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

STERILE[EO]RX only

Description

The LeMaitre” Valvulotome is a device that cuts venous valves during vascular procedures such as in-situ peripheral bypass, non-reversed
translocated bypass, coronary artery bypass, and arterio-venous fistula creation. The Centering Hoops keep the head of the LeMaitre
Valvulotome centered in the vessel and prevents the valve-cutting blades from damaging the vessel wall. The size of the Centering
Hoops and Cutting Blades adjusts to the internal diameter of the vein as the LeMaitre Valvulotome s being drawn through the vessel.
The device contains hydrophilic coating on the protective sheath and silicone coating on the metal components toimprove
trackability and reduce friction.

The LeMills Valvulotome may be provided as an accessory device to cut the last valve set as needed.

Kitincludes LeMills Valvulotome.

Indication for Use

The LeMaitre Valvulotomeisintended for the treatment of vascular disorders and more particularly for excising or disrupting venous
valves.

The LeMills Valvulotome is intended to cut venous valves.

Contraindications

1 endarterectomy procedures,
2. thrombolysis procedures,

3. vein stripping procedures,

4 embolectomy procedures, or
5 vessel dilation procedures.

Warnings

Do notuse if the package or device is damaged.

Do notuseif inner packaging is opened outside a sterile environment.

The LeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome are to be used by a qualified physician.

Do notinsert the LeMaitre Valvulotome into a vessel or extract from a vessel in the open position.

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

The LeMaitre Valvulotome must be flushed with saline or heparinized saline only.

Do not pass the LeMaitre Valvulotome or LeMills Valvulotome through a vessel that has undergone synthetic grafting or

containsimplants.

Do not rotate the LeMaitre Valvulotome in a vessel.

9. Donotuse device forvalvulotomy unless the target veinis fully distended by arterial blood flow (due to anastomosis of artery
tovein) or by saline injection.

10.  Activate the hydrophilic coating with sterile saline before use. Do not use other solvents to activate the coating. Avoid wiping
the device with dry gauze or other abrasive materials as this may damage the coating. Avoid excessive wiping of the coated
device.

1. Donotadvance orwithdraw this device through sharp or beveld edges which may resultin damage of the coating.

12.  Failuretoabide by these warnings may resultin damage to the device coating which may necessitate intervention or resultin
aserious adverse event.
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Precautions

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

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

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

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

Use caution when tracking the LeMaitre Valvulotome in thrombophlebitic veins.

6.  Donotadvance the LeMaitre Valvulotome with the blades in the open position.
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7.

Do not rotate the Green Handle while the LeMaitre Valvulotome device s in open position.

Potential Complications

Vessel wall perforation
Intimal disruption
Residual tributaries

Entrapment of cutting blades in branches or

anastomoses

Inadequate valve disruption

Vein Stricture
Thrombus formation

Post-procedure wound necrosis

Additional Required Items

Vessel damage

Vessel Occlusion/ Stenosis
Hematoma

Hemorrhage

Infections

Erythema

Entrapment of cutting heads/ blades
Embolism

1. Radiopaque Tape
2. 3ccSyringe
Specifications
LeMaitre Valvulotome:
White Handle Centering Hoops
Bullet Head
/ |
[ ]
[ GE |
Protective Sheath Cutting Blades
l
Irrigation Port
LeMills Valvulotome:
( ) )
| | |
Handle Body Blade
Useable Closed Maxu.num Open Mammym Open LeMills
Catalog Number Catheter Quter Cutting Blade | Centering Hoop
Length . . . Valvulotome
Diameter Diameter Diameter
1009-00, €1009-00 98 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Included
1009-00J 98 ¢cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Not Included
1010-00, €1010-00 40 ¢cm 1.5mm 6.0 mm 9.5mm Not Included
1011-00, €1011-00 98 cm 1.5mm 6.0 mm 9.5mm Included
1012-00, €1012-00 40 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Not Included

ToOpenPackage

1. Openboxand remove sealed sterile unit.

2. Opensealedsterile unitand present contents to personnel in sterile environment.

3. (arefullyremovelids, asapplicable.

Caution:

Removeproduct from tray with care to ensure centering hoops are not damaged.
Placein basin filled with sterile, heparinized saline.




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

Instructions for Use

1. Cutthefirst valve under direct vision using standard technique.

2. Perform the proximal anastomaosis to distend the vein.

3. WiththeLeMaitre Valvulotomein the open position, remove the Irrigation Port cap and flush with sterile heparinized saline.
Replace the cap upon completion.

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

5. Activate the hydrophilic coating of the device by:

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

6.  Advancethedeviceintothe veinto the treatmentarea; 2 cmto 3 cm distal to the anastomosis.

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

Note: Failure to maintain the position of the Green Handle while exposing the Cutting Blades may cause damage to the

anastomosis.

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

Warning: ~ Donot rotate the LeMaitre Valvulotome.

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

Black Depth Green Safety
Markers Stripes
l/ l/ 1111 I 1 | |
! I 2 cm approx.

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

damage.

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

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

of heparinized saline. Flush the device as noted in step 3 prior to reintroduction.
10.  Passthe device through the vein an additional 1-2 times.
1. Steps5through 9 may berepeated as necessary.
12.  Confirmthefree flow of blood through the vein.

Storage
Storeina cool, dry place.

Resterilization/Re-use

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

Safe Handling and Disposal

This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that
the device has not performed as intended or the device is related to an adverse event. In other situations, the device
should not be returned but disposed accorded to local requlations.



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

This product contains no heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. Please consult local regulations to verify
proper disposal of sharps.

Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/l), or

b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:

a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,

b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

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

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

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be
labelled with an 1SO 7000-0659 Biohazard symbol.

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

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

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

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

INNOEVENT SHALLLEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. INNO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER

ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDINGTHE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

Arevision orissue date for these instructionsisincluded on the back page of these Instructions for Use for the user's information. Iftwenty-
four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product
informationis available.



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

STERILE[EO]RX only

Beschreibung

Das LeMaitre” Valvulotom st ein Gert, das Venenklappen bei peripherem In-Situ-Bypass, translozierten

Non-Reversed-Bypass, Koronararterienbypass und arteriovendser Fistelbildung durchtrennt. Die Zentrierschlingen halten den Kopf
des LeMaitre Valvulotomsin der Mitte des BlutgefdRes und verhindern, dass die Klappenmesser die GefdBwand verletzen. Die Grol3e
der Zentrierschlingen und Messer passt sich an den inneren Durchmesser der Vene an, wenn das LeMaitre Valvulotom durch das
Blutgefal gefiihrt wird. Die Vorrichtung enthalt eine hydrophile Beschichtung an der Schutzhiille und Silikonbeschichtung auf den
Metallkomponenten, um die Trackability zu verbessern und die Reibung zu reduzieren.

Das LeMills Valvulotom kann als Zubehdrgerat verwendet werden, um bei Bedarf die letzten Klappen zu durchtrennen.

Satzumfasst LeMills Valvulotom.

Indikationen

Das LeMaitre Valvulotom st fiir die Behandlung von GefaBerkrankungen und insbesondere zur Entfernung oder Durchtrennung von
Venenklappen vorgesehen.

Das LeMills Valvulotom ist zum Schneiden von Venenklappen vorgesehen.

Gegenanzeigen

1. Endarteriektomie-Verfahren

2 Thrombolyseverfahren

3. Venenstripping-Verfahren

4. Embolektomie-Verfahren oder
5 Gefaldilationsverfahren

Warnhinweise

Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Gerat beschddigt sind.

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

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

Das LeMaitre Valvulotom nicht in der gedffneten Position in ein Gefal einfiihren oder herausziehen.

Das LeMaitre Valvulotom nicht n eingerolltem Zustand aus- oder einfahren.

Das LeMaitre Valvulotom darf nur mit Kochsalzlosung oder heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt werden.

Das LeMaitre Valvulotom oder das LeMills Valvulotom nicht durch ein GefaR fiihren, das einer synthetischen

GefaBtransplantation unterzogen wurde oder Implantate enthalt.

Das LeMaitre Valvulotom nicht in einem Gefal3 drehen.

) Das Gerat nicht zur Valvulotomie verwenden, wenn das Zielgefaf nicht durch arteriellen Blutfluss (aufgrund von Anastomose
von Arterie zur Vene) oder durch Injektion von Kochsalzlosung vollstandig geweitetist.

10.  Activate the hydrophilic coating with sterile saline before use. Verwenden Sie keine anderen Losungsmittel, um die
Beschichtung zu aktivieren. Das Gerat nicht mit trockener Gaze oder anderen scheuernden Materialien abwischen, da dies die
Beschichtung beschadigen kann. Vermeiden Sie ein iibermafiges abwischen des beschichteten Gerits.

1. Diese Vorrichtung nicht durch scharfe oder abgeschragte Kanten vorschieben oder zuriickziehen, da dies zu einer
Beschadigung der Beschichtung fiihren kann.

12.  DieNichteinhaltung dieser Warnhinweise kann zu einer Beschadigung der Geratebeschichtung fiihren, die eine Intervention
erforderlich machen oder zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis fiihren kann.

(o]

Vorsichtsmaf3nahmen

1. Gemal den Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

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

3 Das Gerat ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert
werden (im Abschnitt,Resterilisation /Wiederverpackung” dieses Dokumentes finden Sie weitere Informationen).

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

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



6.
7.

Das LeMaitre Valvulotom nicht vorschieben, wenn sich die Messer in der gedffneten Position befinden.

Den griinen Griff nicht drehen, wenn sich das LeMaitre Valvulotomgerat in gedffneter Position befindet.

Magliche Komplikationen

GefdBwandverletzung GefaBverletzung
Intimariss GefaBokklusion/Stenose
Verbleibende Zufliisse Hamatom
Verklemmen der Schneidelemente in Verzweigungen Hamorrhagie
oder Anastomosen Infektionen
Unzulangliche Klappenabscherungen Erythema
Venenverengung Verkanten von Schneidkopfen/-klingen
Thrombenbildung Embolie
. Wundnekrose nach dem Eingriff
Lusatzlich erforderliche Gegenstande
1. Radiopakes Band
2. 3ccSpritze
Spezifikationen
LeMaitre Valvulotom: WeiBer Handagif Zentrierschlingen.
Rundkopf
! |
Griiner Griff /
Schutzhiille Messer
Spiilanschluss
LeMills Valvulotom:
( i )
|
Griff Gehduse Messer
Maximaler
AuBendurch- Maximaler Durchmesser
Arbeits- messer des . | derZentrier- LeMills Valvu-
Katalognummer " Durchmesser bei L
lange | geschlossenen schlingeim lotom:
offenem Messer ..
Katheters geoffneten
Zustand
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Enthalten
1009-00) 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nicht inbegriffen
1010-00, 1010-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nicht inbegriffen
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Enthalten
1012-00, €1012-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nicht inbegriffen

So offnen Sie diese Verpackung
Offnen Sie den Karton und entnehmen Sie die versiegelte sterile Einheit.
Offnen Sie die versiegelte sterile Einheit und iibergeben Sie den Inhalt dem Personal im sterilen Bereich.
Nehmen Sie gegebenenfalls vorsichtig die Deckel ab.

1.
2.
3.

Achtung:

Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus der Schale und tellen Siesicher, dass die Zentrierschlingen nicht




beschddigtsind.
4, In einen Behdlter mit steriler, heparinisierter Kochsalzlosung legen.

Priifung vor Gebrauch
Messer vor Gebrauch auf Beschadigungen und Ausrichtung kontrollieren.

Gebrauchsanweisung

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

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

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

4. SchiebenSie die Zentrierschlinge in die Schutzhiille, indem Sie den weiRen Handgriff vorschieben, bis die Messer vollstandig
eingeschlossen sind und sichim Anschlag befinden.

5. Soaktivieren Sie die hydrophile Beschichtung des Gerats:

a) legen Sie das LeMaitre Valvulotom in ein Becken mit ausreichend steriler Kochsalzlosung, um das Gerat zu bedecken,
oder
b) wischen Sie die Schutzhiille mit steriler Kochsalzldsung ab.

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

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

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

Beschddigung der Anastomose fiihren.

8. DasGerdtlangsam wieder in die gedffnete Position zuriickziehen, um die Klappen zu trennen.

Warnung:  DasLeMaitre Valvulotom nicht drehen.

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

Schwarze Griine
Tiefenmarkierungen Sicherheitsstreifen
l/ ,/ I T T | I:_:@:
[ S
.2m

Warnung:  Werden Messer und Zentrierschlingen vor dem Herausziehen des Gerdites nicht aus der Vene zuriickgezogen,
kann es zu einer Verletzung kommen.

Hinweis: Wenn das Zuriickziehen der Messer fiir die Venenextraktion die distalste Klappe intakt liisst, schneiden Sie diese
Klappe mithilfe des LeMills Valvulotoms unter Verwendung der Standard-Technik heraus.
Hinweis: Wenn das Geritfiir spétere Verwendung im selben Verfahren beiseite gelegt wird, muss es in gedffneter Position

ineinem Behqilter mit heparinisierter Kochsalzldsung aufbewahrt werden. Spiilen Sie das Gerit vor dem
erneuten Einfiihren, wie in Schritt 3 beschrieben.

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

11.  DieSchritte 5 bis 9 konnen gegebenenfalls wiederholt werden.

12.  Kontrollieren Sie den freien Blutfluss durch die Vene.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden.

Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerates kann

zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerates beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des



Gerats gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Gerat aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen,
legen Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte
der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige Behorde des Landes informieren, in dem der
Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthalt keine Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Bitte informieren Sie sich iiber die
drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaR3e Entsorgung von scharfen oder spitzen Teilen sicherzustellen.

Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritlosung (500-600 mg/I) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanollosung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. DieProdukte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

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

2. Derversiegelte Primdrbehalter muss in eine wasserdichte Sekunddrverpackung gelegt werden. Die
Sekunddrverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primarbehalters versehen werden. Wenn
maglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte
muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemag IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein.

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

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

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

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerdtes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass

dieses Gerétfilr diein dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignetist. Uber die hier genannten
Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC,

DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
IMZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMIMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschréinkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen
Missbrauchs oder unsachgemaler Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel



im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses
Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular.
Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ.

DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND
US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE
VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITREVASCULAR
UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL
SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



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

STERILE[EO]RX only

Description

Levalvulotome LeMaitre® est un dispositif qui sectionne les valvules veineuses au cours de procédures vasculaires, telles qu'un
pontage périphérique in situ, un pontage transposé non inversé, un pontage aorto-coronarien et la réalisation d'une fistule artério-
veineuse. Les anneaux de centrage maintiennent la téte du valvulotome LeMaitre au centre du vaisseau et empéchent les lames
coupant les valvules d'endommager la paroi vasculaire. Les dimensions des anneaux de centrage et des lames de coupe sadaptent
audiametre interne de la veine au fur et a mesure que I'on retire le valvulotome LeMaitre du vaisseau. Le dispositif contient un
revétement hydrophile surla gaine protectrice et un revétement enssilicone surles composants métalliques afin daméliorer la
tracabilité et de réduire la friction.

Levalvulotome LeMills peut étre fourni en accessoire pour couper le dernier jeu valvulaire, le cas échéant.

Lekitinclut le valvulotome LeMills.

Indications

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

Levalvulotome LeMills est concu pour sectionner les valvules veineuses.

Contre-indications

1. procédures d'endartériectomie,

2. procédures de thrombolyse,

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

5. procédures de dilatation vasculaire.

Mises engarde

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

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

Les valvulotomes LeMaitre et LeMills doivent étre utilisés par un médecin qualifié.

Ne pasinsérer le valvulotome LeMaitre dans un vaisseau nil'extraire d'un vaisseau lorsqu'il est en position ouverte.

Ne pas ouvrir ou fermer le valvulotome LeMaitre lorsqu'il est enroulé.

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

Ne pas faire passer le valvulotome LeMaitre nile valvulotome LeMills au travers d’un vaisseau ayant subi une greffe de

matériau synthétique ou contenant desimplants.

Ne pas faire pivoter le valvulotome LeMaitre a|'intérieur d'un vaisseau.

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

10.  Activate the hydrophilic coating with sterile saline before use. Ne pas utiliser d‘autres solvants pour activer le revétement.
Eviter d'essuyer le dispositif a l'aide de gaze seche ou d‘autres produits abrasifs, car cela risquerait d'endommager e
revétement. Evitez d'essuyer excessivement le dispositif enduit.

1. Nepasfaire progresserou retirer ce dispositif par des bords tranchants ou biseautés, ce qui peut endommager le revétement.

12.  Lenon-respect de ces avertissements risque d'endommager le revétement du dispositif, ce qui peut nécessiter une
intervention ou entrainer un événement indésirable grave.

(o]

Précautions

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

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

3. Cesdispositifs sont exclusivement destinés a un usage unique. Ne pas les réutiliser, reconditionner ou restériliser (se reporter a
la section «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. Etre particuliérement vigilant lorsque le valvulotome LeMaitre se trouve dans une veine atteinte de thrombophlébite.



6. Ne pas faire progresser le valvulotome LeMaitre avec leslames en position ouverte.
7. Ne pas faire pivoter la poignée verte alors que le valvulotome LeMaitre est en position ouverte.

Complications éventuelles

. Perforation de la paroi du vaisseau . Lésion vasculaire
. Rupture de l'intima . Occlusion/sténose vasculaire
. Tributaires résiduels . Hématome
. Lames de coupe prises au piege dans les branches ou . Hémorragie
les anastomoses . Infections
. Rupture de valvule inappropriée . Erythéme
. Striction veineuse . Blocage des tétes de coupe/lames
. Formation d'une thrombose . Embolie
. Nécrose postopératoire de la plaie

Matériel supplémentaire requis
1. Ruban radio-opaque
2. 3ccSeringue

Caractéristiques

Valvulotome LeMaitre:

Poignée blanche Anneaux de centrage

‘ Téte pleine
Poignée verte———— / / _@3
/

—_—

Gaine protectrice Lames de coupe
Port d'irrigation
Valvulotome LeMills :
( )
J U
Polignée Corps Lame
Diametre Diametre |I1)1IaaxT|::r:1
Référence Longueur externe du maximum des \ Valvulotome
o , del'anneau .
catalogue utilisable cathéter lames de coupe LeMills
, de centrage
fermé ouvertes
ouvert
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inclus
1009-00)J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non inclus
1010-00, e1010-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non inclus
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inclus
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non inclus

Ouverture de 'emballage

1. Ouvrirla boite et sortir 'unité stérile scellée.

2. Ouvrirl'unité stérile scellée et présenter le contenu au personnel dans un environnement stérile.
3. Retirer 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
endommages.

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

Vérification avant utilisation
Avant utilisation, vérifier que les lames ne sont pas endommagées et qu'elles sont correctement alignées.

Mode d'emploi

1. Exciser la premiére valvule sous controle visuel direct selon une technique standard.

2. Réaliser I'anastomose proximale pour dilater a veine.

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

4. Gainerlesanneaux de centrage dansla gaine protectrice en faisant avancerla poignée blanche jusqu‘a ce que les lames de
coupe soient totalement enserrées et qu'une butée soit détectée.

5. Activerlerevétement hydrophile du dispositif:

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

6. Faire pénétrer le dispositif dans la veine jusqu‘a la zone de traitement, 2 ou 3 cm distalement par rapport a l'anastomose.

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

Remarque:  silapoignéeverte n'est pas maintenue en position lors de l'exposition des lames de coupe, I'anastomose risque

d‘étreendommagée.

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

Avertissement : ne pas faire pivoter le valvulotome LeMaitre.

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

lapoignée blanche.
Repéres de Bandes de
profondeur noirs sécurité vertes
I I 2.cm environ

Avertissement : des lésions peuvent survenir siles lames de coupe et les anneaux de centrage ne sont pas gainés avant le retrait
dudispositif delaveine.

Remarque:  silamiseen gaine deslames de coupe lors del'extraction de la veine laisse intact le jeu valvulaire situé a
l'extrémité distale, utiliser le valvulotome LeMills pour effectuer l'excision a aide de la technique standard.

Remarque: siledispositifest mis de cté pour étre réutilisé au cours delaméme procédure, il doit étre conservé en position
ouverte dans une cuvette remplie de sérum physiologique hépariné. Rincer le dispositif comme indiqué a Iétape 3
avantsaréintroduction.

10.  Fairepasserle dispositif dans la veine 1 ou 2 fois de plus.

1. Lesétapes5a9peuvent étre répétées selon les besoins.

12, Sassurerquelesangcircule librement dansla veine.

Stockage

Ranger dans un lieu frais et sec.

Restérilisation/Réutilisation

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

de déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de retraitement ou de restérilisation,



celui-ci n'ayant été conqu et testé quien vue d'un usage unique. La durée limite de stockage du dispositif tient compte d'un usage unique.
Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son emballage d‘origine et
de le renvoyer a I'adresse indiquée sur la boite.

Manipulation et élimination en toute sécurité

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

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en
informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays ouils se trouvent.

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

Nettoyage :
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites
ci-dessous :

a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/I) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde d'éthylene.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

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

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

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

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

5. Lepapier demballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas
obligatoires.

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

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

Produita garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté
ala/auxindication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Saufindications contraires fournies dans le présent document,
LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC,, SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES,
DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE
CESOIT 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 QU 'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne
sapplique pasal'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par Iacheteur ou par un tiers



quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d‘achat de ce
dispositif (ala discrétion de LeMaitre Vascular) aprés retour par 'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date
d'expiration de ce dispositif.

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

Une date de révision ou d'émission de cesinstructions estincluse a la derniére page de cesinstructions d'utilisation pourinformation de
'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et f'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular
pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Valvulotomo LeMaitre®
(Numeri di modelli 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, £1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
Istruzioni perI'uso - Italiano

STERILE[EO]RX only

Descrizione

[lvalvulotomo LeMaitre® & un dispositivo che permette di tagliare le valvole venose durante le procedure vascolari come bypass
perifericoinssitu, bypass traslocato non invertito, bypass coronarico e creazione difistola artero- venosa. Gli archetti di centratura
mantengono la testa del valvulotomo LeMaitre al centro della vena, impedendo alle lame di taglio di danneggiare la parete della
vena. Le dimensioni degli archetti di centratura e delle lame di taglio si adattano al diametro interno della vena mano a mano che il
valvulotomo LeMaitre viene fatto passare attraverso il vaso. Il dispositivo contiene un rivestimento idrofilo sulla guaina protettiva el
rivestimento in silicone sui componenti in metallo per migliorare la tracciabilita e ridurre |'attrito.

Il valvulotomo LeMills pud essere fornito come un dispositivo accessorio per il taglio dell'ultimo gruppo di valvole secondo necessita.
Il kit comprende il valvulotomo LeMills.

Indicazioni perl'uso

IIvalvulotomo LeMaitre e destinato al trattamento dei disturbi vascolari e pitiin particolare perI'asportazione o la distruzione delle
valvole venose.

Il valvulotomo LeMills & indicato peril taglio delle valvole venose.

Controindicazioni

1 Procedure di endoarteriectomia
2. Procedure di trombolisi

3. Procedure di rimozione divene
4 Procedure di embolectomia

5 Procedure divasodilatazione

Avvertenze

Non utilizzare se la confezione ol dispositivo sono danneggiati.

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

[Ivalvulotomo LeMaitre e il valvulotomo LeMills devono essere usati da medici qualificati.

Noninserire o estrarre il valvulotomo LeMaitre dai vasi quando & in posizione aperta.

Non aprire o chiudereil valvulotomo LeMaitre quando é piegato a spirale.

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

Nonfare passareil ll valvulotomo LeMaitre oil valvulotomo LeMills attraverso un vaso che sia stato sottoposto ainnestoin

materiale sintetico o che contenga impianti.

Non ruotareil valvulotomo LeMaitre all'interno dei vasi.

9. Non usareil dispositivo per valvulotomia a meno che la vena target non sia completamente distesa dal flusso di sanque
arterioso (a causa di anastomosi dall‘arteria alla vena) o dall'iniezione disoluzione salina.

10. Attivareil rivestimento idrofilo con soluzione fisiologica sterile prima dell'uso. Non utilizzare altri solventi per attivareil
rivestimento. Evitare distrofinare il dispositivo con una garza asciutta o altri materiali abrasivi che potrebbero danneggiareil
rivestimento. Evitare di strofinare eccessivamente il dispositivo rivestito.

1. Nonfaravanzare oritirare il dispositivo attraverso i bordi affilati o smussati, poiché l rivestimento potrebbe danneggiarsi.

12, Lamancata osservanza diqueste avvertenze puo causare dannial rivestimento del dispositivo, che possono richiedere un
intervento 0 provocare un evento avverso grave.

(o]

Precauzioni

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

2. Non utilizzare i dispositivi una volta trascorsa la data di scadenza riportata sull etichetta.

3. Questidispositivisono monouso. Non riutilizzare, riprocessare orristerilizzare (fare riferimento alla sezione “Risterilizzazione/
Riconfezionamento” di questo documento per ulteriori dettagli).

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

Prestare attenzione quando si sequeil valvulotomo LeMaitre nelle vene affette da tromboflebite.

6. Non far avanzareil valvulotomo LeMaitre con le lame in posizione aperta.

Sl



7. Non ruotare I'impugnatura verde quando il valvulotomo LeMaitre & in posizione aperta.

Potenziali complicanze

. Perforazione della parete vascolare . Danneggiamento vascolare
. Rottura dell'intima . Occlusione/stenosi vascolare
. Tributari residui . Ematoma
. Intrappolamento delle lame di taglio nei rami o nelle . Emorragia
anastomosi . Infezioni
. Rimozione inadeguata della valvola . Eritema
. Stenosivenosa . Intrappolamento delle testine di taglio/lame
. Formazione di un trombo . Embolia

. Necrosi della ferita dopo la procedura

Altre attrezzature necessarie
1. Nastro radio-opaco
2. 3ccSiringa

Specifiche tecniche

Valvulotomo LeMaitre

Impugnatura bianca Archetti di centratura
Testa bombata

Impugnatura  ——— / / _@3
verde |

—_—

Guaina protettiva - Lame ditaglio
Porta diirrigazione
Valvulotomo LeMills:
( ) )
|
Impugnatura Corpo Lama
Diametro Diametro ?'::'::;::
Numero di Lunghezza | esternodel massimo della : Valvulotomo
. . dell'archetto .
catalogo utile catetere lama tagliente . LeMills
. di centratura
chiuso aperta
aperto
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluso
1009-00)J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non Incluso
1010-00, €1010-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non Incluso
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluso
1012-00, €1012-00 40 ¢m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Non Incluso
Apertura della confezione

1. Aprirelascatola e rimuovere 'unita sterile sigillata.
2. Aprirel'unitasterilesigillata e presentare il contenuto al personale in un ambiente sterile.
3 Rimuovere con cautela i coperchi, se applicabile.

Attenzione:  rimuovereil prodotto dalvassoio con cautelain modo da evitare didanneggiare gli archettidi centratura.
4. (ollocarloinunabacinella piena di soluzione fisiologica sterile eparinata.



