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LeMaitre® Valvulotome
(Model Numbers 1009-00M, 1010-00M)
Instructions for Use - English
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Product Description

The LeMaitre Valvulotome is a device that cuts venous valves during vascular procedures such as in-situ peripheral bypass and non-reversed translocated bypass. 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 is being drawn through the vessel.

The device contains a hydrophilic coating on the protective sheath and silicone coating on the metal components toimprove trackability and reduce friction.

The LeMills Valvulotome s a device that cuts venous valves during vascular procedures. The device consists of a stainless steel blade and a plastic handle.

Indication for Use
The LeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome are indicated for the treatment of peripheral arterial disease which includes popliteal artery, femoral artery, tibioperoneal trunk, posterior tibial
artery, peroneal artery, and peripheral vascular disease which includes atherosclerosis.

Intended Use/ Intended Purpose
The LeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome are intended for excising or disrupting venous valves.

Intended User
The LeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome are surgical tools intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.

Patient Population
Patients of any gender, age or ethnicity with vascular disorders. There is no data for the use of this device on pregnant women and children. Itis at the surgeon’s discretion on whether to use it on this
population.

Part of the Body Contacted
The LeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome will come in contact with veins.

Clinical Condition
Insitu peripheral bypass, non-reversed translocated bypass.

(linical Benefits
The dlinical benefits associated with the use of the LeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome include increased limb salvage, amputation-free survival, and overall survival, comparable to rates
observed with similar valvulotomes.

Contraindications

1. Endarterectomy procedures
2. Thrombolysis procedures
3. Vein stripping procedures
4. Embolectomy procedures
5. Vessel dilation procedures

Warnings

1. Donotuse if the package or device is damaged.

2. Donot useifinner packaging is opened outside of a sterile environment.

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

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

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

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

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

8. Donot rotate the LeMaitre Valvulotome in a vessel.

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

11. Do not advance or withdraw this device through sharp or beveld edges which may resultin damage of the coating.

12. Failure to abide by these warnings may resultin damage to the device coating which may necessitate intervention or result in a serious adverse event.

Precautions

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

Do not use these devices past the expiration date printed on the labeling.

These devices are single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize (reference “Re-sterilization/Repackaging” section of this document for further details).
Keep any dissected portion of the vein straight and avoid twisting the vein during valvulotomy.

Use caution when tracking the LeMaitre Valvulotome or the LeMills Valvulotome in thrombophlebitic veins.

Do not advance the LeMaitre Valvulotome with the blades in the open position.

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

List of Risks

Potential device-related complications:

«  Residual tributaries

+  Entrapment of cutting heads/ blades in branches or anastomoses
+  Inadequate valve disruption

« Veinstricture



Potential procedure-related complications:

« Vessel wall perforation « Vessel occlusion/ stenosis « Embolism
«  Intimal disruption +  Hematoma « Death
« Thrombus formation « Hemorrhage « Hemolysis
« Post-procedure wound necrosis « Infections + Initation
« Vessel damage « Erythema + Toxicity
Specifications
LeMaitre Valvulotome:
White Handle Centering Hoops
Bullet Head
Green Handle ,/ ,/ _@2
[ |
Protective Sheath Cutting Blades
Irrigation Port
LeMills Valvulotome:
( )
J U
Handle Body Blade

(atalog Useable | Closed Catheter Outer | Maximum Open Cutting | Maximum Open Centering LeMills 3ccSyringe

Number Length Diameter Blade Diameter Hoop Diameter Valvulotome yring

1009-00M 98 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Included Included

1010-00M 40cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Not Included Included
ToOpen Package

1. Openboxand remove sealed sterile unit.

2. Open sealed sterile unitand present contents to personnel in sterile environment.

3. Carefullyremove lids, as applicable.

Caution:  Remove the LeMaitre Valvulotome from the tray with care to ensure centering hoops are not damaged.
4. Placeinabasin filled with sterile, heparinized saline.

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

Instructions for Use - LeMaitre Valvulotome
Cutthefirst valve under direct vision using standard technique.
Perform the proximal anastomosis to distend the vein.
With the LeMaitre Valvulotome in the open position, remove the Irrigation Port cap and flush with sterile heparinized saline. Replace the cap upon completion.
Sheath the Centering Hoops within the Protective Sheath by advancing the White Handle until the Cutting Blades are fully enclosed and a positive stop is detected.
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) wiping the Protective Sheath with sterile saline.
6. Advance the device into the vein to the treatment area; 2 cm to 3 cm distal to the anastomaosis.
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: Do not rotatethe 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/ I/ 1T T I | |
/ / 2 cm approx.

Warning:  Failure to sheath 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 deviceis 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. Pass the device through the vein an additional 1-2 times.

11. Steps 5 through 9 may be repeated as necessary.

12. Confirm the free flow of blood through the vein.



Instructions for Use - LeMills Valvulotome

1. Insertthe device into the vein to the treatment area.
2. Slowly retract the device to disrupt the valve sets.

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

4. (onfirm the free 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 cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination,
infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The
shelflife of the device s based on single use only. If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it inits original packaging and return it to the address listed on the box.

Safe Handling and Disposal
This device i 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 s 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/I), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

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

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of the

primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 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.

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

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

S.U

v

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

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 s suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except
asexplicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC, ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS,
MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or
failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre
Vascular's sole option) following the purchaser’s retum of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

INNOEVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. INNO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE
VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS
(US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE
LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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

Arevision orissue date for these instructions s induded on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the
user should contact LeMaitre Vascular to see if additional productinformationis available.



LeMaitre® Valvulotom
(Modellnummem 1009-00M, 1010-00M)
Gebrauchsanweisung — Deutsch
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Produktbeschreibung

Das LeMaitre® Valvulotom st ein Produkt, das Venenklappen bei vaskularen Eingriffen wie peripheren In-situ-Bypéssen und nicht reversierten translokierten Bypéssen durchtrennt.

Die Zentrierschlingen halten den Kopf des LeMaitre Valvulotoms in der Mitte des BlutgeféBes und verhindern, dass die Klappenmesser die GefaRwand verletzen. Die GroB3e der Zentrierschlingen und
Messer passt sich an den inneren Durchmesser der Veene an, wenn das LeMaitre Valvulotom durch das Blutgefal gefiihrt wird.

Das Produk verfiligt iiber eine hydrophile Beschichtung auf der Schutzhiille und eine Silikonbeschichtung auf den Metallkomponenten, um die Verfolgbarkeit zu verbessern und die Reibung zu
verringem.

Das LeMills Valvulotom ist ein Produkt, das Venenklappen bei vaskuléren Eingriffen durchtrennt. Das Produkt besteht aus einer Edelstahlklinge und einem Kunststoffgriff.

Indikationen
Das LeMaitre Valvulotom und das LeMills Valvulotom sind fiir die Behandlung von peripheren arteriellen Erkrankungen indiziert, zu denen die Arteria poplitea, die Arteria femoralis, der Truncus
tibiofibularis, die Arteria tibialis posterior, die Arteria peronea und periphere GefdSerkrankungen wie Arteriosklerose gehdren.

Verwendungszweck
Das LeMaitre Valvulotom und das LeMills Valvulotom sind fiir die Entfernung oder Durchtrennung von Venenklappen vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Das LeMaitre Valvulotom und das LeMills Valvulotom sind chirurgische Instrumente zur Verwendung durch erfahrene Gefachirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.

Patientenpopulation
Patienten jedes Geschlechts, Alters oder jeder ethnischen Herkunft mit GeféBerkrankungen.
Es liegen keine Daten zur Anwendung dieses Produkts bei Schwangeren und Kindern vor. Es liegt im Ermessen des Chirurgen, ob das Produkt bei dieser Patientenpopulation verwendet werden soll.

Korperteil mit Kontakt
Das LeMaitre Valvulotom und das LeMills Valvulotom kommen mit Venen in Kontakt.

Krankheitsbild
Peripherer In-situ-Bypass, nicht reversierter translokierter Bypass.

Klinischer Nutzen
Der Klinische Nutzen der Verwendung des LeMaitre Valvulotoms und des LeMills Valvulotoms sind u. a. eine erhihte Rettung von GliedmaBen, amputationsfreies Uberleben und eine hihere
Gesamtiiberlebensrate, vergleichbar mit Raten, die bei dhnlichen Valvulotomen beobachtet wurden.

Gegenanzeigen

1. Endarteriektomie-Verfahren
2. Thrombolyseverfahren

3. Venenstripping-Verfahren
4. Embolektomie-Verfahren

5. GefaBdilationsverfahren

Warnhinweise

Nicht verwenden, wenn die Packung oder das Produkt beschadigt sind.

Nicht verwenden, wenn die innere Packung auferhalb einer sterilen Umgebung gedffnetist.

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

Das LeMaitre Valvulotom nicht in ausgefahrener Position in ein Gefaf einfiihren oder herausziehen.

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

Das LeMaitre Valvulotom darf nur mit Kochsalzldsung oder heparinisierter Kochsalzlosung gespilltt werden.

Das LeMaitre Valvulotom oder das LeMills Valvulotom nicht durch ein GefaR fiihren, das einer synthetischen GefaRtransplantation unterzogen wurde oder Implantate enthalt.

Das LeMaitre Valvulotom nichtin einem GefaR drehen.

Das Produkt erst dann fiir eine Valvulotomie verwenden, wenn die Zielvene durch den arteriellen Blutfluss (infolge einer Anastomose von Arterie zu Vene) oder durch die Injektion von

Kochsalzldsung vollstandig ausgedehnt ist.

10. Die hydrophile Beschichtung vor Gebrauch mit steriler Kochsalzlosung aktivieren. Keine anderen Losungsmittel zum Aktivieren der Beschichtung verwenden. Das Produkt nicht mit einem
trockenen Gazetupfer oder anderen scheuernden Materialien abwischen, da dies die Beschichtung beschadlgen kann. UbermaRiges Abwischen des beschichteten Produkts vermeiden.

11. Dieses Produkt nicht tiber scharfe oder abgeschrdgte Kanten vorschieben oder zuriickziehen, da dies zu einer Beschadigung der Beschichtung fiihren kann.

12. Die Nichtbeachtung dieser Warnhinweise kann zur Beschédigung der Beschichtung des Produks fiihren, die einen Eingriff erforderlich machen oder zu einem schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignis fiihren kann.

Vorsichtsmaf3nahmen

1. Geml der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

2. Diese Produkte nicht nach Ablauf des auf dem Etikett aufgedruckten Datums verwenden.

3. Diese Produkte sind nurfiir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie diirfen weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden (im Abschnitt , Resterilisierung/Wiederverpackung”
dieses Dokumentes finden Sie weitere Informationen).

