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado
exclusivamente para uma Unica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo. Se,
por qualquer razdo, o dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, coloque-o na respectiva embalagem
original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao
ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO,
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ESTES TERMOS DESIGNAM A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU
IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAC A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. A LeMaitre Vascular ndo
efectua qualquer declaracdo relativamente a adequacéo do dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o
mesmo seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada
nao se aplica em situacdes de utilizagao abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por
parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia limitada, a tnica forma
de reparacdo consiste na substitui¢ao, ou reembolso pelo prego de aquisicdo, do dispositivo (a critério exclusivo da
LeMaitre Vascular) apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia
termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS,
DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A
RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE
DA CAUSANO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRA-CONTRATUAL,
RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE DO
FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA
QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A
QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pégina de verso destasinstrucdes incluem a indicagéo da respectiva data de revisao ou de emissdo, para
informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagdo

do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes
adicionais sobre o produto.
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Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome
(Modelnumre 1005-00, 1006-00, €1005-00, e1006-00)
Brugervejledning — dansk

[STERILE |

Beskrivelse

Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome anvendes til at beskzre veneklapperne i venae saphenae under bypass-
procedurer. Centreringshajlerne sorger for at holde hovedet pa Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome i midten af
karret og forhindrer de klap-skarende blade i at edelagge karvaeggen. Centreringshgjlernes og skaerebladenes
storrelse afpasses efter venens indre diameter, nar Over-the-Wire LeMaitre Valvolutome fres gennem karret.
LeMills Valvulotome leveres som en tilbehgrsanordning til at skaere de sidste klapper efter behov.

Sattet inkluderer LeMills Valvulotome.

Brugsindikationer
Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome er beregnet il at skaere veneklapper i venae saphenae under in-situ bypass.
LeMills Valvulotome er beregnet til at skaere veneklapper.

Kontraindikationer

1. Gravide kvinder
Patienter, som er allergiske overfor nogen af enhedens materialer
Endarterektomi procedurer
Trombolyseprocedurer
‘Vein-stripping' procedurer
Embolektomiprocedurer

. Kardilationsprocedurer.

2

3

4

5

6.

7

Advarsler

1 Ma ikke bruges, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

2. Maikke bruges, hvis den indre del af pakken har vaeret dbnet i et usterilt miljo.

3 Over-the-Wire Valvulotome og LeMills Valvulotome skal anvendes af en kvalificeret lzge.

4 Over-the-Wire Valvulotome ma ikke fores ind i eller fjernes fra et kar, mens den er i dben position.

5. Over-the-Wire Valvulotome skal anvendes sammen med en 0,889 mm (0,035") guidewire.

6. Over-the-Wire Valvulotome ma ikke abnes eller lukkes, mens den eri en snoet konfiguration.

7 Over-the-Wire Valvulotome ma kun gennemskylles med fysiologisk eller hepariniseret saltvand.

8 Over-the-Wire Valvulotome mé ikke fores gennem et kar med kunstige grafter eller implantater.

9 Drej ikke Over-the-Wire Valvulotome rundt indeni et kar.

10.  Proceduren ma hojst udfares 8 gange med Over-the-Wire Valvulotome.

Forholdsregler

1. Ifolge forbundsstatslovgivning og anden lovgivning i USA ma dette udstyr kun sxlges af en lege eller efter
dennes anvisning.

2. Brugikke enheden hvis udigbsdatoen pd mrkaten er overskredet.

3. Denneenhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres (der

refereres til "Gensterilisering/Ompakning" afsnittet i dette dokument for yderligere detaljer).

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

Veer forsigtig, nar guidewiren fores forbi den proksimale anastomose.

Verforsigtig, nar Over-the-Wire Valvulotome spores i tromboflebitiske vener.

Over-the-Wire Valvulotome ma ikke fremfgres med bladene i aben position.

N oV~

Potentielle komplikationer
Karskade

. Karokklusion/-stenose
Hematom

. Bledning
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. Trombedannelse
Sarinfektioner

. Erytem
Myokardieinfarkt
. Amputation
Dad

Yderligere pakraevede enheder
1. 0,889 mm (0,035") guidewire
2. Rengtenfast tape

Specifikationer
Over-the-Wire Valvulotome:

T-handtag Gron sikkerhedsstribe Centreringsbojler

| | Afrundet hoved
Blat handtag ——m_T_._/ /'/ x 0':——0,035"Gu|dewnre

Beskyttende Skzereblade 0,889 mm
Gennemskylningsabning hylster
LeMills Valvulotome:
( )
U
Hér!dtag Hovelddel Blatlj
Katalognummer | Anvendelig | Lukketkateters | Maksimal diameteraf | Maksimal diameteraf
lengde ydre diameter abne skareblade centreringshgjler
1005-00, €1005-00 100cm 2,0mm 6,0 mm 9,5mm
1006-00, €1006-00 40 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm

Abning af asken

1. Abnsken, og tag den forseglede, sterile enhed ud.

2. Rbndenforseglede, sterile enhed, og overrak indholdet til personalet i det sterile milja.
3. Fjernforsigtigt haetterne efter behov.

Forsigtig: Veer forsigtig, ndr produktet tages ud af bakken for at sikre,
at centreringsbajlerne ikke beskadiges.