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

Istruzioni per l'uso

1. Tagliarela primavalvola sotto controllo visivo diretto utilizzando la tecnica standard.

2. Eseguire 'anastomosi prossimale per distendere a vena.

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

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

5. Attivare l rivestimento idrofilo del dispositivo come seque:

a) immergendoil valvulotomo LeMaitre in una bacinella contenente soluzione salina sterile in quantita sufficientea
coprireil dispositivo, 0
b) strofinandola guaina protettiva con soluzione salina sterile.

6.  Faravanzareil dispositivo nella venafino all'area di trattamento; a 2 - 3 cmin posizione distale rispetto all anastomosi.

7. Esporre le lame di taglio e I'archetto di centratura conservando la posizione dell impugnatura verde e ritraendo | impugnatura
bianca fino a percepime l'arresto.

Nota: ilmancato mantenimento della posizione dellimpugnatura verde durante l'esposizione delle lame di taglio puo

causareun danno allanastomosi,

8. Ritrarre lentamente il dispositivo in posizione aperta per eliminarei set divalvole.

Avvertenza:  nonruotareilvalvulotomo LeMaitre.

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

Indicatori di Strisce di
profondita neri sicurezza verdi
l/ ,/ I T T | I:_:@:
—_—
/ / circa2cm

Avvertenza:  llmancato rivestimento delle lame ditaglio e degli archettidi centratura prima diritirare il dispositivo dalla vena

puo causare danni,

Nota: seilrivestimento delle lame ditaglio per l'estrazione venosa lascia intatto il set di valvole pit distalj, tagliarle
utilizzando il valvulotomo LeMills con tecnica standard.

Nota: seil dispositivo viene accantonato per un uso ulteriore nellambito della stessa procedura, conservarloin

posizione aperta in una bacinella disoluzione fisiologica eparinata. Prima della reintroduzione, risciacquareil
dispositivo come indicato al punto 3.

10.  Farepassareil dispositivo attraversola vena altre 1-2 volte.

1. Senecessarioripetereipassaggida5a9.

12, Verificare e confermare cheil sangue fluisca liberamente attraverso la vena.

Conservazione
Conservarein un luogo fresco e asciutto.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Questi dispositivi sono monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato.
Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. ll ritrattamento e la risterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest ultimo € concepito e testato escusivamente per un impiego
monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che lo stesso @ monouso. Qualora il dispositivo debba essere
restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo allindirizzo indicato sulla confezione.



Manipolazione e smaltimento sicuri

Questo dispositivo e esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato
solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle previste o se il dispositivo € implicato in un evento avverso.
Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, l'utente € tenuto a
notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene metalli pesanti o isotopi radioattivi, non € infettivo né patogeno. Si prega di consultare i
regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento degli oggetti taglienti/acuminati.

Pulizia:
1. ldispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/l), oppure

b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:

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

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

contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti.
Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, € essenziale che il
confezionamento primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni
normali di trasporto.

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

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

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

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

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

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

Garanzialimitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo &
idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presentiistruzioni per 'uso. Salvo se diversamente indicato nella presente
garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC, ALLE SUE SOCIETA
CONTROLLATE E AIRISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O
TACITA RELATIVAMENTE ALLUSO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE
ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), EDECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA
DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inadequata del
dispositivo da parte dellacquirente o di terze parti. Lunico 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) in sequito a restituzione del dispositivo
dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVIO



ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI
CAUSAE IPOTESI DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO LLECITO, POTRA
SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE
INFORMATA DEL RISCHIO DITALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPQ ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE
PRESENTILIMITAZIONI S| APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DATERZI.

Ladata direvisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull ultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene fornita

all utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la dataindicata e I'uso del prodotto, & consigliabile
rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.



Valvulotomo LeMaitre®
(Nimeros de modelo 1009-00, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
Instrucciones de uso - espafiol

STERILE[EO]RX only

Descripcion

El Valvulotomo LeMaitre® es un dispositivo que corta valvulas venosas durante las intervenciones vasculares como la derivacion
periféricain situ, la derivacion translocada no invertida, la derivacion de la arteria coronaria y la creacion de la fistula arteriovenosa. Los
anillos de centrado mantienen la cabeza del Valvulotomo LeMaitre en posicion central con respectoal vaso y evitan que las cuchillas
destinadas a cortar la valvula dafien la pared vascular. El tamafio de los anillos de centrado y de las cuchillas se ajusta al didametro
interno de la vena cuando se retira el Valvulotomo LeMaitre del vaso. El dispositivo contiene una capa hidrofilica sobre la vaina
protectoray una capa desilicona sobre los componentes metalicos para mejorar la trazabilidad y reducir la friccion.

Puede suministrarse el Valvulotomo LeMills como dispositivo accesorio para cortar el conjunto de la ltima valvula si es necesario.

Elequipoincluye el Valvulotomo LeMills.

Indicaciones de uso
El Valvulotomo LeMaitre estd concebido para tratar trastornos vasculares y més en concreto para resecar o romper valvulas venosas.
El Valvulotomo LeMills estd indicado para seccionar vlvulas venosas. .

Contraindicaciones

1 intervenciones de endarterectomia,
2. intervenciones de trombolisis,

3. extirpacion venosa,

4 embolectomia, 0

5 intervenciones de dilatacion vascular.

Advertencias

No utilizar si el envase o el dispositivo estan dafados.

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

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

Noinserte ni extraiga el Valvulotomo LeMaitre del vaso en posicion abierta.

No abra ni cierre el Valvulotomo LeMaitre cuando esté enrollado.

Lave el Valvulotomo LeMaitre solamente con solucién salina o solucion salina heparinizada.

No haga pasar el Valvulotomo LeMaitre ni el Valvulotomo LeMills a través de un vaso en el que se han realizado implantes de

injertos sintéticos o que contiene implantes.

No gire el Valvulotomo LeMaitre en un vaso.

) No utilice el dispositivo para una valvulotomia a menos que la vena objetivo esté totalmente distendida por el flujo sanguineo
arterial (debido ala anastomosis de la arteria ala vena) o por inyeccion de solucion salina.

10.  Activela capa hidrofilica con solucion salina estéril antes de utilizarlo. No utilice otros disolventes para activarlo. Evite limpiar
el dispositivo con gasa seca u otros materiales abrasivos, ya que esto puede dafiar la capa. Evite la impieza excesiva del
dispositivo recubierto.

1. Nohagaavanzar ni retire este dispositivo a través de bordes afilados o biselados, pues esto podria dafar la capa.

12.  Sinosecumplen estas advertencias, existe la posibilidad de que la capa del dispositivo se dafie, lo que puede requerir una
intervencion o provocar un evento adverso serio.

(o]

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

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

3 Estos dispositivos son de un solo uso. No reutilizar, reprocesar, ni reesterilizar (consulte la seccion “Reesterilizacion y
reenvasado” de este documento para mds informacion).

4. Mantengaestirada cualquier porcion diseccionada de la venay evite retorcer la vena durante la valvulotomia.

5. Proceda con cuidado al realizar el sequimiento del Valvulotomo LeMaitre en venas tromboflebiticas.

6.  Nohagaavanzarel Valvulotomo LeMaitre conlas cuchillas en posicion abierta.



7. No haga girar la palanca verde mientras que el dispositivo del Valvulotomo LeMaitre estd en posicion abierta.
Posibles complicaciones

. Perforacion de la pared del vaso . Lesiones vasculares

. Rotura delaintima . Oclusion y/o estenosis vascular

. Vasos tributarios residuales . Hematoma

. Atrapamiento de las cuchillas en ramas 0 anastomosis . Hemorragia

. (orteinadecuadodelavalvula . Infecciones

. Estenosis delavena . Eritema

. Formacion de trombos . Atrapamiento de los cabezales de corte/cuchillas
. Necrosis de la herida tras la intervencion . Embolia

Elementos necesarios adicionales
1. (intaradiopaca
2. 3ccJeringa

Especificaciones

Valvulotomo LeMaitre ;

Palanca blanca Anillos de centrado

——

(Cabezal romo

Palanca verde ,/ ,/ “< >:
/ /
Vaina protectora Cuchillas
Puerto de irrigacion
Valvulotomo LeMills:
( ) )
| |
Palanca Cuerpo Cuchilla
Diametro . Didametro
Diametro . .
, . externo del . . maximo de
Nimero de Longitud ) maximo de Valvulotomo
. oy catéteren . apertura .
referencia utilizable . s las cuchillas . LeMills
posicion . del anillo de
abiertas
cerrada centrado
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm No Incluido

1010-00, €1010-00 40 ¢m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm No Incluido

1011-00, e1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido

1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm No Incluido
Para abrir el envase

1. Abralacajayretirelaunidad estéril sellada.
2. Abralaunidad estéril sellada y presente el contenido al personal en ambiente estéril.
3 Retire con cuidado las tapas, segtin el caso.

Precaucion: extraiga el producto de la bandeja con cuidado para asegurarse de que los anillos de centrado no se darian.
4, Coléquelo enuna cubetallena de solucion salina heparinizada y esterilizada.



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

Instrucciones de uso

1. Seccione el primer conjunto de valvula, a simple vistay empleando la técnica estandar.

2. Realice la anastomosis proximal para distender la vena.

3 Conel Valvulotomo LeMaitre en posicion abierta, extraiga el tapdn del puerto deirrigacion y lavelo con una solucién salina
heparinizaday estéril. Vuelva a poner el tapdn al terminar.

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

5 Active la capa hidrofilica del dispositivo:

a) colocandoel Valvulotomo LeMaitre en una cubeta con suficiente solucion salina estéril para cubrir el dispositivo o
b) limpiando lavaina protectora con solucion salina estéril.

6. Haga avanzar el dispositivo por la vena hasta la zona de tratamiento, de 2 a 3 cm en sentido distal a la anastomosis.

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

Nota: Sinose consigue mantener la posicion de la palancaverde al descubrir las cuchillas, se puede daniar la

anastomosis.

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

Advertencia:  No gireel Valvulotomo LeMaitre.

9 Proceda con precaucion hasta que aparezcan las bandas verdes de sequridad. Estas bandas indican el extremode 2 cmdela
vaina protectora. Cuando quede visible la tercera (y ultima) banda verde de seguridad, envainarlas cuchillasy los anillos de
centrado en la vaina protectora manteniendo la posicion de la palanca verde y haciendo avanzar la palanca blanca.

Marcadores negros de Bandas verdes
profundidad de sequridad
[ ] % Jﬁ @
] [ 1T T T | |
/ I 2 cm aprox.
Advertencia:  Sepueden producir lesiones sino se envainan bien las cuchillas y los anillos de centrado antes de retirar el
dispositivo de la vena.
Nota: Sialenvainar las cuchillas para extraer lavena lavdlvula mds distal quedase intacta, use el Valvulotomo LeMills
paraextirparempleando la técnica estdndar.
Nota: Siapartael dispositivo para usarlo luego en una misma operacion, hdgalo en posicion abiertainmerso en una

cubeta consolucion salina heparinizada. Enjuague el dispositivo igual que en el paso 3 antes de reintroducirlo.
10.  Hagapasarel dispositivo porla vena 102 veces més.
11.  Repitalos pasos5a9sies necesario.
12.  Confirme quefluye libremente la sangre por la vena.

Almacenamiento

Conservaren un lugar frescoy seco.

Reesterilizacion/reutilizacion

Estos dispositivos son de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad

de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion 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 til 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 direccion indicada en la caja.

Manipulacion y eliminacion seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el
resultado esperado o si ha causado un acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo



sino eliminarlo conforme a la normativa local.

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

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

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

Envasado:

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

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

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y
descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico 1SO 7000-0659.

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

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

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

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

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las
indicaciones espeificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento,
LEMAITREVASCULAR (TALY COMO SEUSA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC,, SUS FILIALES Y LOS
TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA
NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DEOFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA,
RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningtin tipo de maltrato o mal uso de este
dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 sino se conserva dela forma apropiada. La tinica accién en caso de incumplimiento de
estagarantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular),
previa devolucién del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad
correspondiente a este dispositivo.

ENNINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO
O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO AESTE
DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER
TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTAQ
SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN



ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La ltima pagina de estasinstrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacion del usuario. En caso de que
hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dichafechay el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con LeMaitre
Vascular para comprobar i hay disponible més informacion sobre el producto.



Valvulétomo LeMaitre®
(Ndmeros de modelo 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
Instrugdes de Utilizagao — Portugués

STERILE[EO]RX only

Descricao

Ovalvulétomo LeMaitre® é um dispositivo que corta as valvulas venosas durante procedimentos vasculares como o bypass periférico
in situ, bypass de translocagao nao invertido, bypass da artéria corondria e criacao de fistula arteriovenosa. Os aros de centragem
mantém a cabeca do valvulétomo LeMaitre centrada no vaso e evitam que as laminas de corte das valvulas danifiquem a parede do
mesmo. 0 tamanho dos aros de centragem e das laminas de corte ajusta-se ao diametro interno da veia a medida que o valvulétomo
LeMaitre é recolhido através do vaso. O dispositivo contém um revestimento hidrofilico na bainha protetora e revestimento de silicone
nos componentes metalicos para melhorar a rastreabilidade e reduzir o atrito.

Se necessdrio, pode serfornecido um valvulétomo LeMills como dispositivo acessdrio para cortar o dltimo conjunto de vélvulas.
Okitinclui o valvulétomo LeMills.

Indicagdo de utilizacao

Ovalvulétomo LeMaitre é indicado para o tratamento de doencas vasculares e, mais especificamente, para a excisao ou ruptura de
vélvulas venosas.

Ovalvulétomo LeMills é indicado para o corte de valvulas venosas.

Contra-indicacoes
1 endarterectomia,

2. trombolise,

3 remogao de veias,

4 embolectomia ou

5 procedimentos de dilatacdo de vasos.