Seziertes Teil der Vene gerade halten und ein Verdrehen der Vene wahrend der Valvulotomie vermeiden.

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

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

Den griinen Griff nicht drehen, wahrend sich das LeMaitre Valvulotom in der gedffneten Position befindet.

Liste der Risiken
Magliche produktbedingte Komplikationen:
Verbleibende Zufliisse
Verklemmen der Schneidkdpfe/Messer in Verzweigungen oder Anastomosen
Unzulangliche Klappenabscherungen
Venenstriktur

~No v



Mogllche verfahrenshezogen Komplikationen:

GefaBwandverletzung « GefdBokklusion/Stenose « Embolie
Intimariss +  Hdmatom + Tod
« Thrombushildung « Hamorrhagie « Hamolyse
Wundnekrose nach dem Eingriff «  Infektionen + Reizung
Verletzung des GefalBes +  Erythema « Toxizitdt
Spezifikationen
LeMaitre Valvulotom:
WeiBer Handgriff Zentrierungsschlingen

| Rundkopf
I
Griiner ,/ ,/ _< >=,
Hangriff [ |

Schutzhiille Messer
Spiilanschluss
LeMills Valvulotom:
( J D
Handstiick Gehiuse Klinge
Katalog- Verwendbare AuBendurch-messer des Maximaler Durchmesser bei Maximaler Durchmesser der LeMills 3-ml-
nummer Lange geschlossenen Katheters ausgefahrenem Messer Zentrierschlinge im gedffneten Zustand Valvulotom Spritze
1009-00M 98cm 1.5mm 6,0mm 9,5mm Enthalten Enthalten
1010-00M 40cm 1.5mm 6,0mm 9,5mm Nicht enthalten Enthalten

So dffnen Sie diese Verpackung

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

2. Offnen Sie die versiegelte sterile Einheit und iibergeben Sie den Inhalt dem Personal im sterilen Bereich.

3. Nehmen Sie vorsichtig die Deckel ab, falls zutreffend.

Achtung:  Nehmen Sie das LeMaitre Valvulotom vorsichtig aus der Schale und stellen Sie sicher, dass die Zentrierschlingen nicht beschdidigt sind.
4. Legen Sie esin eine Schale mit steriler, heparinisierter Kochsalzlosung.

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

Gebrauchsanweisung — LeMaitre Valvulotom
1. Schneiden Sie die erste Klappe unter direkter Sicht mit Standard-Technik heraus.
2. Fiihren Sie die proximale Anastomose durch, um die Vene auszudehnen.
3. Halten Sie das LeMaitre Valvulotom in ausgefahrener Position, entfernen Sie die Kappe des Spiilschlauchanschlusses, und spiilen Sie mit heparinisierter Kochsalzlosung. Setzen Sie die Kappe nach
Beendigung wieder auf.
4. Decken Sie die Zentrierschlinge mit der Schutzhiille durch Vorschieben des weilRen Griffs bis zum Anschlag ab, damit die Messer vollstandig eingeschlossen sind.
5. Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung des Produkts wie folgt:
a) Legen Sie das LeMaitre Valvulotom in eine Schale mit ausreichend steriler Kochsalzlosung, sodass das Produkt vollsténdig bedeckt ist, oder
b. Wischen Sie die Schutzhiille mit steriler Kochsalzliisung ab.
6. Schieben Sie das Produkt 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 halten und den weilBen Griff bis zum Anschlag zuriickziehen.
Hinweis:  Wird die Position des griinen Griffs bei ausgefahrenem Messer nicht beibehalten, kann dies zu einer Beschéidigung der Anastomose fiihren.
8. Ziehen Sie das Produkt langsam wieder in die gedffnete Position zuriick, um die Klappen zu durchtrennen.
Warnung: - Das LeMaitre Valvulotom nicht drehen.
9. Gehen Sie vorsichtig vor, bis die griinen Sicherheitsstreifen erscheinen. Diese Streifen zeigen das 2-cm-Ende der Schutzhiille an. Wenn der dritte (und letzte) griine Sicherheitsstreifen sichtbar ist,
schieben Sie die Messer und Zentrierschlingen in die Schutzhiille, indem Sie die Position des griinen Griffs halten und den weil3en Griff vorschieben.
Schwarze Griine
Tiefenmarkierungen Sicherheitsstreifen

{ | % Jé@:

@.2cm

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

Hinweis:  Wenn das Zuriickziehen der Messer fiir die Venenextraktion die distalste Klappe intakt Idisst, verwenden Sie das LeMills Valvulotom, um diese Klappe mit Standard-Technik
herauszuschneiden.

Hinweis: - Wenn das Produkt fiir spdtere Verwendung im selben Verfahren beiseite gelegt wird, muss es in gedffneter Position in einem Behdilter mit heparinisierter Kochsalzlosung
aufbewahrt werden. Spiilen Sie das Produlkt vor dem erneuten Einfiihren, wiein Schritt 3 beschrieben.

10. Fiihren Sie das Produkt weitere 1- bis 2-mal durch die Vene.

11. Die Schritte 5 bis 9 kénnen gegebenenfalls wiederholt werden.

12. Bestdtigen Sie den freien Blutfluss durch die Vene.



Gebrauchsanweisung — LeMills Valvulotom

1. DasProdukt in die Vene zum Behandlungsbereich hin einfiihren.

2. Ziehen Sie das Produkt langsam wieder zuriick, um die Klappen zu durchtrennen.
3. DieSchritte 1und 2 kinnen gegebenenfalls wiederholt werden.

4. Bestatigen Sie den freien Blutfluss durch die Vene.

Lagerung
An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Diese Produkte sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Sie diirfen weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten
Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung
oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrdchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltharkeit des Produks gilt nur fiir den
Einmalgebrauch. Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden milissen, 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 das gebrauchte Produkt nur zuriickschicken, 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 gemdR der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfille 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 infektis oder pathogen. Bitte die drtlichen Bestimmungen befolgen, um eine ordnungsgemaRe
Entsorgung von scharfen oder spitzen Teilen zu gewahrleisten.

Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritlosung (500-600 mg/l) oder
b) Peressigsaureldsung mit anschlieBender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollsténdig 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 wéhrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen
oder durchschneiden kdnnen, muss die Primdrverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht durchstechen kann. Der
versiegelte Primarbehélter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt werden.
2. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des Inhalts des Primarbehalters versehen werden. Wenn mdglich, sollten die Reinigungsmethoden beschrieben
werden.
3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundérverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einmalprodukte miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gema 1SO 7000-
0659 gekennzeichnet sein.
4. Primdr- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in einem festen Pappkarton als Umverpackung verpackt werden. Die Umverpackung muss mit ausreichend
Polstermaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundérverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.
5. Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an folgende Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfatt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich
angegebene(n) Indikation(en) geeignetist. Uber die hier genannten Gewéhrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC, DEREN
TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND
NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES
PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrénkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses
Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser beschrénkten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts
(nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Gewahrleistung endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.
INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTHAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR N BEZUG AUF
DIESES PRODUKT AUF JEGLICHER GRUNDLAGE, UNTER JEGLICHER HAFTUNGSTHEORIE, OB VERTRAGLICH, WEGEN UNERLAUBTER HANDLUNG, STRENGER HAFTUNG ODER ANDERWEITIG UBERSCHREITET
KEINESFALLS EINTAUSEND DOLLAR ) ) )

(1.000USD), UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTS AUFGEKLART WURDE, SOWIE UNBESCHADET DES VERSAGENS DES WESENTLICHEN ZWECKS
EINES JEDEN RECHTSMITTELS. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum 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 1009-00M, 1010-00M)
Mode d'emploi - Frangais

STERILE |EO

Description du produit

Levalvulotome LeMaitre® est un dispositif qui sectionne les valvules veineuses lors de procédures telles que le pontage périphérique in situ et le pontage transloqué non inversé. Les anneaux de
centrage maintiennent la téte du valvulotome LeMaitre au centre du vaisseau et empéchent les lames coupant les valvules de Iéser la paroi vasculaire. Les dimensions des anneaux de centrage et des
lames de coupe sadaptent au diamétre interne de la veine au fur et a mesure que le valvulotome LeMaitre est tiré au travers du vaisseau.

Le dispositif comporte un revétement hydrophile sur la gaine protectrice et un revétement en silicone sur les composants métalliques afin d'améliorer la traabilité et de réduire le frottement.

Le valvulotome LeMills est un dispositif qui sectionne les valvules des veines au cours des interventions vasculaires. Ce dispositif est composé d'une lame en acier inoxydable et d'une poignée en
plastique.

Mode d'emploi
Le Valvulotome LeMaitre et le Valvulotome LeMills sont indiqués dans le traitement des maladies artérielles périphériques quiincluent Iartére poplitée, Iartére fémorale, le tronc tibiopéronier, lartére
tibiale postérieure, Iartére péronaire et les maladies vasculaires périphériques, notamment |'athérosclérose.

Utilisation prévue/Utilisation prévue
Levalvulotome LeMaitre et le valvulotome LeMills sont destinés a I'excision ou a la rupture des valvules veineuses.

Utilisateur prévu
Levalvulotome LeMaitre et le valvulotome LeMills sont des outils chirurgicaux destinés a étre utilisés par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles ls sont
destinés.

Population de patients
Patients de tout sexe, age ou origine ethnique souffrant de troubles vasculaires. Il n'existe pas de données concernant l'utilisation de ce dispositif chez les femmes enceintes et les enfants. ll revient au
chirurgien de décider s'il peut étre utilisé ou non dans cette population.

Partie du corps en contact
Le valvulotome LeMaitre et le valvulotome LeMills entreront en contact avec les veines.

Etat dinique
Pontage périphérique in situ, pontage transloqué non inversé.

Bénéfices diniques
Les avantages dliniques associés a I'utilisation du valvulotome LeMaitre et du valvulotome LeMills comprennent une augmentation des taux de sauvetage des membres, de survie sans amputation et
dessurvie globale, comparables aux taux observés avec des valvulotomes similaires.

Contre-indications

1. Procédures d'endartériectomie
2. Procédures de thrombolyse

3. Procédures de stripping veineux

4. Procédures d'embolectomie

5. Procédures de dilatation vasculaire

Avertissements

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

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

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

Ne pas insérer le valvulotome LeMaitre dans un vaisseau ni Iextraire d'un vaisseau en position ouverte.

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

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

Ne pas faire passer le valvulotome LeMaitre ni le valvulotome LeMills au travers d'un vaisseau ayant subi une greffe de matériau synthétique ou contenant des implants.