Kontrol for brug
Kontrollér centreringshgjlerne og skaerebladene for beskadigelse og justering inden brug.
Brugervejledning
1. Foretag et intra-operativt venogram ved brug af rangtenfast tape; markér fistlen.
2. Skaer det sapheno-femorale kompleks ud.
3. Skeerden forste klap ud under synets vejledning ved brug af standardteknik.
4. Foretag proksimal anastomose.
5. Sergfor, at benet er helt udstrakt, og passér 0,889 mm (0,035") guidewiren et godt stykke forbi behandlingsomradet.
6. Gennemskyl Over-the-Wire Valvulotome (i dben position) ved at fierne irrigationsportens hatte, blokere guidewi-

relumen pa det bl& handtag og gennemskylle med steril, hepariniseret saltoplasning. Szt derefter haetten pa igen.
7. For det beskyttende hylster hen over centreringsbgjlerne ved at rykke T-handtaget frem indtil skaerebladene
er helt lukket inde, og et tydeligt stop kan maerkes.



8. Lxgforsigtigt enheden over guidewiren.

9. Fremfor enheden ind i vena til behandlingsomradet; 2 cm til 3 cm distalt for anastomosen.

10.  Eksponér skarebladene og centreringshojlerne ved at bibeholde det bla héndtags position og traekke T-héndtaget
tilbage, indtil et positivt stop kan merkes.

Bemaerk!  Hvis det bld handtags stilling ikke bibeholdes, mens skaerebladene eksponeres, kan det
fordrsage odelaggelse af anastomosen.

1. Traek Over-the-Wire Valvulotome langsomt tilbage i dben position for at nedbryde klapperne.
Advarsel:  Over-the-Wire Valvulotome md ikke drejes.
12. Narden grenne sikkerhedsstribe er synlig, skubbes skarebladene og centreringsbejlerne ind i det
beskyttende hylster ved at bibeholde det bl& hndtags position og rykke T-hdndtaget frem.
Advarsel:  Hvis skerebladene og centreringsbgjlerne ikke er inde i hylsteret, inden Over-the-Wire
Valvulotome traekkes tilbage fra karret, kan det medfare skade.

Bemaerk!  Hvis Over-the-Wire Valvulotome opbevares med henblik pd yderligere brug i samme
procedure, skal enheden opbevares i et kar med hepariniseret saltvand i den dbne
position. Enheden gennemskylles som anfort i trin 6, for den genanvendes.

13. Depa forhand lokaliserede og afmarkede vengse forgreninger ligeres.

Bemerk!  Den sidste store venegren md ikke ligeres forend den sidste distale anastomose er
feerdiggjort for at tillade aflob at blodet.

14.  Forenheden yderligere 1-2 gange gennem karret, efter at de vengse forgreninger er blevet ligeret.
15. Trin 9til 12 kan gentages om ngdvendigt. Brug LeMills Valvulotome til at fierne de sidste klapper ved hjalp af
standardteknik efter behov.

Advarsel:  Proceduren md hgjst udfores 8 gange med Over-the-Wire Valvulotome.

16.  Detskal bekraeftes, at der er frit flow igennem venae saphenae, ved brug af doppler-ultralydsscanning.
17.  Dendistale anastomose som harer til et bestemt arteriesegment, feerdiggeres.
18.  Derskal foretages et endeligt arteriogram ved brug af rangtenfast tape for at lokalisere defekter.

Opbevaring
Opbevares pa et keligt, tort sted.

Gensterilisering/ompakning

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.

Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfare
krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres
pga. genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed
er baseret pa engangsbrug. Hvis apparatet af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal det
anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfart pa aesken.

Begranset produktgaranti; begreensning af misligholdelsesbefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det
fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE
TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE,
DIREKTORER, LEDERE G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED
HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER,
MEN IKKE BEGR/ENSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL),

0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsztter ingen erklaering med hensyn til egnethed til
nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar. Denne begransede garanti
gaelder ikke i tilfeelde af evt. mishrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget
afkeberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begransede garanti skal vaere
en erstatning af apparatet eller en refundering af kebsprisen for apparatet (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter
kebers returnering af apparatet til LeMaitre Vascular. Denne garanti udleber pa udlghsdatoen for enheden.

28
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LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN
SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR,
UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT,
CIVILT SBGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE
DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT
TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL.
DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

Til brugerens oplysning er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt p bagsiden af denne
brugervejledning. Hvis der er gdet fireogtyve (24) maneder imellem denne dato og produktets anvendelse, bar
brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome
(modellnummer 1005-00, 1006-00, €1005-00, €1006-00)
Bruksanvisning — svensk

[STERILE]

Beskrivning

Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome anvands for skarning av saphenusvenklaffar under bypassoperationer.
Centreringsringarna héller huvudet pa Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome centrerat i karlet och forhindrar
attklaffskarbladen skadar kérlvaggen. Storleken pa centreringsringarna och skrbladen anpassas till venens
innerdiameter allteftersom Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome dras genom karlet. LeMills Valvulotome
tillhandahalls som en tillbehdrsenhet for att skdra upp de sista klaffarna vid behov.

Satsen innehaller LeMills Valvulotome.

Indikationer
Over-the-Wire LeMaitre Valvulotome dr indicerat for skdrning av saphenusvenklaffar vid bypass in-situ.
LeMills Valvulotome &r indicerat for skdrning av venklaffar.

Kontraindikationer

gravida kvinnor,

patienter som &r allergiska mot nagot av materialen i instrumentet,
endarterektomi,

trombolys,

venstrippning,

embolektomi eller

karldilatation.

Varningar

Far ej anvandas om det finns skador pa forpackningen eller instrumentet.

Far ej anvandas om den inre forpackningen 6ppnats utanfor en steril miljo.

Over-the-Wire Valvulotome och LeMills Valvulotome ska anvandas av en behdrig lakare.
Over-the-Wire Valvulotome far varken foras in i eller dras ut ur ett karl i Gppen position.
Over-the-Wire Valvulotome maste anvéndas med en ledare pa 0,889 mm (0,035 tum).