Adverténcias

Ndo utilize o dispositivo se o mesmo ou a respectiva embalagem apresentar danos.

Nao utilize seaembalagem interna for aberta fora de um ambiente estéril.

Ovalvuldtomo LeMaitre e o valvuldtomo LeMills destinam-se a ser utilizados por um médico devidamente qualificado.

Nao insira o valvuldtomo LeMaitre num vaso nem o extraia de um vaso se estiver na posicao aberta.

Nao abra nem feche o valvulétomo LeMaitre quando numa configuracdo enrolada.

Irrigue o valvuldtomo LeMaitre apenas com solugdo salina ou solucdo salina heparinizada.

Nao passe o valvulétomo LeMaitre ou o valvuldtomo LeMills através de um vaso que tenha sido submetido a um enxerto

sintético ou que contenha implantes.

Nao rode o valvulétomo LeMaitre nointerior de um vaso.

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

10.  Ative orevestimento hidrofilico com solugdo salina estéril antes de utilizar. Nao utilize outros solventes para ativar o
revestimento. Evite limpar o dispositivo com gaze seca ou outros materiais abrasivos, para evitar danos no revestimento. Evite
alimpeza excessiva do dispositivo revestido.

1. Naoavance nem retire este dispositivo através de bordas afiadas ou biseladas, o que pode resultar em danos no revestimento.

12. Ondocumprimento desses avisos pode resultar em danos no revestimento do dispositivo, 0 que pode requerer intervencao
ou resultar num efeito adverso grave.

(o]

Precaugoes

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

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

3 Estes dispositivos destinam-se a uma tnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize (consulte a seccdo
“Reesterilizacao/Reacondicionamento” deste documento para obter mais informagdes).

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

Exerca os devidos cuidados ao acompanhar o valvulétomo LeMaitre em veias tromboflebiticas.

6.  Naoavanceovalvuldtomo LeMaitre com asldminas na posicao aberta.

Sl



7.

Nao rode 0o manipulo verde enquanto o valvulétomo LeMaitre estiver na posicao aberta.

Complicagdes potenciais

. Perfuragao da parede do vaso . Lesao dovaso
. Rupturaintima . obstrucdo/ Estenose do vaso
. Tributdrias residuais . Hematoma
. Apresamento das ldminas de corte em ramos ou . Hemorragias
anastomoses . Infeccéo
. Rupturainadequada davalvula . Eritema
. Estenose da veia . Entrapment de cabegas de corte / ldminas
. Formacdo de trombos . Embolia
. Necrose da ferida pds-procedimento
Itens adicionais requeridos
1. Fitaradiopaca
2. 3ccSeringa
Especificacoes
Valvulétomo LeMaitre:
Manipulo branco Aros de centragem
Cabega de bala
Manipulo /
verde /' '@i:
Bainha protectora Laminas de corte
Entrada de irrigacao
Valvulétomo LeMills:
( i )
| | |
Manipulo Corpo Ldmina
Diametro Diametro Diametro
Niimero de Compri- externo maximo da maximodoaro | Valvulétomo
catalogo mento ttil | do cateter laminade corte | de centragem LeMills
fechado aberta aberto
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido
1009-00J 98 m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ndo Incluido
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nao Incluido
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ndo Incluido

Para abriraembalagem
1.
2
3.
Atencdo:
4,

Abraaembalagem e remova a unidade estéril selada.
Abra a unidade estéril selada e transfira o contetido para o pessoal num ambiente estéril.

Remova cuidadosamente as tampas, conforme aplicavel.

Cologue num recipiente com solugao salina heparinizada estéril.

Remova o produto do tabuleiro com cuidado para néo danificar os aros de centragem.



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

Instrucdes de utilizacao

1. Cortea primeira valvula sob visualizacao directa utilizando a técnica padrao.

2. Efectue aanastomose proximal para distender a veia.

3 Comovalvulétomo LeMaitre na posicao aberta, remova a tampa da entrada deirrigacdo e irrigue com solugao salina
heparinizada estéril. Volte a colocar atampa apds a conclusao.

4. (ubraosaros de centragem coma bainha protectora avancando o manipulo branco até as laminas de corte ficarem
totalmente fechadas e sentir uma paragem.

5. Activeorevestimento hidrofilico do dispositivo ao:

a) colocarovalvulétomo LeMaitre num recipiente com solugao salina estéril suficiente para cobrir o dispositivo ou
b) limpara bainha protectora com solugdo salina estéril.

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

7. Exponha as laminas de corte e aros de centragem mantendo a posi¢ao do manipulo verde e recolhendo o manipulo branco
até sentiruma paragem.

Nota: Andomanutengdo da posicio do manipulo verde enquanto as ldminas de corte estdo expostas pode causar

danos naanastomose.

8. Recolha lentamente o dispositivo na posicao aberta para desfazer os conjuntos de valvulas.

Adverténcia:  Ndorode o valvuldtomo LeMaitre.

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

Marcadores de Faixas de
profundidade pretos sequranca verdes
/ ,/ T I I | I:-:-@:
—_—
! I 2 cmaprox.

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

Nota: Seacoberturadas Idminas de corte para a extraccéo daveia deixar o conjunto de vdlvulas mais distal intacto,
utilize o valvulétomo LeMills para a excisdo utilizando atécnica padrdo.
Nota: Seodispositivo for reservado para utilizagéo posterior dentro do mesmo procedimento, deve ser armazenado

naposicio aberta num recipiente com solugdo salina heparinizada. Irrigue o dispositivo conforme indicado no
passo 3 antes de o reintroduzir.

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

1. Ospassosde5a9 podem ser repetidos conforme necessario.

12.  (onfirmese 0 sanque circula liviremente pela veia.

Armazenamento
Guarde num local fresco e seco.

Reesterilizacao/Reutilizagao

Estes dispositivos destinam-se a uma tnica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade
do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode levar a contaminagdo cruzada, infecao ou morte do paciente. As caracteristicas
de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao, uma vez que o dispositivo foi
concebido e testado exdusivamente para uma tinica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo.

Se, por qualquer razao, o dispositivo tiver de ser devolvido a LeMaitre Vascular, coloque-o na respectiva embalagem original e devolva-o
para 0 endereco indicado na caixa.

Manuseamento e elimina¢ao seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizacao. Nao implante. Devolva o dispositivo usado



apenas quando o desempenho do dispositivo estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um
evento adverso. Noutras situagdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.

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

Este produto ndo contém metais pesados ou radioisétopos e nao € infecioso nem patogénico. Consulte os
regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacao dos objetos cortantes.

Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugao de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b) Solucao de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de dxido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra,
contaminacao do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o
transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem
primaria deve ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracao da embalagem em condicbes
normais de transporte.

2. Aembalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secunddria estanque. A
embalagem secunddria deve ser etiquetada com uma lista discriminada do contetido da embalagem primaria.
0s métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

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

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

5. Naosao necessdrios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.

6.  Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
A atencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantia limitada do produto; Limitacao do direito areparacao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado paraa(s)
indicado(0es) expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizacao. Salvo especificagdo explicita no presente documento, a
LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC, RESPECTIVAS AFILIADAS
ERESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS
EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO
SELIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO
PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situagdes de utilizagdo abusiva
ouincorrecta ouincorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao
da presente garantia limitada, a tinica forma de reparagao consiste na substituicao ou reembolso pelo preco de aquisicao do dispositivo
(acritério 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 deste dispositivo.

EMCIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS,



CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA

LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE
RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD
1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE
0 0BJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR
PARTE DETERCEIROS.

Apégina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui a indicacdo da respectiva data de revisao ou publicagdo parainformagao do
utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizagdo do produto, o utilizador devera contactara
LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.



LeMaitre® Valvulotome
(Modelnummer 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
Brugervejledning — Dansk

STERILE[EO]RX only

Beskrivelse

LeMaitre™ Valvulotome er en anordning, som beskzrer veneklapper under vaskulaere indgreb sasom in-situ perifer bypass, ikke-
tilbagefart translokeret bypass, bypass i kranspulsdrer og arteriovengs fisteldannelse. Centreringshgjlerne sarger for at holde hovedet
pa LeMaitre Valvulotome midt i karret og forhindrer de klapskeerende blade i at beskadige karvaeggen. Centreringsbagjlernes og
skaerebladenes starrelse afpasses efter venens indre diameter, ndr LeMaitre Valvulotome fares igennem karret. Anordningen er med
hydrofil beleegning pa det beskyttende hylster og silikonebeleegning pa metalkomponenterne for at forbedre indfaringsevne og
reducere friktion.

Der kan medfglge en LeMills Valvulotome som en ekstra anordning til at beskaere det sidste szt klapper efter behov.
Sattetinkluderer en LeMills Valvulotome.

Indikationerfor brug
LeMaitre Valvulotome er beregnet til behandling af vaskulaere lidelser og i seerdeleshed til at ekscidere eller nedbryde veneklapper.
LeMills Valvulotome er beregnet til at skaere veneklapper.

Kontraindikationer

1 Endarterektomiprocedurer,
2. Trombolyseprocedurer,

3. Venestripping-procedurer,

4 Embolektomiprocedurer eller
5 Kardilationsprocedurer.

Advarsler

Maikke bruges, hvis emballagen eller produktet er beskadiget.

Ma ikke bruges, hvis denindre del af pakken har vaeret dbneti et usterilt miljg.

LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome skal anvendes af en kvalificeret lege.

LeMaitre Valvulotome ma ikke fores indi eller fjernes fra et kar, mens den eriaben position.

LeMaitre Valvulotome ma ikke dbnes eller lukkes, mens den eri en snoet konfiguration.

LeMaitre Valvulotome ma kun gennemskylles med fysiologisk eller hepariniseret saltoplasning.

LeMaitre Valvulotome eller LeMills Valvulotome md ikke fores gennem et kar med kunstige transplantater ellerimplantater.

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

Anordningen mad ikke anvendes til valvulotomi, medmindre malkarret er helt udspilet af arterieblodgennemstrgmning

(pd grund af anastomose af arterien til venen) eller indsprajtning af saltoplasning.

Aktivér den hydrofile belaegning med sterilt saltvand inden brug. Brug ikke andre oplgsningsmidler til at aktivere

belegningen. Undga at aftarre anordningen med tar gaze eller andre slibende materialer, da det kan edelaegge

belegningen. Undgd overdreven afterring af anordningens overflade.

1. Anordningen md ikke fares frem eller traekkes tilbage gennem skarpe eller skra kanter, da det medfore skader pa
beleegningen.

12.  Hvisdisse advarslerikke overholdes, kan det resultere i beskadigelse af anordningens beleegning, hvilket kan nadvendiggere
indgreb eller resultere i en alvorlig ugnsket haendelse.

_
o

Sikkerhedsforanstaltninger
1. Ifglge forbundsstatslovgivning og anden lovgivning i USA ma dette produkt kun saelges af en laege eller efter dennes anvisning.
2. Brug ikke anordningerne, hvis udlghsdatoen pa maerkaten er overskredet.

3 Disse anordninger er kun il engangsbrug. Ma ikke genbruges, genforarbejdes eller resteriliseres (se afsnittet “Resterilisering/
Ompakning”i dette dokument for yderligere oplysninger).

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

Veer forsigtig, nar LeMaitre Valvulotome sporesi tromboflebitiske vener.

LeMaitre Valvulotome ma ikke fremfares med bladene i aben position.

Det granne handtag ma ikke drejes, mens LeMaitre Valvulotome eriaben position.



Potentielle komplikationer

Perforation af venevaeggen Karbeskadigelse
Intimalt brud Karokklusion/stenose
Tilbageblevne sidevener Haematom
. Fastklemning af skeereblade i grene eller anastomoser Bladning
. Ufuldsteendig klapskaering . Infektioner
. Veneforsnaevring . Erytem
Trombedannelse Afklemning af skaerehoveder/-blade
Postprocedure med sarekrose Emboli
Yderligere pakreevede enheder
1. Rengtenfasttape
2. 3c«Sprojte
Specifikationer
LeMaitre Valvulotome:
Hvidt handtag Centreringshgjler
Kuglehoved
DGmnt / |
héndtag /l -@i:
Beskyttelseshylster Skareblade
Udskylningsabning
LeMills Valvulotome:
( - )
| |
Handtag Hoveddel Blad
Anven- Lukket M.ak5|mal l.VIak5|maI .
- diameter diameter af LeMills
Katalognummer delig kateters ydre o .
. af abne centrerings- Valvulotome
lengde diameter .
skareblade bajler
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Inkluderet
1009-00) 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm lkke inkluderet
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ikke inkluderet
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inkluderet
1012-00, €1012-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm lkke inkluderet

Rbning af aesken

1. Abnaesken, ogtagdenforseglede, sterile enhed ud.

No

3. Femforsigtigt heetterne efter behov.

Forsigtig:

Abn den forseglede, sterile enhed, og overraek indholdet til personalet i det sterile miljo.

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

4. Placeresi et bassin, derfyldt med en steril, hepariniseret saltoplgsning.

Kontrolinden brug

Inspicér bladene for beskadigelse og justering inden brug.




Brugsanvisning

1. Skaer den farste klap ud under synets vejledning ved brug af standardteknik.

2. Foretag den proksimale anastomose for at udspile venen.

3 Med LeMaitre Valvulotome i dben position fiernes udskylningsabningens hatte, og udstyret gennemskylles herefter med
steril, hepariniseret saltoplasning. Bagefter saettes hatten pigen.

4. Farbeskyttelseshylsteret hen over centreringshgjlerne ved at rykke det hvide handtag frem, indtil skerebladene er helt
lukketinde, og et tydeligt stop kan maerkes.