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

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

sérum physiologique. ]

10. Activerle revétement hydrophile avec du sérum physiologique stérile avant l'emploi. Ne pas utiliser d‘autres solvants pour activer le revétement. Eviter d'essuyer le dispositif avec une gaze seche ou
dautres matériaux abrasifs, car cela risquerait d'endommager le revétement. Eviter de trop essuyer le dispositif revétu.

11. Ne pas faire progresser ou retirer ce dispositif a travers des bords tranchants ou biseautés, car cela pourrait endommager le revétement.

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

Précautions

Lalégislation fédérale des Etats-Unis et d‘autres lois n‘autorisent la vente de ce dispositif qu'a un médecin ou sur prescription médicale.

Ne pas utiliser ces dispositifs apres la date limite d'utilisation imprimée sur [étiquette.

Ces dispositifs sont a usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ou restériliser (se reporter a la rubrique « Restérilisation/reconditionnement » de ce document pour de plus amples détails).
Maintenir toutes les portions de veine disséquées bien droites et éviter de tordre la veine lors de la valvulotomie.

[ faut étre trés vigilant lorsque le valvulotome LeMaitre ou le valvulotome LeMills se trouvent dans une veine atteinte de thrombophlébite.

Ne pas faire progresser le valvulotome LeMaitre avec les lames en position ouverte.

Ne pas tourner la poignée verte lorsque le valvulotome LeMaitre est en position ouverte.

Liste desrisques

Complications potentielles liées au dispositif :

« Tributaires résiduelles

+ Tétes/lames de coupe prises au piege dans les branches ou les anastomoses
« Rupture de valvule inappropriée

« Striction veineuse



Complications potentielles liées a la procédure :

« Perforation de la paroi du vaisseau + Occlusion/sténose vasculaire Embolie
« Déchirureintimale; « Hématome Déces
« Formation d'un thrombus « Hémorragie Hémolyse
« Nécrose postopératoire de a plaie +  Infections Irritation
«  Lésionvasculaire « Erythéme Toxicité
Caractéristiques
Valvulotome LeMaitre:
Poignée blanche Anneaux de centrage
| Téte pleine
Poignée vert [ ] -@:
[
Gaine protectrice Lames coupantes
Port d'irrigation
Valvulotome LeMills :
( )
J U
Poignée Body (corps) Lame

Numérode | Longueur | Diamétre externedu Diamétre maximum des lames Diamétre de Valvul Seringue

catalogue utilisable cathéter fermé coupantes ouvertes I'anneau de centrage ouvert LeMills de3cc

1009-00M 98 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Inclus Inclus

1010-00M 40 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Non inclus Inclus

Ouverture de f'emballage

1. Ouvrirlaboite et sortir [unité stérile scellée.

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

3. Enlever lentement les couverdles, le cas échéant

Miseengarde: retirer soigneusement le valvulotome LeMaitre du plateau afin de sassurer que les anneaux de centrage ne sont pas endommages.
4. Placer dans une cuvette remplie de sérum physiologique hépariné stérile.

Vérification de pré-emploi
Avant utilisation, vérifier que les lames ne sont pas endommagées et quelles sont correctement alignées.

Mode d'emploi - Valvulotome LeMaitre
1. Couper la premiére valve sous contréle visuel direct selon une technique standard.
2. RéaliserI'anastomose proximale pour dilater la veine.
3. Aveclevalvulotome LeMaitre en position ouverte, retirer le bouchon du port d'irrigation et rincer avec du sérum physiologique hépariné stérile. Remettre le bouchon en place, une fois cette étape
terminée.
4. Engainer les anneaux de centrage dans la gaine protectrice en faisant avancer la poignée blanche jusqu'a ce que les lames coupantes soient totalement enfermées et qu'une butée soit détectée.
5. Activer le revétement hydrophile du dispositif par les procédés suivants:
a) Placerle valvulotome LeMaitre dans un bac contenant suffisamment de sérum physiologique stérile pour recouvrir e dispositif, ou
b) Essuyer lagaine protectrice avec du sérum physiologique stérile.
6. Faire pénétrerle dispositif dans la veine jusqu'a la zone de traitement, 2 ou 3 cm distalement par rapport a lanastomose.
7. Exposer les lames coupantes 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: silapoignée verte n'est pas maintenue en position lors del'exposition des lames coupantes, lanastomose risque d'étre endommagée.
8. Rétracter lentement le dispositif en position ouverte pour détruire les jeux valvulaires.
Avertissement : Nepas faire tourner le valvulotome LeMaitre.
9. Procéder avec prudence jusqu‘a ce que les bandes de sécurité vertes apparaissent. Ces bandes indiquent I'extrémité de 2 cm de la gaine protectrice. Lorsque la troisieme (et derniére) bande de
sécurité verte est visible, engainer les lames coupantes et les anneaux de centrage dans la gaine de protection en maintenant la position de la poignée verte et en avangant la poignée blanche.

Marqueurs de
profondeur noirs

Bandes de
sécurité vertes

.

] L 1T I T | |
[
/ / Environ 2 cm
Avertissement : des lésions peuvent survenir siles lames coupantes et les anneaux de centrage ne sont pas engainés avant lasortie du Valvulotome extensible LeMaitre hors de la veine.
Remarque: Sisortirles lames coupantes pour lextraction dela veine laisse intact le jeu valvulaire le plus distal, utiliser le valvulotome LeMills pour l'exciser en utilisant la technique
standard.
Remarque: siledispositif est 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 omme indiqué a Iétape 3 avant saréintroduction.
10.  Faire passer le dispositif dans a veine 1 2 fois supplémentaires.
1. Lesétapes5a9 peuvent étre répétées selon les besoins.
12. Sassurerque le sang circule librement dans la veine.



Mode d'emploi - Valvulotome LeMills
1. Insérer le dispositif via la veine jusqu'a la zone de traitement.

2
3.

Rétracter lentement le dispositif pour détruire les jeux valvulaires.
Les étapes 1et 2 peuvent étre répétées selon les besoins.

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

Stockage
Ranger dans un lieu frais et sec.

Restérilisation/Réutilisation

Ces dispositifs sont a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ou le restériliser.

La propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire de déces du
patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été concu et testé qu'en vue d'un
usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique. Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son
emballage d'origine et de le renvoyer a l'adresse indiquée sur la boite.

Manipulation et élimination en toute sécurité
(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. 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 |'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du
pays o ils se trouvent.

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

Nettoyage

3.

. Les dispositifs 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/l) ; ou

b) Solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons

Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :

a) dessolutions a 70 % d*éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou

b) Oxyde déthylene sous forme gazeuse

Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage

. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'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.
Le conteneur 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 i possible.
Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit &tre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage unique
nettoyés et décontaminés.
Les emballages 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.
Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, Etats-Unis

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc., garantit que tousles soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(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 CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI U D'UNE AUTRE MANIERE (Y
COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION

AUN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s applique pas a femploi abusif, Iutilisation impropre 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 (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour par
Iacheteur 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 GLOBALF 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

DEMILLE DOLLARS (1000 USD), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTIE DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES
LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de cesinstructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette
date et l'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Valvulotomo LeMaitre®
(Numeri di modello 1009-00M, 1010-00M)
Istruzioni per ['uso — Italiano

STERILE |EO

Descrizione del prodotto

I Valvulotomo LeMaitre®& un dispositivo che taglia le valvole venose durante le procedure vascolari come i bypass perifericiin situ e i bypass traslocati non invertiti. Gli archetti di centratura mantengono
la testa del Valvulotomo LeMaitre centrata nel vaso e impediscono alle lame di taglio della valvola di danneggiare la parete del vaso. 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 attraversoil vaso.

II dispositivo contiene un rivestimento idrofilo sulla guaina protettiva e il rivestimento in silicone sui componenti in metallo per migliorare la tracciabilita e ridurre | attrito.

I Valvulotomo LeMills & un dispositivo per il taglio delle valvole venose durante le procedure vascolari. ll dispositivo € composto da una lama in acciaio inossidabile e da un‘impugnatura in plastica.

Indicazioni per l'uso
IIvalvulotomo LeMaitre il valvulotomo LeMills sono indicati per il trattamento dellarteriopatia periferica che comprende I'arteria poplitea, Iarteria femorale, il tronco tibioperoneale, 'arteria tibiale
posteriore, |arteria peroneale e le malattie vascolari periferiche che comprendono Iaterosclerosi.

Uso previsto/scopo previsto
I Valvulotomo LeMaitre e il Valvulotomo LeMills sono destinati all’ escissione o alla rottura delle valvole venose.

Utenti previsti
[ Valvulotomo LeMaitre e il Valvulotomo LeMills sono strumenti chirurgici destinati all'uso da parte di chirurghi vascolari esperti e preparati per le procedure a cui sono destinati.

Popolazione di pazienti
Pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia con disturbi vascolari. Non sono disponibili dati sull'uso di questo dispositivo su donne in gravidanza e bambini. Spetta al chirurgo decidere se utilizzarlo su questa
popolazione.

Parte del corpo interessata dal contatto
lIvalvulotomo LeMaitre e il valvulotomo LeMills verranno a contatto con le vene.

Condizione dinica
Bypass periferico in situ, bypass traslocato non invertito.

Benefid dinici
| benefidi dlinici assodiati all uso del valvulotomo LeMaitre e del valvulotomo LeMaitre comprendono un aumento del recupero dellarto, la sopravvivenza senza amputazione e la sopravvivenza
complessiva, paragonabili ai tassi osservati con valvulotomi simili.

Controindicazioni

1. Procedure di endarterectomia
2. Procedure di trombolisi

3. Procedure dirimozione divene
4. Procedure di embolectomia

5. Procedure divasodilatazione.

Avvertenze

Non utilizzare se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

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

[ Valvulotomo LeMaitre e il Valvulotomo LeMills devono essere utilizzati da un medico qualificato.

Non inserire il Valvulotomo LeMaitre in un vaso o estrarre da un vaso in posizione aperta.

Non aprire o chiudere il Valvulotomo LeMaitre quando & in configurazione a spirale.

Il Valvulotomo LeMaitre deve essere lavato solo con soluzione fisiologica 0 eparinizzata.

Non passare il Valvulotomo LeMaitre o il Valvulotomo LeMills attraverso un vaso che ha subito un innesto sintetico o contenente impianti.

Non ruotareil Valvulotomo LeMaitre in un vaso.

Non utilizzareil dispositivo per valvulotomia ameno che la vena non sia completamente dilatata dal flusso sanguigno arterioso (grazie a un‘anastomosi artero-venosa) o mediante iniezione di

soluzione fisiologica.

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

11. Non faravanzare oritirare il dispositivo attraverso bordi taglienti o smussati che potrebbero danneggiare il rivestimento.

12. Lamancata osservanza di queste avvertenze pud causare danni al rivestimento del dispositivo, che possono richiedere un intervento o provocare un evento avverso grave.