Oppna eller stang inte Over-the-Wire Valvulotome medan det ir vridet.

Over-the-Wire Valvulotome far endast spolas med saltlsning eller hepariniserad saltlosning.
Over-the-Wire Valvulotome och LeMills Valvulotome far inte foras genom kérl som behandlats med syntetiskt
graftellerinnehaller implantat.

9. Rotera inte Over-the-Wire Valvulotome inuti ett karl.

10.  Maximalt 8 upprepningar med Over-the-Wire Valvulotome kan fullfdljas.

O NSO AWN =

Forsiktighetsatgarder
1. USA:sfederalalagar och andra lagar medger endast forsaljning av den hér enheten pa eller enligt order av lakare.
2. Anvénd inteinstrumentet efter det utgangsdatum som ar tryckt pa etiketten.
3. Detharinstrumentet & endast avsett for engangsbruk. Instrumentet far inte ateranvandas, omarbetas
eller omsteriliseras (se avsnittet “Omsterilsering/omférpackning” i det har dokumentet for ytterligare
information).

4, Hall alla delar av den dissekerade venen rakt och undvik att vrida venen under valvulotomin.
5. Varforsiktig nér du for ledaren framat forbi den proximala anastomosen.
6. Varforsiktig nér du foljer Over-the-Wire Valvulotome i tromboflebita vener.
7. Over-the-Wire Valvulotome far inte foras fram dé bladen &r i Gppen position.
Potentiella komplikationer
. Kérlskada
Karlocklusion/ stenos
. Hematom
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. Blédning
Trombbildning
. Sarinfektioner

. Erytem

. Myokardiell infarkt
. Amputation

. Dédsfall

Andra artiklar som erfordras
1. 0,889 mm (0,035 tum) ledare
2. Rontgentat tejp

Specifikationer

Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotome:

T-handtag Grén sakerhetslinje Centreringsringar
| Rundad spets
Blatt handtag — ] // Y | -@f#-— 0,889 mm
Skyddshslie  skarblad
Spolningsport
LeMills Valvulotome:
( ) )
I I I
Handtag Kropp Blad
Katalog- Anvindbar | Ytterdiameter Maximal diameter pa Maximal diameter pa
nummer langd pastangd oppet skdrblad oppen centreringsring
kateter

1005-00, 100 cm 2,0mm 6,0 mm 9,5mm

€1005-00

1006-00, 40 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm

€1006-00

har 6ppnas forpackningen

Oppna den forseglade sterila enheten och ge innehallet till personal i steril milj.

Sa

1. Oppnaladan och ta ut den forseglade sterila enheten.
.

3.

Taforsiktigt av locken om sédana finns.

0bs! Taforsiktigt ut produkten frdn brickan sd att inte centreringsringarna skadas.

Kontroll fore anvandning

Kontrollera att centreringsdglor och skérblad inte &r skadade fore anvandning.

Bruksanvisning

1. Gorettintraoperativt venogram med rontgentdt tejp. Markera fistlarna.

Utfor den proximala anastomosen.

S W

Excidera saphenus- och femoralisvenkomplexet.
Excidera den forsta uppsdttningen klaffar under direkt inspektion med standardteknik.

Setill att benet r fullt utstrackt och dra ledaren pa 0,889 mm (0,035 tum) langt bortom behandlingsomradet.
Spola Over-the-Wire Valvulotome (i Gppen position) genom att ta bort locket pa spolningsporten, blockera ledarens

lumen pa det bla handtaget och spola med steril hepariniserad saltldsning. Sétt tillbaka locket nér spolningen &r klar.
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7. Placera centreringsringarna i skyddshéljet genom att fora fram T-handtaget tills skarbladen &r helt
inneslutna och ett positivt stopp detekteras.

8. Laddaforsiktigtinstrumentet Gver ledaren.

9. Fortsattinivenen till behandlingsomradet — 2 till 3 cm distalt om anastomosen.

10.  Frildgg skérbladen och centreringsringarna genom att hibehalla det bl& handtagets position och dra tillbaka
T-handtaget tills ett positivt stopp detekteras.

08s: 0m det bld handtagets position inte bibehdlls néir skirbladen frildggs, kan anastomosen
skadas.

11.  Dralangsamttillbaka Over-the-Wire Valvulotome i dppen position for att skdra upp klaffarna.
Varning:  Rotera inte Over-the-Wire Valvulotome.

12. Ndrden grona sakerhetslinjen ar synlig innesluter du skarbladen och centreringsringarna i skyddshdljet genom
att halla det bla handtaget i samma position och fora T-handtaget framat.

Varning:  Om skdrbladen och centreringsringarna inte innesluts i skyddshéljet innan Over-the-Wire
Valvulotome dras ut fran kdrlet kan skador uppstd.

08BS: 0m Over-the-Wire Valvulotome liggs dt sidan for senare anvindning vid samma ingrepp,
madste det forvaras i ppen position i en behdllare med hepariniserad saltldsning. Spola
instrumentet enligt anvisningarna i steg 6 innan det fors in pd nytt.

13.  Ligera de venforgreningar som tidigare lokaliserats och markerats.

08s: Ligera inte den sista storre forgreningen forrin den distala anastomosen slutforts sa
att blodet kan rinna ivig.

14.  Forinstrumentet genom karlet ytterligare 1-2 ganger efter det att venforgreningama ligerats.
15.  Steg 9till 12 kan upprepas efter behov. Anvand LeMills Valvulotome for att skara upp den sista klaffen i enlighet
med standardteknik vid behov.

Varning:  Maximalt 8 upprepningar med Over-the-Wire Valvulotome kan fullféljas.