5. Aktivéranordningens hydrofile beleegning ved at:

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

6. Fremfar anordningen indivenen til behandlingsomrddet; 2 cm til 3 cm distalt for anastomosen.

7. Skaerebladene og centreringshgjlerne eksponeres ved at bibeholde stillingen af det granne handtag og traekke det hvide
handtag tilbage, indtil et tydeligt stop kan maerkes.

Bemeerk: Hvis ikke det granne hdndtags position opretholdes under eksponering af skaerebladene, kan det medfore

beskadigelse af anastomosen.

8. Foratnedbryde klapperne traekkes anordningen langsomt tilbage i aben stilling.

Advarsel: LeMaitre Valvulotome mdikke drejes.

) Fortsaet med forsigtighed, indtil de granne sikkerhedsstriber bliver synlige. Disse striber angiver de sidste 2 cm af
beskyttelseshylsterets ende. Nar den tredje (og sidste) granne sikkerhedsstribe er synlig, skubbes skarebladene og
centreringsbgjlerneind i beskyttelseshylsteret ved at bibeholde det granne handtags stilling og fremrykke det hvide handtag.

Sorte Grgnne
dybdemarkgrer sikkerhedsstriber
l/ l/ 1T T T | |
—_—
/ I (a.2cm

Advarsel: Huvisikke skaerebladene og centreringsbajlerne er indeihylstret, forend anordningen traekkes ud af venen,
kan det medfore skade.

Bemeerk: Hvis daekning af skaerebladenei forbindelse med fiernelse fra venen forer til, at det mest distale seet af klapper
forbliver intakt, skal disse klapper skaeres ud med LeMills Valvulotome ved hjaelp af standardteknik.

Bemeerk: Hvis anordningen settes til side med henblik pd yderligere brug inden for samme procedure, skal den opbevares
ietkarmed hepariniseret saltoplosning i den dbnestilling. Anordningen gennemskylles som anfartitrin 3,
forden genanvendes.

10.  Feranordningen gennem venen yderligere 1-2 gange.

1. Trin5til9kan, omnadvendigt, gentages.

12, Bekraeft, at dererfri gennemstremning gennem venen.

Opbevaring
Opbevares kaligt og tart.

Resterilisering/genbrug

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

Sikker handtering og bortskaffelse

Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter
hensigten, eller udstyret er knyttet til en bivirkning. | andre situationer ber udstyret ikke returneres, men bortskaffes i
henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne



underrette bdde LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

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

Rengoring:
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengeres pd en af folgende mader:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/I), eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Udstyrskal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplaesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal veere helt tert for emballering.

Emballage:

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

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtaet sekundaer emballage. Den sekundare emballage
skal markes med en detaljeret liste over indholdet i den primre beholder. Rengaringsmetoder bar om
muligt beskrives nermere.

3. Bdde primar og sekundar emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere market med
et 1S0 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primer og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade.
Den ydre forsendelsesbeholder skal vaere forsynet med tilstreekkeligt steddeempende materiale for at
forhindre bevagelse mellem de sekundzre og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesheholder er ikke ngdvendig.

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

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er
egnet il de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angiveti denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat
heri, FREMS/TTERLEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT I DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC, DETS
DATTERSELSKABER OG DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTION/RER, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UDTRYKKELIGE
ELLERIMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE
(INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) G FRASIGER
SIGHERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti gaelder ikke, hvis produktet udsaettes for mishrug, forkert brug eller
manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne begreensede
garanti skal vaere en ombytning af eller refusion afkebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), ndr kaberen har
returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophare pa udlgbsdatoen for dette produkt.

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

FOR FALGESKADER OG SPECIELLE SKADER, PGNALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VILLEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER
NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
OVERSTIGE ETTUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FORET SADANT
TABOG TILTRODS FOREN BRIST I DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGR/ENSNINGER G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktionerindeholdt pd bagsiden af denne brugervejledning.
Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascularfor at se, om
derfindesyderligere produktinformation.



LeMaitre® valvulotom
(Modellnummer 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, £1012-00)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE[EO]RX only

Beskrivning

LeMaitre® valvulotom dr ett instrument som skar venklaffar under karlingrepp som perifer in situ-bypassoperation, icke-reverserad
translokerad bypassoperation, koronar bypassoperation och skapande av arteriovends fistel. Centreringsringarna haller huvudet pa
LeMaitre valvulotom centrerat i karlet och forhindrar att klaffskarbladen skadar karlvaggen. Storleken pa centreringsringarna och
skarbladen anpassas till venens innerdiameter allteftersom LeMaitre valvulotom dras genom kdrlet. Enheten innehaller en hydrofil
beldggning pa det skyddande héljet och ensilikonbeldggning pd metalldelarna for att oka sparbarheten och minska friktion.
LeMills valvulotom kan anvéndas som tillbehdr for att skara den sista klaffuppsattningen efter behov.

Satsen inkluderar LeMills valvulotom.

Indikationer foranvandning
LeMaitre valvulotom dr avsedd for behandling av vaskulara sjukdomar och mer specifikt for att excidera eller skara upp venklaffar.
LeMills valvulotom drindicerat for skarning av venklaffar.

Kontraindikationer
1 endarterektomi
2. trombolys

3. venstrippning
4 embolektomi

5 karldilatation

Varningar

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

Fér ej anvandas om den inre forpackningen dppnats utanfor en steril miljo.

LeMaitre valvulotom och LeMills valvulotom ska anvandas av en behorig lakare.

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

Oppnaellerstinginte LeMaitre valvulotom medan det ar vridet.

LeMaitre valvulotom far endast spolas med saltldsning eller hepariniserad saltlosning.

LeMaitre valvulotom och LeMills valvulotom far inte foras genom karl som behandlats med syntetiskt graft ellerinnehaller

implantat.

Vridinte LeMaitre valvulotomi ettkarl.

9. Anvandinteinstrumentet for valvulotomi om inte malvenen arfullt vidgad av arteriellt blodflode (pa grund avanastomos
iartdren eller venen) eller genom injektion av saltlosning.

10.  Aktiveraden hydrofila beldggningen med steril saltlosning fore anvéndning. Anvand inte andra ldsningsmedel for att
aktivera belaggningen. Undvik att torka enheten med torra gashindor eller andra strava material eftersom detta kan skada
belaggningen. Undvik dverdriven torkning av den belagda enheten.

1. Forinteinenheten eller dra ut den genom vassa eller fasade kanter, eftersom det kan ledatill att belaggningen skadas.

12, Underldtenhet att folja dessa varningar kan leda till att enhetens beldggning skadas, vilket kan nddvandiggdra ingrepp eller
ledaftill allvarliga biverkningar.

(o]

Forsiktighetsatgarder

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

2. Anvandinteinstrumenten efter det utgangsdatum som ar tryckt pd etiketten.

3 Enheterna dr endast for engangsbruk. Instrumenten far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras (se avsnittet
"Omsterilsering/omforpackning” i det har dokumentet for ytterligare information).

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

Var forsiktig nér du foljer LeMaitre valvulotom i tromboflebita vener.

LeMaitre valvulotom farinte foras fram da bladen &ri 6ppen position.

Vrid inte det grona handtaget medan LeMaitre valvulotom dridppen position.



Potentiella komplikationer

perforering av krlvaggen . Karlskada
intimarubbning . Karlocklusion/stenos
kvarvarande sidokarl . Hematom
skarblad som fastnari karlgrenar eller anastomoser . Hemorragi

. ofullstandig avskaming av klaff . Infektioner

. venstriktur . Erytem
trombbildning . Skdrhuvuden/bladen fastnar
postoperativ sarnekros . Emboli

Andraartiklar som erfordras
1. rontgentat tejp
2. 3cespruta

Specifikationer
LeMaitre valvulotom:
Vitt handtag Centreringsringar
Runt huvud
! |
Gront / /
handtag /' /’ -@:
Skyddshdlje Skérblad
Spolningsport
LeMills valvulotom:
( ) )
Hanldag Kropp Blad
. Ytterdiameter Maximal N!ammal .
Anvandbar o on . o diameter LeMills
Katalognummer - pastangd diameter pa o o
langd .. .. pa oppen valvulotom
kateter oppet skarblad N
centreringsring
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ingar
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ejinkluderat
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ejinkluderat
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ingar
1012-00, €1012-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ejinkluderat

Sa har oppnas forpackningen

1. Oppnaladan och taut den forseglade sterila enheten.

2. Oppna den forseglade sterila enheten och ge innehallet till personal i steril milio.
3. Taforsiktigtavlocken om sddana finns.

Farsiktighet:  Taforsiktigt ut produkten frdn brickan sd att inte centreringsringarna skadas.
4. Placerai en skal som fyllts med steril, hepariniserad saltldsning.

Kontroll fore anvandning
Kontrollera om bladen ar skadade och rdtt inriktade fore anvandning.



Bruksanvisning
1. Skar den forsta klaffen under direkt inspektion med standardteknik.
2. Utfor den proximala anastomosen for att vidga venen.
3 Med LeMaitre valvulotom i dppen position avlagsnar du locket till spolningsporten och spolar med steril, hepariniserad
koksaltlosning. Satt tillbaka locket nér du ar klar.
4, Placera centreringstingarna i skyddshdljet genom att fora fram det vita handtaget tills skarbladen &r heltinneslutna och ett
positivt stopp detekteras.
5. Aktiverainstrumentets hydrofila belaggning genom att:
a) placera LeMaitre valvulotom i en skl med tillréckligt med saltldsning for att tacka instrumentet, eller
b) torkaavskyddshljet med steril saltlosning
6. Forfram instrumentet n i venen till behandlingsomradet; 2 till 3 cm distalt om anastomosen.
7. Frilagg skarbladen och centreringsringarna genom att bibehalla det grona handtagets position och dratillbaka det vita
handtaget tills ett positivt stopp detekteras.

Obs! Omdet grona handtagets position inte bibehdlls ndir skérbladen friliggs, kan anastomosen skadas.
8. Draldngsamttillbaka instrumenteti Gppet lage for att skara upp klaffarna.
Varning: Vridinte LeMaitre valvulotom.

9. Fortsatt varsamt tills de grona sakerhetsranderna blir synliga. Randerna anger att det ar 2 cm kvar av anden pd skyddshdljet.
Nar den tredje (och sista) grona sakerhetslinjen ar synlig innesluter du skarbladen och centreringsringarna i skyddsholjet
genom att halla det grona handtaget i samma position och fora det vita handtaget framdt.

Svarta Grona
djupmarkdorer sakerhetslinjer

//v—kﬁ Jﬁ@

] L 1111 T 1 | |
—_—
I I (a2cm

Varning: Omskdrbladen och centreringsringarna inte inneslutsi skyddshdljet innan instrumentet dras ut frin venen kan
skador uppsta.

Obs! Omden mest distala klaffuppsittningen forblirintakt pd grund av att skdrbladen var inneslutnai skyddshdljet néir
instrumentet drogs ut ur venen, ska LeMills valvulotom anvdindas for excision av klaffarna med standardteknik.

0Obs! Om instrumentet Idiggs dt sidan for senare anvindning vid samma ingrepp, mdste det forvaras i ppen positionien
behdllare med hepariniserad saltidsning. Spolainstrumentet enligt anvisningaraisteg 3 innan det fors in panytt.

10.  Forinstrumentet genom venen ytterligare 1-2 ganger.

1. Steg5till9kan upprepas efter behov.

12.  Bekraftaattblodet flodar fritt genom venen.

Forvaring
Forsvaras svalt och torrt.

Omsterilisering/ateranvandning

Enheterna ar endast for engangshruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Att omarbetad enhet ar ren och steril kan inte
qaranteras. Ateranvéindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion elleril att patienten avlider. Enhetens prestandaegenskaper
kan forsamras pd grund av omarbetning eller omsterilisering, eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens
livslangd dr enbart baserad pa engangsbruk. Om enheten av ndgon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall den placeras i
originalforpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

Saker hantering och kassering

Denna enhet dr en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten
dd enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. | 6vriga situationer ska enheten inte
returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

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

Denna produkt innehaller tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Se lokala foreskrifter



for korrekt kassering av vassa foremal.

Rengoring:
1. Enheter som maste dterlimnas ska rengdras med ndgot av foljande:
a) Natriumhypokloritlosning (500—600 mg/1)
b) Perdttiksyralosning med efterfdljande ultraljudsbehandling
2. Enheterska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70% losningar av etanol ellerisopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

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

2. Denforseglade primdra behdllaren mdste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara
forpackningen ska markas med en specificerad lista over innehallet i primarbehallaren. Rengdringsmetoderna
bor anges om majligt.

3. Bddeden primara och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara
engangsenheter ska markas med en IS0 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primdroch sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som méste vara en styv ldda av
fiberskiva. Den yttre fraktbehadllaren méste vara forsedd med tillrackligt mycket démpande material for att
forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehallaren r inte nddvéndigt.

6.  Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimlig aktsamhet hariakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning
arlamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificerasi denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges hér
GERLEMAITRE VASCULAR (ISAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC,, DESS FILIALBOLAG
OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIGI KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN

INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FORNAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH
FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin allerintei man av missbruk eller oriktig anvéindning eller underl3tenhet
attkorrekt forvara denna anordning av kdparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall
vara uthyteav, eller dterbetalning avinkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat
enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDERINGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA,
SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG
KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM
LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MGJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLERSITT
AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGARTILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning sominformation till anvandaren.
Omtjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre
Vascularfor att undersoka om ytterligare information om produkten finns.