Precauzioni

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

2. Non utilizzare questi dispositivi oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta.

3. I presenti dispositivi sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare (per maggiori informazioni consultare la sezione “Risterilizzazione e riconfezionamento” in questo
documento).

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

Prestare attenzione quando i segue il Valvulotomo LeMaitre o il Valvulotomo LeMills in vene tromboflebitiche.

Non far avanzare il Valvulotomo LeMaitre con le lame in posizione aperta.

Non ruotare I'impugnatura verde mentreil dispositivo Per valvulotomo LeMaitre & in posizione aperta.

~Novv s

Elenco deirischi

Potenziali complicanze correlate al dispositivo:

« Tributari residui

+ Intrappolamento di testine/ lame di taglio in rami 0 anastomosi
«  Daneggiamentoinadeguato della valvola

« Restringimento della vena
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Possibili complicazioni correlate alla procedura:

«Rottura dell'intima + Ematomi « Decesso
« Formazione di un trombo +  Emorragia « Emolisi
« Necrosi della ferita dopo la procedura + Infezioni + Initazione
« Danneggiamento di un vaso +  Fritema « Tossicita
« Occlusione / stenosi vascolare «  Embolia
Specifiche tecniche
Valvulotomo LeMaitre:

Impugnatura bianca Archetti di centratura

| Testaa proiettile
Impugnatura [ -@:
verde [
Guaina protettiva Lame di taglio

Porta diirrigazione

Valvulotomo LeMills:

( J U
Impugnatura Corpo Lama
Numerodi | Lunghezza | Diametro esterno Diametro massimo della | Diametro massimo dell’archettodi | Valvulotomo | Siringada
catalogo utile del catetere chiuso lama tagliente aperta centratura aperto LeMills 3cc
1009-00M 98cm 1,5 millimetri 6,0 millimetri 9,5 millimetri Inclusi Inclusi
1010-00M 40cm 1,5 millimetri 6,0 millimetri 9,5 millimetri Non incluso Inclusi

Apertura della confezione

1. Aprire la scatola e rimuovere [unita sterile sigillata.

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

3. Rimuovere con cautela i coperchi, se applicabile.

Attenzione: Rimuovereil Valvulotomo LeMaitre dal vassoio facendo attenzione anon danneggiare gli archetti i centratura.
4. Mettere il valvulotomo in una bacinella riempita con soluzione fisiologica sterile ed eparinizzata.

Controllo prima dell'uso
Prima dell'utilizzo, ispezionare le lame per verificare I'allineamento ed escludere la presenza di danni.

Istruzioni per I'uso - Valvulotomo LeMaitre
Tagliare a prima valvola sotto visione diretta utilizzando la tecnica standard.
Esequire I'anastomosi prossimale per distendere la vena.
Conil Valvulotomo LeMaitre in posizione aperta, imuovere il tappo della porta diirrigazione e sciacquare con soluzione fisiologica sterile eparinizzata. Al termine riposizionare il cappuccio.
Awvolgere gli archetti di centratura nella guaina protettiva facendo avanzare Iimpugnatura bianca fino a quando le lame sono completamente racchiuse e viene rilevato un arresto positivo.
Attivare il rivestimento idrofilo del dispositivo:
a. posizionamento del valvulotomo LeMaitre in una bacinella con soluzione fisiologica sterile sufficiente a coprire il dispositivo, oppure
b. pulire la guaina protettiva con soluzione fisiologica sterile.
6. Faravanzareil dispositivo nella venafino all'area di trattamento; da 2 a 3 cm distalmente all'anastomosi.
7. Esporre le lame ditaglio e gli archetti di centratura mantenendo la posizione dell impugnatura verde e ritraendo Iimpugnatura bianca fino a quando non viene rilevato un arresto positivo.
Nota: Lamancata conservazione della posizione dellimpugnatura verde durante 'esposizione delle lame ditaglio puo causare un danno allanastomosi.
8. Ritrarrelentamenteil dispositivo in posizione aperta per eliminare i set i valvole
Attenzione: non ruotareil Valvulotomo LeMaitre.
9. Procedere con cautela fino a quando non compaiono le strisce di sicurezza verdi. Queste strisce indicano I'estremita di 2 cm della guaina protettiva. Quando la striscia di sicurezza verde appare
visibile, rivestire le lame di taglio e 'archetto di centratura con la guaina protettiva conservando la posizione dell impugnatura verde e facendo avanzare Iimpugnatura bianca.

Mark'e(di . Strisce di
profondita neri sicurezza verdi

{ | % JL;@:

2 cmirca

Warning:  Attenzione: senonsiinguainano lelame ditaglio e gli archettidi centratura prima diestrarre il dispositivo dalla vena, si possono causare danni.

Nota: selaguaina dellelame dataglio per lestrazione della vena lasciaintatto il set divalvole pil distale, utilizzare il Valvulotomo LeMills per Iasportazione con la tecnica standard.

Nota: seildispositivo viene messo da parte per un ulteriore utilizzo nell ambito della stessa procedura, deve essere conservato in posizione aperta in una bacinella disoluzione salina
eparinizzata. Prima della reintroduzione, risciacquare il dispositivo come indicato al punto 3.

10. Far passareil dispositivo attraverso la vena per altre 1-2 volte.

11. Senecessario, & possibile ripetere i passaggida 5a9.

12. Veerificare la presenza di un libero flusso del sangue attraverso la vena.

12



Istruzioni per I'uso - Valvulotomo LeMills

1. Inserireil dispositivo nella vena fino a fargli raggiungere I'area di trattamento.
2. Ritirare lentamenteil dispositivo per eliminare i set divalvole.

3. Senecessario ripetereipassaggi1e2.

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

Conservazione
Conservarein luogo fresco e asciutto.

Risterilizzazione/riutilizzo

| presenti dispositivi sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo del dispositivo
puo causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente.

II ritrattamento e il condizionamento possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest ultimo & stato concepito e testato esclusivamente per unimpiego
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 all'indirizzo indicato sulla confezione.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & 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, 'utente é 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. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. I 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. I dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

1. I dispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dellambiente o esposizione per coloro
che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale 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 dellimballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con l'elenco dei
materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3. La confezione 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. Gli imballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati allinterno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il
contenitore di spedizione pili esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pil esterne.

5. Non & 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

Garanzia limitata del prodotto; limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che l dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti
istruzioni per 'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC,, ALLE SUE SOCIETA
CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE

ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI
RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applicain caso di uso erato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente 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, SPECIAL, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA
DI LEMAITRE VASCULAR RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A QUALSIASI TEORIA DI RESPONSABILITA, SIA ESSA PER CONTRATTO, ILLECITO, RESPONSABILITA
OGGETTIVA O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD), INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E MALGRADO IL
FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE

DIQUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

Ladata di revisione o pubblicazione delle presentiistruzioni, riportata sullultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene fornita all utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24)
mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.
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Valvulotomo LeMaitre®
(Ntmeros de modelo: 1009-00M, 1010-00M)
Instrucciones de uso: Espafiol

STERILE |EO

Descripcion de producto

Elvalvulotomo LeMaitre® es un dispositivo que corta vélvulas venosas durante las intervenciones vasculares como la derivacion periféricain situ y la derivacin translocada no invertida. Los anillos de
centrado mantienen la cabeza del valvulotomo LeMaitre en posicién central con respecto al 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 didgmetro interno de la vena cuando el valvulotomo LeMaitre se retira del vaso.

El dispositivo contiene una capa hidrofilica sobre la vaina protectora y una capa de silicona sobre los componentes metalicos para mejorar la trazabilidad y reducir la friccin.

Elvalvulotomo LeMills es un dispositivo que corta valvulas venosas en intervenciones vasculares. El dispositivo consta de una cuchilla de acero inoxidable y un mango de pldstico.

Indicaciones de uso
Elvalvulotomo LeMaitre y el valvulotomo LeMills estén indicados para el tratamiento de la enfermedad arterial periférica, que incluye arterias popliteas, femorales, tronco tibioperoneo, arteria tibial
posterior, arteria peronea y enfermedad vascular periférica que incluye ateroesclerosis.

Uso previsto/propasito previsto
Elvalvulotomo LeMaitre y el valvulotomo LeMills estan indicados para la extirpacion o seccién de las vélvulas venosas.

Usuario previsto
Elvalvulotomo LeMaitre y el valvulotomo LeMills son herramientas quirdrgicas disefiadas para que las utilicen cirujanos vasculares experimentados y con formacidn en los procedimientos para los que
estan previstos.

Poblacion de pacientes
Pacientes de cualquier género, edad o grupo étnico con trastornos vasculares. No hay datos relacionados con el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas y nifios. Queda a criterio del cirujano sise
debe utilizar en esta poblacion.

Parte del cuerpo que entra en contacto
Elvalvulotomo LeMaitre y el valvulotomo LeMills entrardn en contacto con las venas.

Afeccion clinica
Derivacion periféricain situ, derivacion translocada no invertida.

Beneficos dinicos
Los beneficios clinicos asociados con el uso del valvulotomo LeMaitre y el valvulotomo LeMills incluyen una mayor recuperacion de la extremidad, supervivencia sin amputacién y supervivencia global,
comparable a las tasas observadas con valvulotomos similares.

Contraindicaciones

1. Intervenciones de endarterectomia
2. Intervenciones de trombolisis

3. Intervenciones de extirpacion venosa
4. Intervenciones de embolectomia

5. Intervenciones de dilatacion vascular

Advertencias

No utilizar si el envase o el dispositivo estd dafado.

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

Un médico cualificado debe utilizar el valvulotomo LeMaitre y el valvulotomo LeMills.

Noinserte ni extraiga el valvulotomo LeMaitre del vaso en posicin abierta.

No abra ni cierre el valvulotomo LeMaitre cuando esté enrollado.

Lave el valvulotomo LeMaitre solamente con solucidn salina o solucion salina heparinizada.

No pase el valvulotomo LeMaitre o 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 amenos que la vena diana esté totalmente distendida por el flujo sanguineo arterial (debido a la anastomosis de la arteria a la vena) o por inyeccion de

solucién salina.

10. Active la 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 limpieza excesiva del dispositivo recubierto.

11. No haga avanzar ni retire este dispositivo a través de bordes afilados o biselados, pues esto podria dafiar la capa.

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

Precauciones

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

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

Estos dispositivos son de un solo uso. No reutilizar, reprocesar, ni reesterilizar (consulte la seccion “Reesterilizacién y reenvasado” de este documento para més informacidn).
Mantenga estirada cualquier porcion diseccionada de la vena y evite retorcer la vena durante la valvulotomia.