16.  Bekrafta fritt flide genom saphenus-venen med hjélp av doppler.
17. Slutfor den distala anastomosen i limpligt artarsegment.
18.  Gorettavslutande arteriogram med rontgentét tejp for att lokalisera defekter.

Forvaring
Forvara pd en sval och torr plats.

Omsterilisering/omférpackning

Den har enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Fér inte teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet
eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvéndning av enheten kan leda till korskontaminering,
infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan frsamras pa grund av omarbetning eller
omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsléangd &r enbart
baserad pa engangsbruk. Om enheten av ndgon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i
originalfdrpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvants vid tillverkningen av den hér enheten. Férutom
det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE
VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR,
DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER

DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG
HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular géringa utfastelser angaende limplighet for nagon speciell behandling
dar denna enhet anvénds, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och héllet pa koparen. Den begrénsade garantin
géller inte vid fall av missbruk eller felaktig anvéndning eller underlatenhet att forvara denna enhet korrekt, av
koparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller
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aterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat
enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM HELST DIREKT,
INDIREKT, SARSKILD, FOLID-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE
VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER,
ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG PR AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR
ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE
VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OBEROENDE AV OM ERSATTNINGEN
UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.
Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som
information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum d& denna
produkt anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om
produkten finns.
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Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotoom
(Modelnummers 1005-00, 1006-00, €1005-00, €1006-00)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

[STERILE]

Beschrijving

De Over-the-Wire LeMaitre® Valvulotoom wordt gebruikt voor het doorsnijden van de vena saphena tijdens bypassprocedures.
De centreerlussen houden de kop van de Over-the-Wire LeMaitre Valvulotoom in het midden van het bloedvat en voorkomen
dat de klepdoorsnijdende bladen de vaatwand beschadigen. De grootte van de centreerlussen en de shijbladen passen zich

bij opvoering van de Over-the-Wire LeMaitre Valvulotoom door het vat aan de binnendiameter van de ader aan. De LeMills
Valvulotoom wordt als een bijkomend hulpmiddel verschaft voor het doorsnijden van de laatste kleppenset indien nodig.

De kit omvat de LeMills Valvulotoom.

Indicatie voor het gebruik

De Over-the-Wire LeMaitre valvulotoom is geindiceerd voor het doorsnijden van de kleppen in de vena saphena tijdens
een in-situ bypass.

De LeMills Valvulotoom is bedoeld voor het doorsnijden van aderkleppen.

Contra-indicaties

1. zwangere vrouwen;

patiénten die allergisch zijn voor een van de materialen waarvan het systeem is vervaardigd;
endarterectomieén;

trombolyses;

aderstrippen;

embolectomieén, of

vaatdilataties.

N AW

Waarschuwingen

1. Nietgebruiken als de verpakking of het hulpmiddel beschadigd is.

2. Nietgebruiken als de binnenverpakking geopend is buiten een steriele omgeving.

3. DeOver-the-Wire Valvulotoom en de LeMills Valvulotoom mogen alleen door een gekwalificeerde arts

worden gebruikt.

De Over-the-Wire Valvulotoom niet in geopende positie in een vat opvoeren of uit een vat verwijderen.

De Over-the-Wire Valvulotoom moet worden gebruikt met een voerdraad van 0,889 mm (0,035 inch).

De Over-the-Wire Valvulotoom niet openen of sluiten wanneer het systeem is opgerold.

De Over-the-Wire Valvulotoom mag uitsluitend gespoeld worden met een zoutoplossing of gehepariniseerde

zoutoplossing.

8. Voerde Over-the-Wire Valvulotoom of LeMills Valvulotoom niet op in een vat waarbij een synthetische graft
is uitgevoerd of datimplantaten bevat.

9. De Over-the-Wire Valvulotoom niet draaien in een vat.

10.  Ermogen niet meer dan 8 doorhalingen met de Over-the-Wire Valvulotoom worden uitgevoerd.

Voorzorgsmaatregelen

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

2. Het hulpmiddel niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket vermeld staat.

3. Dithulpmiddelis vitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of
hersteriliseren (raadpleeg het hoofdstuk "Hersteriliseren/Herverpakken" in dit document voor meer informatie).

4. Zorgervoor datenig gedissecteerd deel van de ader recht ligt en vermijd dat de ader gedraaid raakt tijdens de
valvulotomie.

5. Weesvoorzichtig bij het opvoeren van de voerdraad na de proximale anastomose.

6. Weesvoorzichtig bij het volgen van de Over-the-Wire Valvulotoom in tromboflebitische aderen.

7. De Over-the-Wire Valvulotoom niet opvoeren met de bladen in de geopende positie.



Mogelijke complicaties

Schade aan vaten

. Verstopte vaten/ stenose
Hematoom

. Hemorragie

Trombusvorming

. Wondinfecties
Erytheem

. Myocardinfarct
Amputatie

. Overlijden

Overige benodigdheden
1. 0,889 mm (0,035 inch) voerdraad
2. Radiopake tape

Specificaties

Over-the-Wire Valvulotoom:

T-handvat Groene Centreerlussen
veiligheidsstrip

Blauw handvat ——EE?—/ // X | Q:— 0,889 mm

Beschermhuls  Snijbladen

Irrigatiepoort
LeMills Valvulotoom:
( ) )
I I I
Handvat Behuizing Blad
Catalogusnummer | Bruikbare | Buitendiameter | Diameter maximaal Diameter maximaal
lengte gesloten geopend snijblad geopende centreerlus
katheter
1005-00, €1005-00 100 cm 2,0mm 6,0 mm 9,5mm
1006-00, €1006-00 40 cm 2,0mm 6,0 mm 9,5mm

De verpakking openen

1. Open de doos en haal de verzegelde eenheid er uit.

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

Let op: Verwijder het product voorzichtig uit de schaal waarbij u oplet dat de centreerlussen niet
beschadigd raken.