LeMaitre®valvulotoom
(Modelnummers 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE[EO]RX only

Beschrijving

De LeMaitre®-valvulotoom is een apparaat waarmee bij vasculaire procedures zoals eenin situ perifere bypass, een niet omkeerbare
translokale bypass, een coronaire arteriéle bypass en de vorming van arterio-veneuze fistels, de aderkleppen worden doorsneden. De
centreerlussen houden de kop van de LeMaitre-valvulotoom in het midden van het bloedvat en voorkomen dat de klepdoorsnijdende
bladen de vaatwand beschadigen. De grootte van de centreerlussen en de snijbladen past zich aan, aan de binnendiameter van de
ader wanneer de LeMaitre-valvulotoom door het vat wordt opgevoerd. Het hulpmiddel is op de beschermhuls voorzien van een
hydrofiele coating en op de metalen onderdelen van eenssiliconen coating om de traceerbaarheid te verbeteren en de wrijving te
verminderen.

De LeMills-valvulotoom kan als een aanvullend apparaat dienen om, indien nodig, de laatste klepaanhechting door te snijden.

De LeMills-valvulotoom s bij de setinbegrepen.

Gebruiksindicatie

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

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

Contra-indicaties
1 endarteriéctomieén;
2. trombolyses;

3. aderstrippen;

4 embolectomieén;

5 vaatdilataties.

Waarschuwingen

Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel is beschadigd.

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

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

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

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

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

Voer de LeMaitre-valvulotoom of LeMills-valvulotoom niet op in een vat waarbij een synthetische graft s uitgevoerd of

waarin eenimplantaatis aangebracht.

Roteerde LeMaitre-valvulotoom niet wanneer deze zichin een bloedvat bevindt.

9. Gebruik het apparaat niet voor valvulectomie, tenzij het doelvat volledig is uitgezet door de arteriéle bloedstroom (als gevolg
van anastomose van de ader naar een vat) of door hetinjecteren van een zoutoplossing.

10.  Activeer de hydrofiele coating vddr ingebruikname met steriele zoutoplossing. Gebruik geen andere oplosmiddelen om de
coating te activeren. Veeg het hulpmiddel niet af met droog gaas of andere schurende materialen, omdat de coating hierdoor
beschadigd kan raken. Vermijd overmatig afvegen van het gecoate hulpmiddel.

1. Duwoftrek hetdit hulpmiddel nietlangs scherpe of schuine randen. Dit kan leiden tot beschadiging van de coating.

12, Alsudeze waarschuwingen nietvolgt, kan dat leiden tot beschadiging van de coating van het hulpmiddel. Hierdoor kan een
interventie nodig zijn of het kan leiden tot een ernstige bijwerking.

(o]

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

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

3 Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren (raadpleeg het
gedeelte ‘Hersteriliseren/Herverpakken'in dit document voor meer informatie).

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



5
6.
7.

Wees voorzichtig wanneer u de LeMaitre-valvulotoom opvoertin tromboflebitische aderen.
Voer de LeMaitre-valvulotoom niet op met de bladen in de geopende positie.
Roteer het groene handvat niet wanneer de LeMaitre-valvulotoom zich in de geopende positie bevindt.

Mogelijke complicaties

Perforatie van vaatwand Schade aan bloedvat
Intimale verstoring Occlusie/stenose van bloedvat
Resterende aftakkingen Hematoom
Insluiting van snijbladen in aftakkingen of anastomoses Bloeding
Onvoldoende klepdisruptie Infecties
Vaatstrictuur Erytheem
Trombusvorming Beknelling van snijkoppen/puntmessen
. Post-procedure wondnecrose . Embolie
Overige benodigdheden
1. Radiopake tape
2. 3ccInjectiespuit
Specificaties
LeMaitre-valvulotoom:
Wit handvat Centreerlussen
/_I_\ Kapje
|
Groen /
handvat /' < >:
I
Beschermhuls Snijbladen
Irrigatiepoort
LeMills-valvulotoom:
( )
J U
| |
Handvat Behuizing Blad
Bruik- Buitendiame- Dlarpeter Dlar!leter .
Catalogusnum- maximaal maximaal LeMills
bare ter gesloten
mer geopend geopende -valvulotoom
lengte katheter .
snijblad centreerlus
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inbegrepen
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm nietinbegrepen
1010-00, e1010-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm nietinbegrepen
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inbegrepen
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm nietinbegrepen

De verpakking openen

1.
2.
3.

Open de doos en haal de verzegelde steriele eenheid eruit.

Open de verzegelde steriele eenheid en presenteer de inhoud aan een medewerker in het steriele veld.

Verwijdervoorzichtig de deksels, indien van toepassing.

Letop:

verwijder het product voorzichtig uit de schaal waarbiju oplet dat de centreerlussen niet beschadigd raken.




4. Plaats het product in een bak gevuld met steriele, gehepariniseerde zoutoplossing.

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

Gebruiksaanwijzing

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

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

3. Verwijderdedopvan deirrigatiepoort terwijl de LeMaitre-valvulotoom in de geopende positie staat en spoel door met
steriele gehepariniseerde zoutoplossing. Plaats de dop weer terug nadat dit is uitgevoerd.

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

5. Activeer de hydrofiele coating van het apparaat door:

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

6.  Voerhetapparaatopindeadertotaan het behandelgebied; 2 tot 3 cm distaal van de anastomose.

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

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

dat tot schade aan de anastomose leiden.

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

Waarschuwing: roteer de LeMaitre-valvulotoom niet wanneer dezezich in een bloedvat bevindt.

) Ga voorzichtig verder totdat de groene veiligheidsstrepen zichtbaar worden. Deze strepen staan 2 cm voor het eind van de
beschermhuls. Wanneer de derde (en laatste) groene veiligheidsstreep zichtbaar s, brengt u de beschermhuls om de snijbladen
en de centreerlussen aan door de positie van het groene handvat te handhaven en het witte handvat op te voeren.

Iwarte Groene
dieptemarkeringen veiligheidsstrepen
l/ l/ 1T T T | |
r—]
/ / Bijbenadering 2 cm.

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

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

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

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

10.  Trekhetapparaatnog 1tot 2 keer vaker door hetvat.

1. Stap5t/m9kunnenzonodig worden herhaald.

12. Controleerof hetbloed onbelemmerd door het vat stroomt.

Opslag
Bewaren op een koele, droge plaats.

Hersterilisatie/hergebruik

Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren. Steriliteit en de afwezigheid
van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot
kruiscontaminatie, infectie en overlijden van de patiént. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recydliing en hersterilisatie
veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel
heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik. Wanneer het hulpmiddel, om welke reden dan ook, naar LeMaitre Vascular moet worden



teruggestuurd, gebruik dan de oorspronkelijke verpakking en stuur het pakket terug naar het adres dat op de doos staat.

Veilige bediening en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen
indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval.

In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende
richtlijnen worden afgevoerd.

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

Dit product bevat geen zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Raadpleeg de geldende
regelgeving voor correcte afvoer van scherpe voorwerpen.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de
volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:

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

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

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel.

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

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

6.  Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt
isvoor de indicatie(s) diein deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijkis/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk andersis
vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BI) GEBRUIKIN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC, AANDIT
BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN,
DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE
GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIKE AANSPRAKEN
WORDEN HIERBI) DAN OOK AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij mishruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel of

bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bijschending van



deze beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald
doorLeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascularis teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de
vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULARS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDINGZAL DETOTALE
AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELUKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE
DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DEWAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN,
ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELLKE SCHADE OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE
HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP
ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum vaningebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn
verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of erinmiddels nieuwe informatie over het
product beschikbaaris.



BaAPidotopoc LeMaitre®
(AptBpioi povtédwv 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, €1010-00, €1011-00, €1012-00)
0dnyiec xpnong - EMnvikd

STERILE[EO]RX only

Neptypapn

0 BoABidotopiog LeMaitre® eiva pia ouokeur mou Tépvel GAePikee BahBidec kata m didpkeia ayyelakwv emepBaoewy, omuwg
TEPIPEPELOKT apAKAPY in-Situ, LN QVAOTPEPLEVN LETATOMIOEV TIApAKapyn, mapdkapyn oTepaviaiac aptnpiag kat Snuioupyia
aptnplo@AePikol cuptyyiou. O oTepaves Kevipapiopatog kpatave Ty kegalr Tou fahBidotopiou LeMaitre kevipapiopévn oto ayyeio
kan epmodiCouy Ti¢ Aemideg Toprig me BarBidag va mpokaréaouv npid oto ayyelakd Toiywpa. To péyeBoq Twv oTepavav Kevipapiopatog
kat Twv Aemidwv Topri¢ mpooappoleTal oTnv E0wTEPIKI d1apEeTpo Te AEPag, KaBwg o farfidotopoc LeMaitre mpoywpdel Héoa oto
ayyeio. H ouokeur) mepiéxetudpo@iAn mkaluyn 0To mpooTaTeuTiKG Bnkdpt kar emkdAvn and oihikév oTa peTalNkd e§apTrpara,
yla BeXtiwon tg tyvnAaotpotnTag Kai peiwon e TpIBAg.

0 BaABibotopiog LeMills pmopeiva mapéyetat wg BonBnTiki ouokeur yia v Topr Tou Teheutaiou o€t PaBidwy, omw amarreital.
TokirmepthapBavel tov BahBidotopo LeMills.

‘Evdéa§n yiaxprion

0 BaABibotopiog LeMaitre mpoopiCetatyiatn Bepaneia twv ayyelakwy dlatapaywv kat edikdtepa yia v ektopr 1 Sidppnén
OAePiK@V BahBidewv.

0 BaApidotopoc LeMills mpoopietaryia T Topr Twv GAeBikwv BaABidwy.

Avrevdeigei

enePaoElC EvOapTNPEKTONN,
enepPaoeic BpopBoruong,
EnePPAEIC aPaipEONC KIPOWY,
enepBaoeic epfoektopne
enepPdoeic SlaoToqq Twv ayyeiwy.

pogidomouoeig
Na pin xpnotorolita v n 6uokevaoia r n 6uokeun €xetumooTei {npud.
Na pnv xpnotpomoteital av n) €0wTepIKI) UOKEVaoia €xel avotyTei o mepIBANAOV i aMoaTEIPWEVO.
0 Bapidotopoc LeMaitre kato BaABidotdpog LeMills mpémetva ypnotpomotoivTal amo edikevpévo LaTpo.
Mnv etodyete Tov fahBibotopio LeMaitre oe ayyeio rj pnv Tov agaipeite and ayyeio, dtav autoc Ppioketat otny avolytr 6¢on.
Mnv avoiyeTe i kAeiveTe Tov BahBidotopio LeMaitre eva Bpioketar oe didtadn ouomeipwong.
0 Bapidotopoc LeMaitre mpémetva ekmAéveTal UOVO e GUOIOAOYIKG 04 I NTAPIVIOEVO YUOLONOYIKO 0pO.
Mnv mepvdre ov faBidotopo LeMaitre 1y tov BaABidotopio LeMills péoa amd ayyeio mou éxetumofhnbei oe eméupaon
TomoB£TNonG 0UVBETIKOU LOOXEUHATOG I EPMEPIEXEL EPHPUTEDHATA.
Mnv mepiotpégete Tov BahBidotopo LeMaitre péoa oe ayyeio.
9. Mnv xpnotpomoteite T cuokeur yia BahBidotopr extdc edv n otoyoBetnpévn eAEPa eivarmipwe Slaotalyévn amé T pon
TOU apTNPLaKOU aipatog (Ayw avaoTopwong tne aptnpiac mpoq T GAERa) 1y e évean puatoloyikol opou.
10.  Evepyomoirote tv udpo@iAn emkAAuPn e 0Teipo GuatoAoyIko opd mptv amd T xprjon. Mn xpnotpomoteite AAAoug SlaAuTeg
ylava vepyorotjoete T emkdaAvyn. Mnv kaBapilete T ouokeur pe oteyvr yala i GAha amodeoTikd ukikd, S16Ti auTto
Hrmopei vampokaAéoel {npud otnv emkdAuyn. AmogiyeTe To umiepBoNiko kabBApiopa tng EMKAAUpEVNC GUOKEUNC.
1. Mnvmpowbeite oUTe va amooipeTe auTH T CUOKEI HEOK atXHNPwV N AOEOTUNTWV AKpwV, TTpAya o pmopeiva
mipokaAéoet {npuid otnv emkaAvyn.
12, Avdevmpnoete autéq Tigmpoeibomotroeic pmopei va mpokAnBei {nuid otn emkdaAuyn Tng CUOKEVRC, TPAyA IOV Propeiva
amartnoe mapépBaon N vampokahéoel coBapr avemBUpNTn Evépyela.

(o]

Mpoguhaderg

1. H opoomovdtakn kat dAAn vopoBeoia twv Hvwpiévwy Mohtetwv meptopiel v mwAnon g Guokeuric autrig HOvo o€ laTpo 1
KaTomv eVToArC laTpou.

2. Mnv XpnOIHOMOLELTE TIC OUOKEVEG PETA TNV NpEPOHNVia ARENG TToU avaypagETal 0TIV ETIKETA.

3. Autéc 01 0UOKeVE eivaryla pia povo xpron. Mnv Tig emavaypnotporoleite, emavene¢epyaleoTe i ENAVAMOOTEIPWVETE
(avatpééte otnv evotnTa «Emavamooteipwon/Emavacuokevacia» € auTo T0 £yypao yia EPIOoOTEPEC AETTTOIEPELEC).



4, Marmpeite 0ha ta dlaywpiopéva TpRpaTa e PAEPag iota kat amo@lyeTe T 6uaTPoPn TG PAEBAC KATA TNV EKTENEN TG

BaABbotoprc.