Proceda con cuidado al realizar el sequimiento del valvulotomo LeMaitre o el valvulotomo LeMills en venas tromboflebiticas.

No haga avanzar el valvulotomo LeMaitre con las cuchillas en posicion abierta.

No haga girar la palanca verde mientras que el dispositivo del valvulotomo LeMaitre estd en posicién abierta.

Lista de riesgos

Posibles complicaciones relacionadas con dispositivos:

« Venas tributarias residuales

« Compresion de cabezales/cuchillas en ramificaciones 0 anastomosis
« Rupturainadecuada de la vlvula

« Estenosis delavena
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Posibles complicaciones relacionadas con el procedimiento:

« Perforacion de la pared del vaso « Oclusién o estenosis vascular + Muerte

+ Roturadelaintima +  Hematoma + Hemdlisis

- Formacién de trombos «  Hemorragia + Initacion

« Necrosis de una herida después de una intervencion «  Infecciones « Toxicdad
quirtirgica «  FEritema

«  Lesiones vasculares «  Embolia

Especificaciones

Valvulotomo LeMaitre:

Palanca blanca

Palanca / /

Anillos de centrado

| Cabezal romo

verde ] /

Vaina protectora Cuchillas
Puerto de irrigacién
Valvulotomo LeMills:
( J U
Palanca Cuerpo Cuchilla

Nimerode | Longitud | Didmetro externo del catéteren Diametro maximo de las Diametro maximo de apertura | Valvulotomo | Jeringade

catilogo utilizable posicion cerrada cuchillas abiertas del anillo de centrado LeMills 3¢

1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido Incluido

1010-00M 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm No incluido Incluido
Paraabrir el envase

1. Abrala cajayretire la unidad 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: Extraigaelvalvulotomo LeMaitre dela bandeja con cuidado para asegurarse de quelos anillos de centrado no se darian.

4. (olocaren una cubeta llena de solucidn salina heparinizaday esterilizada.

Comprobacién previaala utilizacion
Antes del uso, compruebe que las cuchillas no presenten desperfectos y estén alineadas.

Instrucciones de uso: valvulotomo LeMaitre

Realice la anastomosis proximal para distender a vena.

Para activarla capa hidrofilica del dispositivo:

Seccione el primer conjunto de valvula, a simple vista y empleando la técnica estandar.

Con el valvulotomo LeMaitre en posicion abierta, extraiga el tapon del puerto de irrigacion y ldvelo con una solucion salina heparinizada y estéril. Vuelva a poner el tapdn al terminar.
Introduzca los anillos de centrado dentro de la vaina protectora haciendo avanzar la palanca blanca hasta que las cuchillas queden cerradas totalmente y esta se detenga.

a,) coloque el valvulotomo LeMaitre en una cubeta con suficiente solucidn salina estéril para cubrir el dispositivo o

b.) limpie la vaina protectora con solucion salina estéril.

6. Hagaavanzar el dispositivo pora vena hasta la zona de tratamiento, de 2 a 3 cm en sentido distal a la anastomosis.
7. Descubralas cuchillas y los anillos de centrado manteniendo la posicién de la palanca verde y haciendo retroceder la palanca blanca hasta que se detenga.
Nota: Sinose consigue mantener la posicion dela palanca verde al descubrir las cuchillas, se puede dariar la anastomosis.

8. Retirelentamente el dispositivo en posicion abierta para seccionar las valvulas.
Advertencia:No gire elvalvulotomo LeMaitre.

9. Proceda con precaucién hasta que aparezcan las bandas verdes de sequridad. Estas bandas indican el extremo de 2 cm dela vaina protectora. Cuando quede visible la tercera (y dltima) banda verde
desequridad, envainar las cuchillas y los anillos de centrado en la vaina protectora manteniendo la posicion de la palanca verde y haciendo avanzar la palanca blanca.

Marcadores negros Bandas verdes
de profundidad de sequridad

e —— J;)@:

]
2 cm aprox.

Advertendia:Se pueden 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 la vdlvula mds distal quedase intacta, use el valvulotomo LeMills para extirpar empleando la técnica estdndar.
Nota: Siapartael dispositivo para usarlo luego en unamisma intervencion, gudrdelo en posicion abiertainmerso en una cubeta con solucion salina heparinizada. Enjuague el dispositivo

igual que en el paso 3 antes de reintroducirlo.
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10. Pase el dispositivo por la vena 102 veces mds.
11. Repita los pasos 5a9si es necesario.
12. Confirme que fluye libremente la sangre porla vena.

Instrucciones de uso: valvulotomo LeMills

1. Hagaavanzarel dispositivo por la vena hasta la zona de tratamiento.
2. Retire lentamente el dispositivo para seccionar las valvulas.

3. Repitalos pasos 1y 25si es necesario.

4. Confirme que fluye libremente la sangre por la vena.

Conservacion
Consérvese en un lugar fresco y seco.

Reesterilizacion/reutilizacion

Estos dispositivos son de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado no se puede garantizar. La reutilizacién del dispositivo
puede producir contaminacion cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al nuevo procesamiento o lanueva
esterilizacion, puesto que Unicamente 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, este debe colocarse en el envase original y enviarse ala 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 incidentes médicos graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlos a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais
donde se encuentre el usuario.

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

Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de los siguientes modos:
a)  Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/l) o
b) Solucion de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. A continuacion, debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de isopropanol o etanol al 70 % durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas oxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envasarlos.

Envasado:

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

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del 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 hioldgico IS0 7000-0659.

4. A continuacién 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 amortiguacién para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

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

6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, EE. UU.

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 especificadas expresamente en estas instrucciones de
uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC, SUS FILIALES Y
LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE
QOFICI0 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
de laforma apropiada. La tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de este (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.

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DARIO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DELA
RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1000 US5), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER
TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SILEMAITRE VASCULAR HA
RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DEL FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

La ltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fechay el
uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacion sobre el producto.
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Valvulétomo LeMaitre®

(Ntmeros de modelo 1009-00M, 1010-00M)
Instrugdes de utilizagdo - Portugués
STERILE |EO

Descri¢ao do produto

Ovalvulétomo LeMaitre® é um dispositivo que corta vélvulas venosas durante procedimentos vasculares, tais como bypass periférico in situ e bypass translocado nao invertido. Os aros centrais mantém
acabega do valvulétomo LeMaitre centralizado na veia e evita que as laminas de corte das valvulas danifiquem a parede da veia. 0 tamanho dos aros centrais e das laminas de corte ajusta-se a0
didmetrointerno da veia a medida que o valvulétomo LeMaitre é arrastado através da veia.

0 dispositivo contém um revestimento hidrofilico na bainha protetora e revestimento de silicone nos componentes metalicos para melhorar a rastreabilidade e reduzir o atrito.

O valvulétomo LeMills é um dispositivo que corta vlvulas venosas durante procedimentos vasculares. O dispositivo consiste numa lamina de ago inoxidével e um punho de pldstico.

Indicacdes de utilizacao
Ovalvulétomo LeMaitre e o valvuldtomo LeMills estao indicados para o tratamento de doenca arterial periférica que inclui artéria poplitea, artéria femoral, tronco tibioperonal, artéria tibial posterior,
artéria peroneal e doenga vascular periférica que inclui aterosclerose.

Utilizacdo prevista/Finalidade prevista
O valvulétomo LeMaitre e o valvulétomo LeMills destinam-se a ser utilizados na excisdo ou interrupgao de valvulas venosas.

Utilizador previsto
O valvulétomo LeMaitre e o valvulétomo LeMills sdo ferramentas cirrgicas destinadas a serem utilizadas por cirurgides vasculares experientes com formaggo nos procedimentos a que se destinam.

Populagao de pacientes
Pacientes de qualquer sexo, idade ou etnia com doencas vasculares. N&o existem dados sobre a utilizagdo deste dispositivo em mulheres grvidas e criangas. Fica ao critério do cirurgiao se deve ou ndo
utilizar o dispositivo nesta populagdo.

Parte do corpo em contacto

0 valvulétomo LeMaitre e o valvulétomo LeMills entrardo em contacto com veias.
Condicdo dinica

Bypass periférico in situ, bypass translocado ndo invertido.

Beneficios dinicos

0s beneficios dlinicos associados a utilizaao do valvulétomo LeMaitre e do valvulétomo LeMills indluem uma maior recuperagdo de membros, sobrevivéncia sem amputagdo e sobrevivéncia geral,
compardveis as taxas observadas com valvulétomos semelhantes.

Contraindicacoes

1. Procedimentos de endarterectomia
2. Procedimentos de trombdlise

3. Procedimentos de remoggo de veias
4. Procedimentos de embolectomia

5. Procedimentos de dilatacao de veias

Avisos

Nao utilize o dispositivo se a respetiva embalagem estiver danificada.

. Néo utilize se a embalagem interna for aberta fora de um ambiente estéril.

Ovalvulétomo LeMaitre e o valvulétomo LeMills destinam-se a uso por médicos devidamente qualificados.

Nao insira 0 valvulétomo LeMaitre num vaso ou extraia-o de um vaso quando na posicao aberta.

Nao abra ou feche o valvulétomo LeMaitre quando numa configuragdo enrolada.

. Irrigue o valvuldtomo LeMaitre apenas com soro fisioldgico ou soro fisioldgico heparinizado.

Nao passe 0 valvuldtomo LeMaitre ou o valvuldtomo LeMills através de um vaso com um enxerto sintético ou que contenha implantes.

. Ndorode o valvuldtomo LeMaitre dentro de um vaso.

Nao utilize o dispositivo para valvulotomia, exceto se a veia-alvo estiver completamente distendida pelo fluxo de sangue arterial (devido a anastomose da artéria para a veia) ou por injecdo de soro

fisiolégico.

10. Ative o revestimento hidrofilico com sorofisioldgico estéril antes de utilizar. Néo utilize outros solventes para ativar o revestimento. Evite limpar o dispositivo com gaze seca ou outros materiais
abrasivos, para evitar danos no revestimento. Evite a limpeza excessiva do dispositivo revestido.

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

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

Precaugoes

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

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

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

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

Tenha cuidado quando rastrear o valvulétomo LeMaitre ou o valvuldtomo LeMills em veias com tromboflebite.

N&o avance o valvulétomo LeMaitre com as [aminas na posicao aberta.