Controle voor gebruik
Inspecteer de centreerlussen en snijbladen op schade en os ze goed zijn uitgelijnd.

Gebruiksaanwijzing

1. Voereenintra-operatief venogram uit met radiopake tape; markeer de fistulae.

2 Verwijder de saphenofemorale overgang.

3. Verwijder de eerste klep onder direct zicht door gebruikt te maken van de standaardtechniek.
4 Voer de proximale anastomose uit.



5. Controleer of het been volledig gestrekt is en voer de voerdraad van 0,889 mm (0,035 inch) op tot ruim voorbij
het behandelgebied.

6. Spoel de Over-the-Wire Valvulotoom (in de geopende positie) door de dop van de irrigatiepoort te verwijderen,
het voerdraadlumen op het blauwe handvat te blokkeren en met een steriele, gehepariniseerde zoutoplossing
te spoelen. Plaats de dop daarna weer terug.

7. Plaats de centreerlussen in de beschermhuls door het T-handvat op te voeren totdat de snijbladen volledig
omsloten zijn en er een positieve stop waargenomen wordt.

8. Laad het hulpmiddel voorzichtig op de voerdraad.

9. Voer op in de vena tot aan het behandelgebied; 2 tot 3 cm distaal van de anastomose.

10.  Maak de snijbladen en de centreerlussen vrij door de positie van het blauwe handvat te behouden en het T-handvat
terug te trekken totdat u een positieve stop waarneemt.

NB: Het niet behouden van de positie van het blauwe handvat tijdens het vrijmaken
van de snijbladen kan leiden tot schade aan de anastomose.

11. Trek de Over-the-Wire Valvulotoom in de geopende positie langzaam terug om de kleppensets door te snijden.
Waarschuwing: ~ De Over-the-Wire Valvulotoom niet draaien.

12. Wanneer de groene veiligheidsstrip zichtbaar is, dient u de snijbladen en de centreerlussen in de beschermhuls
te plaatsen door de positie van het blauwe handvat te behouden en het T-handvat op te voeren.
Waarschuwing: ~ Het nietin de huls plaatsen van de snijbladen en centreerlussen voordat de Over-

the-Wire Valvulotoom uit het vat wordt verwijderd, kan schade veroorzaken.

NB: Indien de Over-the-Wire Valvulotoom opzij wordt gelegd voor verder gebruik
tijdens dezelfde procedure, moet het hulpmiddel in een geopende positie in
een kom met gehepariniseerde zoutoplossing worden bewaard. Spoel het
hulpmiddel zoals beschreven in stap 6 voordat u het opnieuw inbrengt.

13. Klem de veneuze aftakkingen af die eerder zijn gelocaliseerd en gemarkeerd.

NB: De laatste grote aftakking niet afklemmen totdat de distale anastomose voltooid
is zodat het bloed kan wegstromen.

14.  Haal hetinstrument 1 tot 2 keer extra door het vat nadat de aderaftakkingen zijn afgeklemd.

15. Stap 9t/m 12 kunnen zo nodig herhaald worden. Gebruik indien nodig de LeMills Valvulotoom om de laatste
kleppenset m.b.v. standaardtechnieken door te snijden.
Waarschuwing:  Er mogen niet meer dan 8 doorhalingen met de Over-the-Wire Valvulotoom

worden uitgevoerd.

16.  Bevestig een vrije doorstroming in de vena saphena middels doppler.

17. Voltooi de distale anastomose tot aan het geschikte arteriéle segment.

18.  Voereenvolledig arteriogram uit met radiopake tape om defecten te localiseren.

Opslag
Bewaar het product op een koele, droge plaats.

Hersterilisatie/herverpakking

Dit hulpmiddel s vitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw

steriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden
gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en overlijden van de patiént.
De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie veranderen, omdat het hulpmiddel werd
ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking

op eenmalig gebruik. Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden
teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het adres dat op de doos staat.

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit hulpmiddel met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzijin dit
document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE
ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN
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EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE
AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met
betrekking tot de geschiktheid voor iedere specifieke behandeling waarbij dit hulpmiddel wordt gebruikt. Voor het
bepalen van de geschiktheid is alleen de afnemer verantwoordelijk. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik
of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin 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 Vascular is teruggestuurd. Deze garantie eindigt bij
het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum voor dit hulpmiddel.

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

HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZI)
CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN
EEN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID
VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL
VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.
Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of
herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van het productgebruik
meer dan vierentwintig (24) maanden zijn verstreken, dient de gebruiker contact met LeMaitre Vascular op te nemen
om te vragen naar eventuele aanvullende informatie over het product.



38

BaABidotopoc Over-the-Wire LeMaitre®
(aptBpoi povtédov 1005-00, 1006-00, €1005-00, €1006-00)
08nyiec xpriong - EN\nvikd

[STERILE]

Nepypagn

0 BaBtdotopoc Over-the-Wire LeMaitre® xpnatpomoleitar yta tnv komr twv BaABiSwv Teyv sagnvav @AeBov katd T didpkea
Twv eneppdoewv mapdkapyng. Ot Ztepdveg Kevipapiopatog dtatnpotv Ty kegar tou BaABidotopou Over-the-Wire LeMaitre
KEVTPapLOpévn 0To ayyeio kat epmodicouy Tig Aemideg Topr tne Bahpidag amd to vampokahéoouv BAGSN 0T0 ayyelakd Toixwpa.
To péyeBog Twv repavwv Kevipapiopatog kat twv Aemidwv Topng mpooappdletal atny eowtepiki diapetpo tng eAERag,
KkaBw¢ o BahBidotopog Over-the-Wire LeMaitre tpaBiétat péoa amd 1o ayyeio. 0 BaABidotopog LeMills mapéxetat we BonBnikn
GUGKEUI Y1a TNV KomT) Tou TeNeuTaiou oeT BahBidwv omuwe amarteitar.