10avéC EMmAOKEC

. Aidrtpnon Tou ayyelakou TolywpaTog
MiGppnén Tou é0w YITava
YoAepaTika mepIpePEIaKd ayyeia
Mayidevon Tov Aemidwv Toprig o dlakhadwoeic N
QVAOTOHWOELS
Avemapkni¢ Siappnén BahBidag
2Tévon AEPag
2xnHaTopoc BpopBuwv
MeTeyyelpnTik veKpwon TpaupaTog

NpooBeta amartovpeva €idn

1. AkTvookigpr Tawia

2. 3cc20piyya

. BAdBn ayyeiou

Epgppaén/otévaon ayyeiov

Apdtwpa
Aoppayia
Notpwéeig
EpuBnpa
EykAwpiopoc kepahav/Aemidwy kommg
EuBon

Na eiote mpooekTikoi Katd tnv ixvnAdtnon tou BaABibotopou LeMaitre aTic pAéBe¢mou epgaviCouv BpopfogAepitida.
Mnv mpowBeite Tov BahBidotopo LeMaitre e Ti¢Aemidec otnv avorytr Béon.
Mnv mepiotpégete Ty mpdowvn AaBr 6tav n suokeur) Tou faABidotdpou LeMaitre BpiokeTat oty avoiyTr Bon.

NMpodiaypapég
BaABidotdpoc LeMaitre :
ek Aapri Yte@Aveg Kevipapiopatog
YQalpikn kepahn
Mpdovn Aapn ,/ :/
[ egl
Mpogtateutikd Onkdpt Nemibeg Topnig
00pa kataidvnong
BaBidotopoc LeMills:
( ) )
| | |
Aapn Kopto tpnpa Aemida
E€wtepikn Méywotn Méyiotn avoyti
Ap1Bpdg Q@éhpo | dwapetpog avoryTi SiapeTpog Twy BaApidotopog
KataAdyou piKoC KAEWoToU | SidpetpocTwv | OTEQPAVAV KE- LeMills
kaBetiipa | Aemidwv topric |  vrpapiopatog
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Mepthappdvetal
1009-00) 98m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Aev Mepthappdvovtat
1010-00,€1010-00 | 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Aev Mepthappdvovtat
1011-00, €1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Mepthappdvetal
1012-00, €1012-00 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Aev Mepthappdvovtal

Nava avoiete T cuokevacia

1. Avoi&te T0 KoUTi Kat aQaIPETTE TN OPPAYICHEVT KAl AMOOTEIPWHEVN Hovada.
2. Avoite Tn 0ppayIopEVN KAL AMOOTEIPWIEVI LOVASA KAl EHPAVIOTE TaTIEPIEXOLIEVA OTO TIPOOWTTIKG O€ AMTOOTEIPWHEVO TIEPIBANOV.




3. A@atpéoTe MPOOEKTIKA TalKATIAKIG, KATATIEPITTWON.
lpodoyri:  Apaipéate Tompoidv ard tov bioko pe mpoadoxrj yia va diagpaliatei 6 dev Ba mpokAnBei fAdpn atic
OTEQAVEC KEVTPapITUATOC.
4, Bdte o€ Nekavn yeudTn pie 0TEipo, NIapvIopEVO GUOIOAOYIKO 0pO.

Exeyxoqmpw T Xprion
Mpwv T xpnon eAéyéte ot otAemibeg dev mapouatdlouv gBopd kat sivar euBuypappiopEvec.

06nyiec xpriong

1. Anokoyte v mpwtn BaABida umd ouvBriKe Apeong OMTIKIG EMOMTEIRC, e XProN TUMIKIC TEXVIKIG.

2. EkteNéote Ty eyyuc avaotopwon yiava dtaotalein APa.

3 MéeTov BaABidotopo LeMaitre otny avoikr Béon, apaipéoTe To kamdki Tng BUpag kataibvnong Kai {EMUVETE pe
QMOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOHEVO PUOIONOYIKO 0pd. EmavatomoBeTioTe To Kamdki 6Tav TEAEIOETE.

4. O¢preTIqOTEQAVEC KEVTPOPIOATOC IEGT 0TO IPOGTATEUTIKO BnKApt, MpowBwvTag Ty dompn Aapn Léxpic 6tou ot Aemideg
TOpAG VA €X0VV EYKAELOTE A PWC KALVA OTAATIIO0UV 0TO TENOG TNE S1adpOrG.

5. Evepyoroujate Ty ubpoO@IAN MKAAUYN TNE GUOKELNC:

a) TomoBetwvtagTov Papidotopo LeMaitre oe paAekavn pie ApKETO QUOIONOYIKO 0P Yia TV KAAUYN TG OUOKENC,
B) okoumi{ovTag To MPOOTATEVTIKG BnKGpL [iE AMOTTEIPWUEVO QYUOIONOYIKO 0pO.

6. MpowBroTe T ouokeun péoa otn PAEBa oty meployr Bepaneiac, 2 cm £wg 3 cm MEePIPEPIKA TG AVACTOUWONC.

7. EkBéoeTe Tig Aemideg TopnC Kau Tig oTepave Kevipapiopatog, dlatnpwvtag tn 6¢on e mpdavng Aapri¢ kat avaclpovtag Ty
dompn AaBn Léxptva otapathoel oTo TEho¢ TG Sladpopnc.

Znueiwon:  Edvdev biamprioete owotd mn O¢om ¢ mpdawvng Aapric eva exBetete ti¢ Aemideg Topric iow¢ mpokaAéaete {npud

gtV avagTopwon.

8. Amooupete apyd T ovokeur otnv avoryTr 8¢on yiava dlaxwpioete 10 0T Twv faABidwv.

lpocidomoinan: Mnvmepiotpéqpete Tov farPidotopo LeMaitre.

) MpoxwproTe e mpocoxT péxpLva eppaviaToly oL pdave papdwaels aopaleiag. Autéc ot papdwaetg eixvouv To Akpo Twv
2 cmTou poaTatevTiko Bnkapiov. Otav n tpitn (kat teNkn) mpdatvn pdBowan acpdhelag yivelopatr, GépTe TICAemideg
TOUNC KALTIC OTEPAVES KEVTPAPIOPATOC €0 0TO POGTaTELTIKG BnKdpt, dtatnpaviag tn Béon e mpdavng Aaprc kat
npowBwvrag T dompn Aapr.

Mabpot deikteg Mpdowec papdwoeig
BaBoug aopaheiac
l/ l/ 1T T T | |
—_—
/ / Katampooéyyion 2 cm

lpocibomoinan: Edv dev Katapépete va KaAUETE T ASTTIOEC TOUIC KA TIC TTEQAVEC KEVTPAPIGUATOC TTPIV QTTOOUPETE Tr) OUGKEUI]
amd ) pAéPa iows mpokaréaete BAGPN.

Znueiwon:  EdvnkdAvyn twvAEmidwv TOPG yia TV apaipeon Twv ayyEiwv aQivel To mo mepIpePIKO ot faAPidwv dbikTo,
Xenoworoujote tov PaABibotdpo LeMills yia v ektopri xpnoiuomoIvTag TUmKK TeyVIKH.

Znueiwon:  Edvi ovokevr tBei otnv dkpn yia mepartépw xprion evog m¢ idlag eméppaang, n duokevr mpémeva
amoBnkeutel oty avolytr) Oéon péaa ae Askdvi pe nmapiviopévo PuotoAoyIke 0pd. EKmAUVETe ) guokeur ommw¢
emonpaivetal oto friya 3, mpw my emaveioaywyr T

10.  Tepdote tn ovokeur péoa amd m AéPa 1-2 popég emmAéov.

1. Edveivatamapattno, Ta prpata 5 éwg 9 pmopolv va emavahngBouv.

12.  EmPeBainote v eheibepn pori o aipatoc dlapiéoon Tng PAEBag.

Ouhadn
Na guAdooeTal o€ 6poaepd xwpo Xwpi uypacia.

Enavamooteipwon/Emavalappavopevn xpron
AUTEC 01 GUOKEVEC €ivar yia pia povo xprion. Mnv Ti¢ emavaypnotponoleite, emaveneéepydleate i} emavamooTelpwveTe. Aev



umopei va dlao@aliotei n kabapétnTa Kal ) oTEPOTNTA TG EMaVENESEPYAOpEVNG OUOKEVRC. H emavaypnotpomoinon e
OUOKEVNC Umopei va odnynogt og dtaotavpoupevn poAuvon, hoipwén i Bavato Tou aoBevolc. Ta xapaktnplotikd amédoong
NG OUOKEVNC UmopEi va emnpeacTolv apvnTikd Aoyw tne emavenesepyaciag 1 emavamooteipwaong, dedopévou OTL ) GUOKEUN
oxebldotnke Kat dokipaotnke povo yia pia xpron. H didpkeia {wng tng ovokevnc Baociletar o€ pia xpron povo. Eav yia
omolovdnmote A6yo n GUGKEL auTh mpémel va emotpagei otn LeMaitre Vascular, TomoBetiote Ty oty apxIki g
ouokevaoia Kal ematpéPte TV 01N S1eblBuvon mov avaypd@eTal 6To KOUT.

Ac@ahi¢ XEpIopo¢ Kat amoppipn

H ouokevn autr givat pia avalaootpn ouokewr piag xprong. Mnv tv epgutevete. Emotpéte tn xpnotpomonpévn
OUOKeLR povov 6tav n amddoon tng ouokevnq dev eivain mpoPAemopevn 1 €dv n ouokeur oxeTileTal pe avemBupnTo
oupBAv. ZTi¢ AANEC MEPIMTWOELC, 1) GUOKELT dev Tpémel va emOTpéPeTal, aANd va amoppinTeTal GUPPWVa pIE TOUE
TOTIKOUG KAVOVIOHOUC.

Edv mpokUyouv coPapd atpikd meplotatika katd T Sidpkela xpiong autol Tou LaTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC, OL
Xpnotec mpémet va e1domoioouy 1000 tnv LeMaitre Vascular 600 kai tnv appddia apyn tne xwpag 6mou Bpioketal o
XPRoTN.

Tompoiov auto dev mepiéyel atyunpd avTikeipeva, fapéa pétahhar padioiodtoma kai dev sivar hoipndes iy maboydvo. Aev umdpyouv
EUQaveic E10IKE amartroelg 660V apopa T anmdppudn. LupBoUAEUTELTE TOUG TOMIKOUC KAVOVIGUOUG yia val eMaAnBe00ETE TN 0WOTH

anoppun.

KaBapiopoc:
1. 01 0voKeVEC y1a TIG omoieg n emoTpo@n Bewpeital amapaitnTn mpémetva kabapioval ypnotpomolwvrag pia
and Ti¢ mapakatw pedodouc:
a) Adhvpa vmoyhwpiwdoug vatpiov (500-600 mg/I), f
B) Awdhvpa vmepodikol 0ééog pe emakohoudn emeéepyacia pe umepryoug
2. YT OUVEXELQ, 01 GUOKEVEC TpEMeL va amoAupaivovTal e pia amo Tig 600 mapakdtw peBodouc:
a) 70% dtdAvpa aiBavoAng i loompomavoAng yla eEAdxaTo Xpoviké Sidotnua 3 wpwy, i
B) Aépio o&eidio Tou atBuleviou
3. O1ovoKevég mpEMEL VA EXOLV OTEYVWOEL MARPWC TIPLV ATTO T GUCKELAOIA.

LuoKevaoia:

1. OukaBapiopéveg ouokevég mpémet va oppayiCovrat katva 6uokevddovTat e Tpomo mou eAayloTomolei To
evbexopevo Bpavong, poAuveng tou mepiParlovtog i ékBeon ota dtopa mou XelpilovTal AUTEC TIC OUOKEVATIAC
katd T petapopd. Na ouoKeVES IKavéC va dlatpumioouy f va KOPouv To d€pua 1} To UAIKO GusKevaaiac,

N MPWTENOVOA CUOKEVATiA PEMEL Va €ival IKav va dlatnpei To mpoidv, wpic va mpokKUmTeL SidTpnon e
OUOKELAOiag uMo KavoVIKEC OLVONKeC peTapopdc.

2. 0oppaylopévog mpwtebwv mepIEKTNE Mpémel va TomoBeTeital Vo udatooTeyoug deuTtepehovoag
ovokevaoiag. H deutepebovoa cuokevacia mpEmeL va GEPEL EMONPAVON e pta avaAuTiki AioTa Tou
MEPLEXOPEVOL TOU TIPWTEDOVTOG doyeiov. Eav eivat e@ikTo, Ba mpémet va avagépovtal AeMTOPEPWE Kat Ol
uéBodot kabapiopov.

3. T600 n mpwtehovoa 600 Kat n deutepeHOVOA GUOKEVATIA TTOU TTEPIEXEL KABAPIOPEVEG KL AMMONUAOHEVES
avaAwolpeC GUOKEVEC pLag xprong Ba mpémet va @épouv emonpuaven pe 1o c0ppoAo Broloyikol Kivéivou 1SO
7000-0659.

4. H mpwtebouoa kat deuTePEHOUOA CUOKEVATIA TIPEEL, 0TI GUVEXELD, VA GUGKEVAOTOUV EVTOC HIag EEWTEPIKIAG
ouoKevaoiag, n omoia mpémetva sivat éva dkapmto KIBwtio amé vooavida. 0 ewTepikd¢ MEPIEKTNC AMOOTOANC
npénetva dlabétel emapkéc amooBeoTikG LAIKO WOTE va amoTpémeTal N Kivnon petaéd Tou deutepedovTog Kat
TOU €EWTEPIKOD TEPIEKTN).