7. Nao rode 0 punho verde enquanto o dispositivo valvulétomo LeMaitre estiver na posicao aberta.

Lista deriscos

Potenciais complicacdes relacionadas com o dispositivo:

+ Tributdrias residuais

« Apresamento das cabegas/ldminas de corte em ramos ou anastomoses
«  Ruturainadequada da vélvula

« (onstricao da veia
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Possiveis complicaces relacionadas ao procedimento:

« Perfuracdo da parede da veia « Oclusdo/estenose vascular « Embolia
«  Disrupcdo daintima +  Hematoma + Morte
« Formacdo de trombos +  Hemorragia +  Hemdlise
« Necrose da ferida pds-procedimento « Infecdes « Irritagdo
+  Lesdesvasculares + Fritema +Toxicidade
Especificacdes
Valvulétomo LeMaitre:

Punho branco Aros centrais

| Cabeca de bala
I
Punho / [
verde T -92

Bainha protetora Ldminas de corte
Porta de irrigacdo
Valvulétomo LeMills:
( )
J U
Punho Corpo Lamina

Nimero de Comprimento Diametro externo do Diametro maximo da Diametromaximodoaro | Valvulotomo | Seringade

catalogo util cateter fechado ldmina de corte aberta central aberto LeMills 3cc

1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Incluido Incluido

1010-00M 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nao incluido Incluido
Para abriraembalagem

1. Abraaembalagem e removaa unidade estéril selada.
2. Abraaunidade estéril selada e transfira o contetido para o pessoal num ambiente estéril.
3. Remova cuidadosamente as tampas, conforme aplicavel.
Atengdo:  Remova o valvuldtomo LeMaitre do tabuleiro com cuidado para ndo danificar os aros centralizadores.
4. Cologue num recipiente com soro fisioldgico heparinizado estéril.
Verificacdo pré-utilizacao
Inspecione as laminas para verificar a existéncia de danos e o alinhamento antes de utilizar.
Instrugdes de utilizaao - Valvulétomo LeMaitre
1. Cortea primeira valvula em visao direta, utilizando a técnica padréo.
2. Realize aanastomose proximal para distender a veia.
3. Comovalvulétomo LeMaitre na posicdo aberta, remova a tampa da porta deirrigagdo e irrigue com soro fisioldgico heparinizado estéril. Recoloque a tampa apds a conclusdo.
4. (ubraosaros centrais com a bainha protetora avancando com o punho branco até que as laminas de corte estejam totalmente fechadas e detetar um obstaculo para paragem.
5. Ative o revestimento hidrofilico do dispositivo:
a. colocando o valvulétomo LeMaitre numa bacia com soro fisiolgico estéril suficiente para cobrir o dispositivo, ou
b. limpando a bainha protetora com soro fisioldgico estéril.
6. Avance o dispositivo pela veia para a drea de tratamento, 2 a 3 cm distal a anastomose.

7. Exponhaaslaminas de corte e os aros centrais, mantendo a posi¢ao do manipulo verde e recolhendo o punho branco até detetar um obstéculo para paragem.

Nota: Andomanutencdo daposicio do manipulo verde enquanto as Idminas de corte estiio expostas pode causar danos G anastomose.

8. Recolherlentamente o dispositivo na posicao aberta para desfazer os conjuntos de vélvulas.

Aviso: Ndo rode o valvulétomo LeMaitre.

9. Proceda com cuidado até aparecerem as tiras de sequranga verdes. Estas tiras indicam a extremidade da bainha protetora de 2 cm. Quando a terceira (e tiltima) tira de sequranga verde estiver visivel,
cubra as laminas de corte e s aros centrais com a bainha protetora, mantendo a posicao do punho verde e avangando o punho branco.

Marcadores pretos Tiras de
de profundidade seguranga verdes
l/ I/ 1T I T | |
—_—
/ / 2.cm aprox.

Aviso: Ando cobertura das ldminas de corte e dos aros centrais antes de retirar o dispositivo da veia pode causar danos.

Nota: Seacoberturadas Idminas de corte para a extragtio da veia deixar a maioria do conjunto de valvulas distais intacto, utilize o valvulotomo LeMills para uma excisdo utilizando a
técnicapadrdo.
Nota: Seodispositivo for reservado para uso posterior dentro do mesmo procedimento, este deve ser armazenado na posicdo aberta numa bacia com sorofisioldgico heparinizado. Limpe

odispositivo conforme indicado no passo 3 antes de o reintroduzir.
10. Passe o dispositivo através da veia mais 1-2 vezes.
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11. Os passos de 5a9 podem ser repetidos conforme necessario.
12. Confirme se 0 sangue circula livremente pela veia.

Instrugdes de utilizagao - Valvulétomo LeMills

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

2. Recolha lentamente o dispositivo para desfazer os conjuntos de valvulas.
3. Ospassos 1e 2 podem ser repetidos conforme necessario.

4. (onfirme se 0 sangue circula liviemente pela veia.

Armazenamento
Guarde num local fresco e seco.

Reesterilizacao/Reutilizagao

Estes dispositivos destinam-se a uma tnica utilizago. Néo reutilize, reprocesse ou reesterilize. Néo é possivel garantir alimpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagdo do dispositivo
pode levar a contaminagdo cruzada, infecdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagdo, uma vez
que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tinica utilizago. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tinica utilizaao. Se, por qualquer motivo, for necessario devolver o
dispositivo a LeMaitre Vascular, coloque-o na respetiva embalagem original e devolva-o para o endereco indicado na caixa.

Manuseamento e eliminagao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tnica utilizado. 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 requlamentos locais.

(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde utilizador se encontra.
Este produto ndo contém metais pesados ou radioisétopos e nao é infecioso nem patogénico. Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagdo dos objetos cortantes.

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

Embalagem:

1. Os dispositivos 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 o material da embalagem, a embalagem primdria deve ser
capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condi¢des 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. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizacdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo
de risco biolégico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

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

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

6. As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
A atengdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, EUA

Garantia limitada do produto; limitacao do direito a reparacao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagéo(Oes) expressamente especificada(s) nestas instrugdes

de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC,,
RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE
AESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO AUM
DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada nao se aplica a situagdes de utilizagdo abusiva ou incorreta ou de
armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a inica forma de reparagao consiste na substituicao ou no
reembolso pelo prego de compra do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final
da data de validade do dispositivo. ) )

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, 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
DERESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (1000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE
VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER
RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas instrugdes inclui a indicacao da respetiva data de revisao ou de emissdo para informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a
utilizagao do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.
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LeMaitre® Valvulotome
(Modelnumre 1009-00M, 1010-00M)
Brugsanvisning — Dansk

STERILE |EO

Produktbeskrivelse

LeMaitre® Valvulotome er en anordning, der gennemskeerer veneklapper under vaskulaere indgreb, sésom in situ perifer-bypass og retvendt (non-reverseret), translokeret bypass. Centreringsbejlerne
holder hovedet pd LeMaitre Valvulotomene centreret i karret og forhindrer, at de veneskaerende blade beskadiger karvaeggen. Starrelsen pa centreringshejlerne og skaerebladene justeres til venens
indre diameter, ndr LeMaitre Valvulotome traekkes gennem karret.

Anordningen indeholder en hydrofil belaegning pa det beskyttende hylster og silikonebelzegning pa metalkomponenterne for at forbedre indfaringsevnen og reducere friktion.

LeMills Valvulotome er en anordning, der skaerer veneklapper under vaskulzere indgreb. Anordningen bestar af et blad i rustfrit stal og et plastikhandtag.

Indikationer for brug
LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome er indiceret til behandling af perifere arteriesygdomme, som omfatter arteria poplitea, arteria femoralis, tibioneus truncus posterior, arteria peronealis og
perifer vaskulaer sygdom, som omfatter aterosklerose.

Tilsigtet brug/tilsigtet formal
LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome er beregnet til fjernelse eller gennemskaering af veneklapper.

Tilsigtetbruger
LeMaitre Valvulotome and LeMills Valvulotome er kirurgiske redskaber, der er beregnet til brug af erfame vaskulaere kirurger, der er uddannet  de procedurer, som redskaberne er beregnet til.

Patientpopulation
Patienter af ethvert ken, alder eller etnisk baggrund med vaskulzere lidelser. Der findes ingen data for brugen af denne anordning pé gravide kvinder og bern. Det er kirurgens skan, om den skal
anvendes pd denne gruppe.

Dele af kroppen, som anordningen kommeri kontakt med
LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome kommer i kontakt med vener.

Klinisk tilstand
Insitu perifer-bypass, retvendt (non-reverseret), translokeret bypass.

Kliniske fordele
De kliniske fordele forbundet med brugen af LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome omfatter gget redning af ekstremiteter, amputationsfri overlevelse og generel overlevelse, der kan
sammenlignes med de observerede frekvenser med lignende valvulotomer.

Kontraindikationer

1. Endarterektomiprocedurer
2. Trombolyseprocedurer

3. Venestrippingprocedurer
4. Embolektomiprocedurer
5. Kardilationsprocedurer

Advarsler

Ma ikke bruges, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

M ikke bruges, hvis den indre del af pakken har veeret abneti et usterilt miljg.

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

LeMaitre Valvulotome ma ikke fares ind i eller traekkes ud fra et kar i &ben position.

LeMaitre Valvulotome ma ikke abnes eller lukkes, mens den eri oprullet form.

LeMaitre Valvulotome ma kun skylles med saltvand eller hepariniseret saltvand.

Farikke LeMaitre Valvulotome eller LeMills Valvulotome gennem et kar, der har gennemgdet en syntetisk transplantation eller indeholder implantater.

Drejikke LeMaitre Valvulotome rundt indeni et kar.

Anordningen md ikke anvendes til valvulotomi, medmindre malkarret er helt udspilet af arterieblodgennemstremning (pa grund af anastomose af arterien til venen) eller indsprejtning af

saltoplasning.

10. Aktivér den hydrofile beleegning med sterilt saltvand inden brug. Brug ikke andre oplasningsmidler til at aktivere belaegningen. Undga at aftarre anordningen med ter gaze eller andre slibende
materialer, da det kan adelaegge belaegningen. Undga overdreven aftarring af anordningens overflade.

11. Anordningen md ikke fares frem eller traekkes tilbage gennem skarpe eller skra kanter, da det medfare skader pa belaegningen.

12. Hvis disse advarsler ikke overholdes, kan det resultere i beskadigelse af anordningens beleegning, hvilket kan ngdvendiggere indgreb eller resultere i en alvorlig ugnsket haendelse.

Forholdsregler

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

Brug ikke anordningerne, hvis udlghsdatoen pd maerkaten er overskredet.

Disse anordninger er kun til engangsbrug. Mé ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres (se afsnittet “Resterilisation/ompakning” i dette dokument, hvor der findes yderligere oplysninger).
Hold enhver dissekeret del af venen lige, og undga at sno venen under valvulotomi.

Veer forsigtig, ndr du styrer LeMaitre Valvulotome eller LeMills Valvulotome i thromboflebitiske vener.

LeMaitre Valvulotome mad ikke fremfares med bladene i &ben position.