To kirmepihapBavel tov BaABidotopo LeMills.

‘Evéer€n xpone

0 BaABidotépoc Over-the-Wire LeMaitre eveikvutat yia tnv topr Twv BaABidwv Twv sagnvwv pAepwv katd tn didpkela
NG eméppaong mapdkapyng in-situ.

0 BaABidotopog LeMills mpoopiCetar yia Ty topr Twv @AeBikwv fahBidwv.

Avrevdeigeig

£YKUEC YUVaiKE,

yia aoBeveic pe alhepyia og omolodnmote amo Ta UAIKA TG GUGKEVRC,
dladikaoiec evdoaptnplotopiic,

dladikaoiec Bpoppotvang,

Sladikaoiec agaipeong Kipowy,

dladikaoiec epPolextopne i

dladikaoiec draotohrg Tou ayyeiov.

posidomotroeig
Na pnv xpnotpomoteitat av n ouokevagia 1y ) 6UoKeUN €ivat EAAATWUATIKES.
Na pnv xpnotpomoleital av n e6WTEPIK 6UGKeVAOia €xel avolyTei o€ mepIBANAOV N amooTElpWpEVO.
0 BaABidotopog Over-the-Wire kat o BaABidotopog LeMills mpémet va xpnatpomotodvtat ané e1dikevpévo atpo.
Mnv eloayete Tov BaABidotopo Over-the-Wire o€ ayyeio i unv Tov agaipeite amo ayyeio, 6tav autog eivat otnv
avolytr B¢on.
0 BaABidotépoc Over-the-Wire mpémet va xpnotpomoleitat pe 05nyo 6oppa 0,889 mm (0,035”).
Mnv avoiyete i kAeivete Tov BaABidotopo Over-the-Wire v Bpioketa o€ didtadn ovomeipwong.
0 BahBidotopoc Over-the-Wire mpémet va ekmAévetat povo pe @uotohoyikd opo i napviopévo euotooyikd opo.
Mnv mepvate Tov BahBidotpio Over-the-Wire y tov BaABidotopo LeMills péoa amd ayyeio mou éxet umopAndei oe
enépBaon TomoBETnong GuVBETIKOU PooYEVPATOC 1) EUMEPIEYEL EPPUTEDATAL

9. Mnv meplotpéete Tov BahBidotopo Over-the-Wire péoa o€ ayyeio.

10.  Empémetatva ohokAnpwBolv to péyiato 8 mepaopata pe tov BahBidotopo Over-the-Wire.

o~ o e

Npoguhdseig

1. H opoomovéiakn kat aAn vopoBeaia Twv Hvwpévawy Moliteiwv meplopilel Ty mwAnon auTig TnE OUOKEUN
U6vo o€ 1aTPd 1 Kat' evToAqV 1aTpoD.

2. Mnv xpnotpomoteite T cuokeun petd Tv nuepopnvia Ajéng mov avaypdpetal oTnV ETIKETA.

3. Avtinouokeur mpoopieTai yia pia povo xprien. Mnv v emavaypnoipomoleite, emavemeSepyaleote n
enavamooTelpwveTe (avatpéSte otn evotnta "Emavamooteipwon/Enavacuokevacia” aTo mapov éyypago yia
TIEPLOOOTEPEC NEMOEPELEC.

4, Kpatdte 0Ma ta Siaywpiopéva tpfpata tng @AEPag iota kat amopuyete Tn ouoTpo@n T PAEBa katd Ty
BahBidotopn.

5. Dwote mpoooyn katd tv mpowdnon Tou 0dnyou GUPHATOC TEPAV TNG EYYUC AVAOTOHWONG.

6. Naciote mpooekTikoi katd Ty tyvnAdtnon tov BaABidotopov Over-the-Wire atic oAéBeg mou epgaviCouv
BpopBopAepitida.

7. Mnv mpow0eite Tov BaABidotopo Over-the-Wire pe Ti¢ Aemideg otnv avouyr Béon.



MOBavég emmhokéc

BAABn ayyeiov
. ‘Epeppaén/ otévwon ayysiov
. Adrwpa
. Awoppayia
Anptovpyia BpopBwv
. Nowpwéeig Tou Tpavpatog
. EpiBnua
. ‘Epgppaypa tou puokapdiov
Akpwnplaopdg
. Odvaroc

NpooBeta amaitovpeva €idn
1. 08nyo oppa 0,889 mm (0,035”)
2. Axtvookiepn Tawia

TeXVIKa XapaKTnpIoTIKa

BaApidotopoc Over-the-Wire:

Trepaveg
AP T I'IT;L\SL?:[Q Kevtpapiopatog
| Kepahry opaipidiov
Mmhe Aapry — ,'/ x -—<>r||= 0,889 mm
Mpootateutt  Aemideg
OUpa Kataévnong KO KAAuppa Tourg
BaABidotopog LeMills:
( ) )
| I I
AaBn Kopio Tufipa AeTrida
Ap1Bpo¢ Q@éhpo E¢wtepikn Méyiot Avoryti Méyiom Avoryt
KataAdyou piKog AwdpeTpog DMdpetpog Twv DdpeTpog ITepavng
KAewotou Aemidwv Topng Kevtpapioparog
KaBetnipa
1005-00, 100 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1005-00
1006-00, 40 cm 2,0mm 6,0mm 9,5mm
€1006-00

Nava avoiete T cuokevacia

1. Avoi€te To KouTi Kat aQaIpéoTe T GYPAYIOPEVN KAt ATOOTEIpWHEVN Hovdda.
2. Avoi€te T o@paylopévn Kal amooTEIPWUEV HOVASA KAl ENPAVIOTE TA TEPLEXOHEVA GTO TPOGWTIKO OE

amooTEIPWEVO EPIBANAOV.
3. AQaipéoTe MPOOEKTIKA TA KATAKLA, KATA MePimTwon.