5. Aevanaiteitat xapti amooToARC Kal EMONAVON TIEPLEXOHPEVOU YA TOV EEWTEPIKO MEPIEKTN ATTOOTOANC.

6.  Mmopeite va 0TéAVETE T MAKETA TTOV ETOIPAOTNKAY HE TOV Tapandvw Tpomo oty £¢r¢ diebBuvon:

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



Mepropiopévn eyyunon mpoiovtog, mePIOPIGHOC PETPWIV ATMOKATAOTAGTIC

H LeMaitre Vascular, Inc,, eyyuéiau 6t ée1 oBei ebhoyn ppovTida oTny Kataokeur auto) Tou ipoidvTog kat 6t tompoidv autd

ivau kataMnho ya (i) évdeidn (etg) mou mpoadiopietai(ovar) pnté ot mapouoeg odnyieg xpriong. Ektog amd Tig mepumtadoel

iov avagépovat pnta otomapéy, n LEMAITRE VASCULAR (OMQ2 XPHZIMOMOIEITAIZTHN TAPOYZ A ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX
2YMIEPIAAMBANEI THLEMAITRE VASCULAR, INC,, TIZ OYTATPIKEZ THX KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH,
AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH KA ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHEH XEXXEXH METHZYZKEYH
AYTH, EITE AYTH MPOKYTITEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (XYMIMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON
ZIQMHPON EMTYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAMAHAOTHTAZ MA ZYTKEKPIMENO 2KOMO) KAl ME TO [TAPON ATOIMOIEITAI
KAOETETOIAEITYHXH. Autdnnepiopiopévn eyyunon dev epappdetaioto fabpd omotaodrimote Kakopetayeiptong i Kakig xpriong,
1 1N 0wOTrC PUAAENG AUTIC TN OUOKERC a6 Tov ayopaoTr f) omolovdroTe Tpito. H pvi anokataotaon yianapdfacn autrigtng
Tieploplopévn¢ Eyyunong Ba eivat n avtikatdoTtaon 1y n EMOTPOPr TC TG ayopAg yia T OUYKEKPIUEVN ouokeun (Kat' mAoyr tng
LeMaitre Vascular povo) petd amoé emotpogr tng ouokeuric otny LeMaitre Vascular. Autrn eyyunon 8a teppamiotei katd T npepopnvia
Ménc g ouokeunc.

XEKAMIATIEPINTOXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, ITAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH
'HMAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA EPIMTQZH HXYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZEXXEZH MEAYTO TOTIPOION,
MEOMOIONAHIOTE TPOIO KAI AN IPOKYTITEI, YTIO OMOIAAHITOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTIO MOPOH X YMBAZHZ, AAIKHMATOZ,
ANTIKEIMENIKHZ EY@YNHZ EITE AIADOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ HINA.), ANEZAPTHTQ2 ANO TO
EANH LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTOIHOEI TTATHN MIOANOTHTA TETOIAZ AMIQAEIAZ, KAITAPATHN AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY
2KOMOY OMOIAXAHMOTE ANOKATAXTAZHZ. OITIEPIOPIZMOI AYTOIHZXYOYN A TYXON AZIQZEIX TPITON.

Mpogmnpo@GPNon Tou XprioTn, 6TV TTiow 0ENIGa aUTKV TwV odnyIwv Xpriong avaypdgeTaln nuepopnvia avaBewpnong f ékdoong Twv
odnyiwv autav. Edv xouv mapéMdeL sikoot Téooepic (24) privec amo TV NiepopNVa auTr Kat EYPLTN XPrion TouTIpOIOvToE, 0 XpRoTng
mipénelva emkowwvrioe e T LeMaitre Vascularyiava dlamotwoel edv umdpyouv SlaBéotpes mpoobetes minpogopieg OXETIKA e T0
TPOiov.



LeMaitre®valvulotomi
(Mallinumerot 1009-00, 1009-00J, 1010-00, 1011-00, 1012-00, €1009-00, £1010-00, €1011-00, £1012-00)
Kayttoohjeet - Suomi

STERILE[EO]RX only

Kuvaus
LeMaitre™-valvulotomi on laskimolappien leikkaamiseen vaskulaarisissa toimenpiteissd, kuten perifeerisessd in-situ-ohitusleikkauksessa,

luomisessa, kaytettava laite. Keskitysrenkaat pitavat LeMaitre -valvulotomin paan suonen keskelld ja estavat lappia leikkaavia
terid vahingoittamasta suonen seindmaa. Keskitysrenkaiden ja leikkausterien koko saatyy laskimon sisahalkaisijan mukaan,
kun LeMaitre -valvulotomia vedetdan suonen lapi. Laitteen suojuksessa on hydrofiilinen pinnoite ja metallikomponenteissa

LeMills-valvulotomi voidaan tarvittaessa toimittaa lisalaitteena viimeisen lapparyhman leikkaamista varten.
LeMills-valvulotomisisaltyy pakkaukseen.

Kayttoaihe

LeMills-valvulotomin kdyttoaihe on laskimolappien leikkaaminen.

Vasta-aiheet

1. Endarterektomiatoimenpiteet
2. Trombolyysitoimenpiteet

3 Laskimoiden poistotoimenpiteet
4, Embolektomiatoimenpiteet

5. Suonten dilataatiotoimenpiteet

Varoitukset

Eisaa kdyttad, jos sisapakkaus on avattu steriilin ympariston ulkopuolella.

LeMaitre -valvulotomi ja LeMills-valvulotomi on tarkoitettu vain patevien laakarien kayttoon.

LeMaitre -valvulotomia ei saa tyontaa suoneen tai vetda pois suonesta avoimessa asennossa.

LeMaitre -valvulotomia ei saa avata tai sulkea, kun se on kierretyssa kokoonpanossa.

LeMaitre -valvulotomin saa huuhdella vain suolaliuoksella tai heparinoidulla suolaliuoksella.

LeMaitre -valvulotomia tai LeMills-valvulotomia ei saa tyontaa suoneen, johon on asetettu synteettinen siirre tai joka sisltda

implantteja.

LeMaitre -valvulotomia ei saa pydrittda suonen sisassa.

9. Makéyté laitetta valvulotomiassa, jos kohdelaskimoa ei ole laajennettu taysin valtimoverenkierron (valtimo-
laskimoanastomoosista johtuen) tai suolaliuosinjektion avulla.

10.  Aktivoi hydrofiilinen pinnoite steriillli suolavedelld ennen kayttoa. Al kéyta muita liuottimia pinnoitteen aktivoimiseen. Al
pyyhi laitetta kuivalla harsolla tai muilla hiovilla materiaaleilla, koska se saattaa vahingoittaa pinnoitetta. Valta pinnoitetun
laitteen liiallista pyyhkimista.

1. Matyonné taiveda tati laitetta terdvien tai vinojen reunojen yli, se saattaa vahingoittaa pinnoitetta.

12.  Ndiden varoitusten noudattamatta jattaminen saattaa johtaa laitteen pinnoitteen vahingoittumiseen, mika voi vaatia
toimenpiteitd tai josta voi seurata vakava haittatapahtuma.

(o]

Varotoimet
1. Yhdysvaltain liittovaltion laki ja muut madraykset rajoittavat taman laitteen myynnin ainoastaan laakdreille tai laakarin
maardyksesta.

2. Aakaytilaitteta sen merkinndissé annetun viimeisen kayttopaivimadran jalkeen.

3 Nama laitteet on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Eisaa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen (katso listietoa tman
asiakirjan kohdasta “Uudelleen sterilointi / uudelleen kéytto”).

4, Pida kaikkilaskimon leikatut osat suorassaja valta laskimon kiertamista valvulotomian aikana.

5. Noudata varovaisuutta seuratessasi LeMaitre -valvulotomia tromboflebittisissa laskimoissa.

6. LeMaitre -valvulotomia ei saa tyontad eteenpain, kun terdt ovat avoimessa asennossa.



7. Al kierr3 vihread kahvaa, kun LeMaitre -valvulotomi on avoimessa asennossa.

Mahdolliset komplikaatiot
Suonen seindman perforaatio
Sisakerroksen disruptio

Jaannoshaarat

Leikkauspdiden joutuminen puristuksiin verisuonten haaroihin tai anastomooseihin
Lapan riittdmaton disruptio
Laskimon ahtauma

. Trombin muodostuminen
Toimenpiteen jalkeinen haavanekroosi

Verisuonivaurio

Verisuonen okkluusio/stenoosi

Hematooma
Verenvuoto
Infektiot
Eryteema

Leikkauspaiden tai -terien puristuksiin joutuminen

Muut tarvittavat varusteet
1. Rontgenpositiivinen teippi

2 3mlruisku
Tekniset tiedot

LeMaitre -valvulotomi:

Vihred kahva ——— DC%:_
[

Valkoinen kahva

Keskitysrenkaat

Kuulapda

[
[ ~——
‘ Leikkausterat
Suojaholkki
Huuhteluportti
LeMills-valvulotomi:
( - )
| |
Kahva Runko Terd
Suljetun katetrin Avoimen Avoimen LeMills-
Luettelonumero | Kayttopituus J c leikkausteran | keskitysrenkaan .
ulkohalkaisija . . . . . .._ | valvulotomi
suurin halkaisija | suurin halkaisija
1009-00, €1009-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Sisaltyy
1009-00J 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Eisisally
1010-00, €1010-00 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Eisisally
1011-00, 1011-00 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Sisaltyy
1012-00, €1012-00 40 ¢m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Eisisally




Pakkauksen avaaminen

1. Avaapakkausja poista suljettu steriili yksikko.

2. Avaasuljettussteriili yksikko ja ojenna sen sisaltd henkilostolle steriilissa ymparistossa.
3. Poista mahdolliset kannet varovasti.

Huomautus:  Poistatuote tarjottimeltavarovasti, jotta keskitysrenkaat eivdt vahingoitu.
4. Asetasteriililla heparinoidulla suolaliuoksella taytettyyn astiaan.

Tarkistus ennen kayttoa
Tarkista terat ennen kdyttoa vaurioiden ja oikean kohdistuksen osalta.

Kayttoohjeet

1. Leikkaa ensimmainen lappa suoran nakoyhteyden alaisesti vakiotekniikkaa kayttaen.

2. Laajennalaskimo proksimaalisen anastomoosin avulla.

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

japositiivinen pysdytys havaitaan.
5. Aktivoilaitteen hydrofiilinen paallyste:

b) pyyhkimalla suojaholkki steriililld suolaliuoksella.

6. Vieaite laskimoon ja hoidettavalle alueelle; 2—3 cm distaalisesti anastomoosiin nahden.

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

Huomio: Vihredin kahvan liikuttaminen leikkausterien paljastamisen yhteydessd voi aiheuttaa anastomoosin

vahingoittumisen.

8. Veddlaitetta hitaasti takaisin pain avoimessa asennossa lappdsarjojen leikkaamiseksi.

Varoitus: LeMaitre-valvulotomia eisaa pyorittdd.

9 Etene varovasti, kunnes vihreat turvaraidat ovat nakyvissa. Nama raidat osoittavat suojaholkin 2 cm:n padta. Kun kolmas
(javiimeinen) vihred turvaraita on nakyvissd, sulje leikkausterat ja keskitysrenkaat suojaholkin sisdan pitdmalld vihred kahva
paikallaan ja tyontamalla valkoista kahvaa eteenpain.

Mustat Vihredt
syvyysmerkinnat turvaraidat
l/ l/ 1111 1T 1 | |
[ ———
/ / Noin2cm

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

Huomio: Jos distaalisin ldppdsarjajdid ehjiksi, kun leikkausterdt suojataan laitteen laskimosta poistoa varten, leikkaa
lippdsarja LeMills-valvulotomilla vakiotekniikkaa kdyttden.

Huomio: Jos laite asetetaan sivuun sen samassa toimenpiteessd tapahtuvaa uudelleenkdyttod varten, sitd on sdilytettdvi
avoimessa asennossaan heparinoidulla suolaliuoksella tdytetyssd astiassa. Huuhtele laite ennen sen uutta
kdyttadnottoa kohdassa 3 kuvatullatavalla.

10.  Vielaite laskimon I&pivield 1-2 kertaa.

1. Vaiheet 5-9voidaan toistaa tarvittaessa.

12. Varmistaveren vapaa virtaus laskimossa.

Sailytys
Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.



Uudelleen sterilointi/ uudelleen kaytto

Nama laitteet on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa kayttad, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta

ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdytt voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen
toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu

-yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen ja palauta se laatikossa lukevaan osoitteeseen.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakayttoinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla
tai laitteen kaytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pida palauttaa vaan havittda
paikallisten saddosten mukaisesti.

Jos taman ladkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia ldaketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on
ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille etta kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

Tdssa tuotteessa ei ole raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen.
Noudata paikallisia saadoksid, jotta terdva tuote havitetaan asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500—-600 mg/l) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikasittely
2. Tdman jdlkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70%:n etanoli- tai isopropanoliluoksella véhintdan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

1. Puhdistetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahan rikkoutumiselle,
ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille.
lhon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu
normaaleissa kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on
merkittava ensisijaisen pakkauksen sisalto. [Imoita puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttoisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659
-standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisadn, jonka tulee olla jaykka
kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti tdytemateriaalia sisemmadn pakkauksen
liikkeiden ehkaisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintoja sisallosta.

6.  Yllakuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan Iahettda osoitteeseen:

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

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmdn laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamé laite sopii néissa
kdyttoohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn kayttoaiheeseen tai kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mita téssd asiakirjassaon
nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR,
INC:N, SENTYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) E MYONNA MITAAN ERIKSEEN
ILMAISTUATAIIMPLISITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN
KAUPATTAVUUTTATAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTINIISTA. Tamé
rajoitettu takuu ei koske taman laitteen vadrinkdyttoa tai virheellista sailytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamén
rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun



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

-yhtioon ja kysya, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781221-2266
Fax: 781 221-2223

LeMaitre Vascular GK
1F Kubodera Twin Tower Bldg.

2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku

Tokyo 102-0074, Japan
Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
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Tel: 855-673-2266
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