Det granne handtag ma ikke drejes, mens LeMaitre Valvulotome-anordningen er i dben position.

Liste overrisic
Potentielle komplikationer pga. enheden:
Tilbageblevne sidevener
Fastklemning af hovedet/skeereblade i venegrene eller anastomoser
Ufuldstaendig gennemskaering af veneklapper
Veneforsnaevring
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Potentlelle komplikationer pa grund af proceduren:

Perforering af karvaeggen « Karokklusion/stenose + Emboli
Intimalt brud pa blodkar +  Hematom «  Dodsfald
« Trombedannelse «  Haemoragi «  Hemolyse
« Nekrotisk sarefter proceduren «  Infektioner «  Iritation
Kardestuktion «  FErytem « Toksicitet
Specifikationer
LeMaitre Valvulotome: o
Hvidt héndtag Centreringshajler
| Kuglehoved
I
Gront / |
héndtag 7 -9':‘
I
Beskyttelseshylster Skaereblade
UdskyIningsabning

LeMills Valvulotome:

( )
J U
Héndtag Krop Knivblad
Katalog- Anvendelig | Ydre diameter Maksimal diameter Maksimal diameter af LeMills 3ml
nummer lengde lukket kateter af abne skereblade centreringshgjler Valvulotome sprojte
1009-00M 98 m 1,5mm 6,0mm 9,5mm Inkluderet Inkluderet
1010-00M 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Medfolger Inkluderet
ikke
Abning af emballage

1. f\bn asken, og tag denforseglede, sterile enhed ud.

2. Rbndenforseglede, sterile enhed, og overraek indholdet til personalet i et sterift miljo.

3. Femnforsigtigt haetterne efter behov.

Advarsel:  Fjern LeMaitre Valvulotome forsigtigt fra bakken og sorg for at centreringsbajlerne ikke bliver beskadiget.
4. Placeresiet baekken, der er fyldt med en steril, hepariniseret saltoplgsning.

Kontrol for brug
Inspicér bladene for beskadigelse og at de e justerede inden brug.

Brugsanvisning - LeMaitre Valvulotome
Gennemskaer den farste veneklap under direkte synshlik ved brug af standardteknik.
Udfer proksimal anastomose for at udspaende venen.
Med LeMaitre Valvulotome i aben position fieres irigationsportens hette, og udstyret gennemskylles herefter med steril, hepariniseret saltoplasning. Bagefter sattes haetten pd igen.
Far det beskyttende hylster hen over centreringshejlemne ved at rykke det hvide handtag frem indtil skeerebladene er helt lukket inde, og et tydeligt stop kan maerkes.
Aktivér anordningens hydrofile beleegning ved hjeelp af:
a) anbringelse af LeMaitre Valvulotome i et baekken med tilstreekkeligt sterilt saltvand til at daekke anordningen, eller
b) aftarre beskyttelseshylsteret med sterilt saltvand.
6. Fremfgranordningenindivenen til behandlingsomradet ca. 2 cm il 3 cm distalt i forhold til anastomosen.
7. Skeerebladene og centreringshgjlerne eksponeres ved at bibeholde stillingen af det granne handtag og traekke det hvide handtag tilbage, indtil et tydeligt stop kan maerkes.
Bemaerk:  Hvis det gronne hdndtag ikke holdes pd plads, mens skeerebladene eksponeres, kan anastomosen blive beskadiget.
8. Traek anordningen langsomt tilbage i aben stilling for at gennemskaere veneklapperne.
Advarsel:  Drejikke LeMaitre Valvulotome rundt.
9. Géforsigtigt frem, indtil de grenne sikkerhedsstriber vises. Disse striber viser den 2 cm lange ende af det beskyttende hylster. Nar den granne (og sidste) sikkerhedsstribe er synlig, skubbes
skaerebladene og centreringshejleme ind i det beskyttende hylster ved at bibeholde det granne handtags stilling og fremrykke det hvide handtag.

Sorte Gronne
dybdemarkgrer sikkerhedsstriber

{ | % JL;@:

(a.2cm

Advarsel:  Hvisikke skaerebladene og centreringsbajlerne erinde i hylstret farend anordningen treekkes ud af karret, kan det medfore skade.

Bemaerk:  Hvis hylsteret over skaerebladene forer til, at det mest distale szt af veneklapper forbliver intakt, skal LeMills Valvulotome bruges til at skeere disse kiapper ud med standardteknik.

Bemaerk:  Hvis anordningen saettes til side med henblik pd yderligere brug inden for samme procedure, skal produktet opbevares i et beekken med hepariniseret saltoplasning i den dbne
stilling. Skyl anordningen som beskrevetitrin 3 far genindfaring.

10. Foranordningen gennem venen yderligere 1-2 gange.

11. Trin5til 9 kan gentages efter behov.

12. Bekraeft, at der er fri gennemstramning gennem venen.
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Brugsanvisning - LeMills Valvulotome

1. Fremfgranordningen ind i venen il behandlingsomradet.

2. Treekanordningen langsomt tilbage i aben stilling for at gennemskaere veneklapperne.
3. Trin10g2 kan, om ngdvendigt, gentages.

4. Bekreeft, at dererfri gennemstremning gennem venen.

Opbevaring
Opbevares et kaligt, tart sted.

Resterilisering/genbrug

Disse anordninger er kun til engangshrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan ikke garanteres. Genbrug af
anordningen kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdgdsfald. Anordningens funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi anordningen
kun er designet og testet til engangsbrug. Anordningens holdbarhed er baseret pa engangshrug. Hvis enheden af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal den anbringesi den
originale emballage og retumneres til den adresse, der er anfart pa sesken.

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyrertil engangshrug. Md ikke implanteres. Brugte anordninger bedes kun returneret, hvis de ikke har virket efter hensigten, eller hvis de har veeret associeret med en komplikation. | andre
situationer bar udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opstd alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugeme underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor
brugeren er bosiddende.

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

Rengoring:
1. Anordninger, som det skannes nedvendigt at returnere, skal renggres ved hjalp af en af folgende metoder:
a) Natriumhypokloridoplgsning (500-600 mg/1) eller
b) Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Anordningerne skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplasninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer eller,
b) Ethylenoxidgas
3. Anordningerne skal veere helt tarre for emballering.

Emballering:

1. Rengjorte anordninger skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering for de personer, der hdndterer
sadan emballage under forsendelsen. For anordninger, der kan gennemtraenge eller skre hud eller emballage, skal den primare emballage veere i stand til at opbevare
produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholder skal anbringes i en vandtaet sekundar emballage. Den sekundare emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den
primaere beholder. Rengaringsmetoder bar om muligt beskrives nzermere.

3. Bade primaer og sekundzr emballage til rengjorte, steriliserede anordninger til engangsbrug skal vaere market med et 1S0 7000-0659-miljgfaresymbol.

4. Primar og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vare en stiv fiberpapkasse. Den ydre forsendelsesbeholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt
stoddeempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pd den ydre forsendelsesbeholder er ikke ngdvendig.

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

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

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefojelser

LeMaitre Viascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne enhed, og at denne enhed er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angiveti denne
brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC,, DETS ASSOCIEREDE
SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYNTIL
DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGR/AENSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED
TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder ikke i titfzelde af evt. misbrug, fejlagti anvendelse eller forkert opbevaring af denne anordning, som
erforetaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelsesbefajelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af anordningen eller en refundering af kabsprisen for
anordningen (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlghsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FBLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PBNALERSTATNING
ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST
ANSVARSTEORI, DET V/ERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET ANSVARELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/ZNDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSETOM
LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FORET SADANT TAB, OG UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL.
DISSE BEGRANSNINGER G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSSGSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. His der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, br
brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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LeMaitre® valvulotome
(Modellnummer 1009-00M, 1010-00M)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE |EO

Produktbeskrivning

LeMaitre® valvulotome dr ett instrument som skar venklaffar under vaskulara ingrepp som perifer bypass in situ och icke-omvand translokerad bypass. Centreringshyglarna haller huvudet pa
LeMaitre valvulotome centrerat i kdrlet och forhindrar att de venskdrande bladen skadar karlvaggen. Storleken pa centreringsbyglarma och skérbladen anpassas till venens innerdiameter nar LeMaitre
Valvulotome dras genom kdrlet.

Instrumentetinnehaller en hydrofil beldggning pa det skyddande hdljet och en silikonbeldggning pa metalldelarna for att 6ka sparbarheten och minska friktion.

LeMills valvulotome & ett instrument som skér venklaffar under vaskuldra ingrepp. Instrumentet bestar av ett blad i rostfritt stal och ett plasthandtag.

Indikationer foranvéandning
LeMaitre valvulotome och LeMills valvulotome dr indicerade for behandling av perifer artérsjukdom som omfattar popliteal artar, larbensartdr, tibioperoneal stam, posterior tibial artér, peroneal artar
och perifer vaskuldr sjukdom, inklusive ateroskleros.

Avsedd anvandning/avsett andamal
LeMaitre valvulotome och LeMills valvulotome &r avsedda for att skara eller stora venklaffar.

Avsedd anvindare
LeMaitre valvulotome och LeMills valvulotome ar kirurgiska verktyg avsedda att anvandas av erfarna kérlkirurger med uthildning i de ingrepp som de dr avsedda for.

Patientpopulation
Patienter oavsett kdn, dlder eller etnicitet med vaskuldra &kommor. Det finns inga uppgifter om anvandning av detta instrument pd gravida kvinnor och barn. Det r efter kirurgens gottfinnande om
huruvida den ska anvandas pa denna population.

Kontakt med kroppsdel
LeMaitre Valvulotome och LeMills Valvulotome kommer i kontakt med vener.

Kliniskt tillstand
Perifer bypass in situ, icke-omvénd translokerad bypass.

Kliniska fordelar
De kliniska fordelarna med anvandning av LeMaitre valvulotome och LeMills valvulotome inkluderar dkad réddning av extremiteter, amputationsfri dverlevnad och total dverlevnad, vilket ar
jamforbart med vad som observerats med liknande valvulatomer.

Kontraindikationer
Endarterektomiingrepp
Trombolysingrepp
. Venstrippningsingrepp
Embolektomiingrepp
. Karlutvidgningsingrepp

Vamingar

Farej anvandas om det finns skador pa forpackningen eller instrumentet.

Fér ej anvéndas om den inre forpackningen Gppnats utanfor en steril miljo.

LeMaitre Valvulotome och LeMills valvulotome ska anvandas av en behdrig lakare.

LeMaitre valvulotome far varken foras ini eller dras ut ur ett karli ppen position.

Oppna ellerstang inte LeMaitre valvulotome medan det ar vridet.

LeMaitre valvulotome fér endast spolas med saltldsning eller hepariniserad saltisning.