Mpoooyij:

Apaipéate o mpoidv amd tov dioko e mpoooyrj yia va diaopahiatei oti dev Oa mpokAn Ol

BAdpn ovic Zrepdveg Kevipapioparog.

‘EAeyyo¢ mpwv amé T Xprion
EmBewpnote 11¢ Lrepdvec Kevipapiopatog kat tig Aemide Toprc w¢ mpog Ty evBuypappion kai ty umapén eBopdc.
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0dnyiec xprong

ExteNéote pua evooertoupyiko gheBoypagia pie Xpron The akTIvooKIepr¢ Taviag, KAvTe fia 6ripaven oTa oupiyyla.

Koyte o supmheypa Sapheno-Femoral.

Koyte To mpwto oeT fahBidag o amevbeiag dpaon pe xprion oTAvTap TERVIKAC.

Extehéote T eyy0 avaotopwon.

BeBawbeite 61110 mOd1 cival MApw ekTETapEvo Kal mepdaTe To 0ny6 o0ppa 0,889 mm (0,035”) apketdmépav

g meploync Bepameiac.

6. Exmhovete Tov BahBidotopo Over-the-Wire (atnv avoiktr B¢on) agaip@vta to Kamdki te B0pag kataioviopou,
amokAeiovtag Tov aué Tou 0dnyol auppatoq mavw oTn pmAe Aapi Kat EKMAGVOVTag He amooTEIPWUEVO NTIAPIVIGPEVO
@ualohoyiko opo. EmavatonoBetiote To kamdki petd Ty ohokAjpwon.

7. Oépre 11¢ Lrepdve Kevipapiopatog péoa oto Mpoatatevtiko NepiAnua elodyovtaqtn Aapi T péxprot
Nenidec Topn va vo@nvwoouy 6wOTd Kat va 0Tapatrioovy 0To téAog tne Stadpopic.

8. DopTw0TE MPOOEKTIKA TN GUGKEVR AV amd T0 0dnyo olppia.

9. MpowBiiote Ti¢ PAEBeC 0TV MepLoy TG Bepaneiag, 2 k. éwg 3 €K. MEPLPEPLKA TG AVAGTOPWONG.

10.  ExBéote g Aemideg Topng kat Tig Zrepdveg Kevipapiopatog, Siatnpwvtag T Béon te Mmhe Aapr¢ kat avasipovtag
™ AaPn T puéxptva otapatrioet 0o téhog e Sladpopnc.

Ymodeln: Edv dev diatnpiioete owotd 1) 0éan Tig MmAe AapPric evw exOétete Tic Aemideg Toprjc
iow¢ mpokaléaete {nuid atnv avagtopwor.
1. AvaoUpate apyd tov BaABidotopo Over-the-Wire otnv avotytr 8¢on yia va mpokahéoete 1dppnén ota o€t BarBidwv.
Mpocidomoinon: Mnv nepiotpépete Tov BaABidotdpo Over-the-Wire.
12 Mok n NMpdovn Tawia Aopaleiag yivel opath, 9épte Ti¢ Aemideg Topng kat Tig Lrepdve Kevipapiopatog péoa
7o lpootateutikd Onkdpt, dlatnpwvtag tn B¢on tng Mmie AaPric kai mpowbwvtag m Aafn T.
Mpocidomoinon: Edv dev Katrapépete va tomoBetijoete oo Onkdpi Tig Aemideg Toprj¢ kai Ti¢ Zrepdveg
Kevtpapioparog mpiv amogupete tov BaABidotpo Over-the-Wire amd to ayyeio iow¢
npokadéoete BAdpn.

Ymodeién: Av o BaABidotdpoc Over-the-Wire tefci katd pépog yia mpoaetn xpijon evrdg tn¢
id1ac emépPaang, n ovokevi mpémet va ulayOei o avoiytij Oéon o€ éva doyeio
HE NITAPIVIOUEVO PUGIOAOYIKD 0p0. EKTAUVETE TN OUGKEUI] OTTWS ONPEIDVETAl OTO
Bripa 6, mpw ané v emaveigaywyij.

13.  Aéote Ta ayyeia mou BprRkate Kat GnpAvate MPONyoupEVWG.

Ymodeién: Mnv dévete o tedevtaio peydlo ayyeio péypt va odokAnpwOsi n eppolr T
avaoTopwWOTIS, WOTE Va PTOPETE! TO Aipia va TPECEL

14.  Tlepdote Tn ouokeun péoa amd To ayyeio yia 1-2 emmhéov Popéq apol amoAvwoeTe Ta GAePIKA MEPIQEPELAKA ayyeia.

15, Tapiuata 9 éwg 12 pmopouv va emavaAneBobv omwe amatteitar. Xpnotponotote Tov BaABidotopo LeMills yia
va KoYeTe 1o Teheutaio o€t ParBidwy akohouBwvTag TUMKNA TEVIKY, 6MWE amaiTeital.

Mpogidonoinon:  Emtpémeratva odokAnpwBouv to péyiato 8 mepdopara e tov BaABidotdpo Over-the-Wire.
16.  BePawwbeite o1t umapyer EhelBepn por péow e capnvous AEBag pe xprion evoc Ntomhep.
17. ONoKANPWOTE TNV MEPIPEPIKI AVAOTOUWON 0TO 6KOTO APTNPLAKO TUApA.
18.  Kavte éva aptnpidypappa oAokAijpwang pe xprion e aKTIVooKIEPAG TaVIag yia va evIomioeTe Ti¢ {npIéC.

Ovagn
Ouhdooetar o€ dpooepo, Enpo pépog.

S S UVRY S

Enavanocteipwon/Enavacuokevacia

Avth n ouokeun mpoopiCetat yia pia povo xpron. Mnv v emavaypnotponoleite, emavemeSepyaleote n
EMAVAMOOTEIPWVETE. H KaBapldTnTa Kal ) 6TEPOTNTA TNE EMAVEMESEPYAGEVNG OUGKEUNC dev Pmopei va
dlaopaliotei. H emavaypnotpomoinen g 6uoKeuii¢ umopei va 0dnynoeL o€ petadoon poAvoewy petady acbevav,
oipwén n Bavato Tou aoBevou. Ta xapakTnpLoTIKG amdd00NG TS CUGKEVIG UIOPEi va EMMPEAGTONY ApvNTIKG
Moyw ¢ emaveme&epyasiag i emavanoateipwong, 6edopévou 6TL N 6UaKeUN 0XESIATTNKE Kat SOKIHATTNKE PHOVO yia
pia xprion. H didpketa {wng Tng suokevnc PaciCetar o€ pia xprion pévo. Edv yia omotovdrimote Adyo auth n suokeur
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mpéneLva emotpagei oty LeMaitre Vascular, tomoBetiote Tnv aTnv apx ki Tn¢ ouokevasia kat EmoTpéYte TRV TN
61e0UBuvon mou avaypageTal 0o KoUTi.

Meplopiopévn yyunon mpoiovtog, meplopIGROC PETPWY AMOKATAGTAONC
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtai 6t éxe1 embetyBei n bhoyn ppovtida katd Tnv Kataokeur) autod Tou mPoiovToc.
EkT¢ amo TI¢ mepuTT@oELS mou avagépovtal pnd oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (ONMQX XPHZIMOMOIOYNTAI
ZTHN MAPQYZA ENOTHTA, AYTOI 01 OPOI LYMMEPIAAMBANOYN THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEY THX
KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEY, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQNOYX) AEN
NAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQNHPH EMTYHIH XE XXEXH ME AYTH THZYZKEYH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHE
AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI XE AYTEZ, TON ZIQMHPON
ETTYHZEQN EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A LYTKEKPIMENO ZKOMO) KAl ME TO MAPON AMOMOIEITAI
KAGE TETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéxel kapia iAwon oxetikd pe Tnv katalMnAdtnTa yia omotadrimote
louykekppévn Bepameia oTnV omoia xpnotpomoLEital n GUOKELN, 0 omroiog TPoadiopIop6¢ amoTeAei amokAloTIKN euBlivn
Tou ayopaoTn. Auth n meplopiopévn eyyinen dev pappoletal oo Babpd omolagdAmoTe KAKOPETAXEIPIONG 1 KAKG
PRONG, N KN 0WOTAS UAAENC QUTAE TS OUGKEVRC M TOV ayopaoTr  omolovonmoTe Tpito. H povn amokatdotaon
la mapdBacn autig Tng mepLoplopévng eyyinang Ba givat n avikatdataon 1y n EMOTPOQR TG TIUAE Ayopd yia T
GUYKeKpLHEVN ouoKeUN (amokAeloTIkA Kat' emhoyr Tng LeMaitre Vascular) petd amd emotpo@n TG GUOKEUNS 6TV
LeMaitre Vascular. Avtr n eyyonon Ba mdgei va tox0el katd Ty npepopnvia Ajéng Tne ouokeung.
2E KAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A ONOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, NAPEMOMENH,
EIAIKH, MOINIKH'H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR
ZEXXEXH ME AYTO TO IPOION, ME OMOIONAHNOTE TPONO KAI AN TIPOKYNTEI, YN0 ONOIAAHMOTE OEQPIA
EYOYNHZ, EITE YNIO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOX, AYXTHPHZ EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA
TMEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.NM.A.), ANEZAPTHTQX ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTOIHOEI
TATHN NIOANOTHTATETOIAX ANQAEIAY, KAITIAPA THN AMOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY XKOMOY OMOIAXAHMNOTE
AMOKATAZTAZHE. AYTOI Ol NEPIOPIZMOI IZXYOYN 1A ONOIELAHMOTE AZIQXEIX TPITON.
Ztnv miow oeAida avtwv Twv 08nyiwv Xpriong avaypdgeTat i npepopnvia avabewmpnong i €kdoong autwv Twv
odnytwv yia v minpogdpnon tou xpratn. Edv éxouv mapéNe eikoot Téoaepic (24) prveg petadh autrg Tng
NUEPOUNVIAE KAl TNG XPAONG TOU TIPOTIOVTOC, 0 XpOTNG MPEMeL va emKovwvIoel je T LeMaitre Vascular yia va
OlamoTwoel v umdpyouv mPOoBETEC TANPOPOPIEC GXETIKA U TO TTPOTOV.
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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 u

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: 4-81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC

5915 Airport Road, Suite 608
Mississauga, Ontario

Canada L4V 1T1

Tel: +1 905 673-2266

LeMaitre isa registered trademark of LeMaitre Vascular, Inc.
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