LeMaitre valvulotome och LeMills valvulotome far inte foras genom karl som behandlats med syntetiskt graft eller innehaller implantat.

Roterainte LeMaitre valvulotome inuti ett karl.

Anvénd inte enheten for valvulotomi om inte malvenen ar fullt utspénd av arteriellt blodflode (pa grund av anastomos fran artar till ven) eller av injicerad saltigsning.

0 Aktivera den hydrofila beldggningen med steril saltlosning fore anvandning. Anvénd inte andra [dsningsmedel for att aktivera belaggningen. Undvik att torka enheten med torra gashindor eller
andra strava material eftersom detta kan skada beldggningen. Undvik 6verdriven torkning av den belagda enheten.

11. Forintein enheten eller dra ut den genom vassa eller fasade kanter, eftersom det kan leda till att beldggningen skadas.

12. Underltenhet att folja dessa varmningar kan leda till att enhetens belaggning skadas, vilket kan nddvéndiggdra ingrepp eller leda till allvarliga biverkningar.

Forsiktighetsatgarder

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

Anvénd inte dessa enheter efter det utgangsdatum som ar tryckt pd etiketten.

Instrumenten &r endast for engangsbruk. De fér inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras (se avsnittet “Omsterilsering/omfGrpackning” i det har dokumentet for ytterligare information).
Hallalla delar av den dissekerade venen rakt och undvik att vrida venen under valvulotomin.

Anvand forsiktighet nar du foljer LeMaitre eller LeMills valvulotome i tromboflebita vener.

LeMaitre valvulotome far inte foras fram da bladen ari Gppen position.

Rotera inte det grona handtaget medan LeMaitre valvulotome-enheten ari Gppen position.

Lista dverrisker

Potentiella komplikationer relaterade till instrumentet:

+  Kvarvarande sidokarl

+ Skérblad/skarhuvud som fastnari karlgrenar eller anastomoser
«  Ofullstandig avskéming av klaff

« Venstriktur

—_
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Potentiella komplikationer relaterade till proceduren:

« Perforering av kdrlvdggen +  Kérlocklusion/stenos « Emboli
«  Intimaruptur + Hematom - Dodsfall
+ Trombosbildning +  Hemorragi + Hemolys
« Postoperativ sarekros «  Infektioner « Irritation
+  Karlskada «  Erytem + Toxicitet
Specifikationer

LeMaitre valvulotome:

Vitt handtag Centreringsringar

| Kulhuvud
I
Gront  ——— / /
handtag [ | -92

Skyddshylsa Skarblad
Spolningsport
LeMills valvulotome:
( )
J U
Handtag Kropp Blad
Katalog- Anvénd Ytterdiameter pa Maximal diameter Maximal diameter pa 6ppen LeMills
N " 2 o - 3 mlspruta

nummer barlangd stangd kateter pa oppetskarblad centreringsring valvulotome

1009-00M 98 m 1,5mm 6,0mm 9,5mm Ingar Ingar

1010-00M 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ingdrej Ingér

S& har oppnas forpackningen

1. Oppnalddan och ta ut den forseglade sterila enheten.

2. Oppnaden forseglade sterila enheten och ge innehallet till personal i steril miljo.

3. Taforsiktigt av locken om sadana finns.

0Obs! Taforsiktigt ut LeMaitre valvulotome frdn brickan sd att inte centreringsringama skadas.
4. Placeraien skal som fylits med steril, hepariniserad saltlosning.

Kontroll fore anvandning
Kontrollera att bladen inte dr skadade och inriktade fore anvandning.

Bruksanvisning — LeMaitre valvulotome
Skar den forsta klaffen under direkt inspektion med standardteknik.
Utfor den proximala anastomosen for att vidga venen.
Med LeMaitre valvulotome i Sppen position avidgsnar du locket till spolningsporten och spolar med steril, hepariniserad koksaltigsning. Satt tillbaka locket nér du & klar.
Placera centreringstingarnai skyddshdljet genom att fora fram det vita handtaget tills skérbladen ar helt inneslutna och ett positivt stopp detekteras.
Aktivera enhetens hydrofila beldggning genom att;
a) placera LeMaitre valvulotome i en skél med tillrdckligt med steril koksaltlosning for att tacka enheten, eller
b) torka av skyddshylsan med steril koksaltldsning.
6. Forframanordningenivenen till behandlingsomradet; 2 cm till 3 cm distalt om anastomosen.
7. Frildgg skarbladen och centreringsringarna genom att bibehalla det gréina handtagets position och dra tillbaka det vita handtaget tills ett positivt stopp detekteras.
Obs! Om det grona handtagets position inte bibehdills ndir skéirbladen friliiggs, kan anastomosen skadas.
8. Draldngsamttillbaka instrumentet i dppet Iége for att skéra upp klaffarna.
Varning!  Roterainte LeMaitre valvulotome.
9. Varforsiktig tills de grona sakerhetsremsoma visas. Dessa streck indikerar den 2 cm Idnga énden av skyddshylsan. Nér den tredje (och sista) grona sakerhetslinjen r synlig innesluter du
skdrbladen och centreringsringama i skyddshéljet genom att hélla det griina handtaget i samma position och fora det vita handtaget framat.

Svarta Grona
djupmarkdrer sakerhetsremsor

{ | % JLT:..@:

2.

Vaming!  Omskdrbladen och centreringsringarna inte innesluts i skyddshajet innan instrumentet dras ut frin venen kan skador uppstd.

Obs! 0m den mest distala klaffuppsdttningen forblir intakt pd grund av att skdirbladen var inneslutna i skyddshdljet ndir instrumentet drogs ut ur venen, ska klaffama skéiras med
standardteknik med LeMills valvulotome.

Obs! Om instrumentet liiggs dt sidan for senare anvéindning vid samma ingrepp, mdste det forvaras i Gppen position i en behdllare med hepariniserad saltidsning. Spola
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instrumentet enligt anvisningamaisteg 3 innan det fors in panytt.
10. Férenheten genom venen ytterligare 1-2 ganger.
11. Steg 5till 9kan upprepas efter behov.
12. Bekréftaatt blodet flodar fritt genom venen.

Bruksanvisning — LeMills valvulotome

1. Forinenhetenivenentill behandlingsstallet.

2. Dralangsamt tillbaka instrumentet for att skéra upp klaffarma.
3. Steg Toch 2 kan upprepas efter behov.

4, Bekrdfta att blodet flodar fritt genom venen.

Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

Omsterilisering/ateranvandning

Instrumenten ér endast for engangsbruk. Farinte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av ett omarbetat instrument kan inte garanteras. Ateranvéindning av
instrumentet kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Instrumentets prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den
enbart har utformats och testats for engdngsbruk. Instrumentets livslangd &r enbart baserad pa engangshruk. Om instrumentet av nagon anledning maste returneras till LeMaitre Vascular skall
den placerasi originalfdrpackningen och returneras till adressen som anges pd kartongen.

Saker hantering och kassering

Instrumentet r ett kasserbart instrument for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast det anvanda instrumentet dé det inte har fungerat som avsett eller relaterat ill en biverkning. |
Ovriga situationer ska instrumentet inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Omallvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicintekniska produkt ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dar anvéndaren
befinner sig.

Denna produkt innehalleringa tungmetaller eller radioisotoper och arinte smittsam eller patogen. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering av vassa foremal.

Rengoring:
1. Instrument som maste aterldmnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritlosning (500-600 mg/l), eller
b) Perdttiksyralosning med efterféljande ultraljudshehandling
2. Instrumenten ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70-procentiga lsningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar, eller
b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullsténdigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda instrument ska forseglas och forpackas pa ett sdtt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar
paketen under transport. For instrument som kan penetrera eller skdra hud eller forpackningsmaterial maste den priméra forpackningen fungera utan att forpackningen
punkteras under normala transportforhéllanden.

2. Den forseglade primdra behallaren maste placeras i en vattentdt sekundar forpackning. Den sekundéra férpackningen ska markas med en specificerad lista over innehallet
i primdrbehallaren. Rengdringsmetoderna hor anges om mjligt.

3. Bade den primdra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsinstrument ska markas med en 1SO 7000-0659-symbol for
bioriskavfall.

4. Primar och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv lada av fiberskiva. Den yttre fraktbehallaren maste vara forsedd med
tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan sekundér och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehéllsmadrkning for den yttre fraktbehdllaren &r inte nodvandigt.

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 har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar limplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen
specificerasi denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC, DESS
FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTGRER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER
DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSATTILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FORNAGOT SPECIFIKT
JANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i mén av missbruk eller oriktig anvandning eller underltenhet att korrekt forvara denna enhet, av koparen
eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara uthyte v, eller dterbetalning av inkdpspriset for, denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan
kbparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att gélla vid denna enhets utgéngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON DIREKT, INDIREKT ELLER FOLIDSKADA, ELLER ALAGGAS SARSKILDA ELLER STRAFFRATTSLIGA PAFOLIDER
ELLER PAFOLIDER | AVSKRACKANDE SYFTE (EXEMPLARY DAMAGES). UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSANSVAR NAR DET GALLER DENNA
ENHET, HUR ANSPRAKET AN HAR UPPSTATT, UNDER NAGON TEORI RORANDE SKADESTANDSANSVAR, VARE SIG | KONTRAKT, SIgADESTAN DSANSPRAK, STRIKT SKADESTANDSANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSKRIDA ETT TUSEN DOLLAR (1000 USD) OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR MEDDELATS OM MOJLIGHETEN AV EN SADAN FORLUST, OCH OAVSETT FALLERING AV DET URSPRUNGLIGA SYFTET
AVNAGOT RATTSMEDEL. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning, som information till anvéindaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det
datum denna produkt anvands bdr anvéindaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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LeMaitre® valvulotoom
(modelnummers 1009-00M, 1010-00M)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE |EO

Productbeschrijving

De LeMaitre® valvulotoom is een hulpmiddel dat wordt gebruikt voor het doorsnijden van veneuze kleppen tijdens vasculaire procedures, zoals perifere bypass in-situ en niet-omkeerbare
getranslokeerde bypass. 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 eensiliconen coating om de traceerbaarheid te verbeteren en de wrijving te verminderen.
De LeMills valvulotoom is een hulpmiddel dat wordt gebruikt voor het doorsnijden van veneuze kleppen tijdens vasculaire procedures. Het hulpmiddel bestaat uit een roestvrijstalen snijblad |en een
kunststofhandvat.

Indicaties voor gebruik
De LeMaitre valvulotoom en LeMills valvulotoom zijn geindiceerd voor de behandeling van perifere arteri€le aandoeningen, waaronder aandoeningen aan de a. poplitea, a. femoralis, tibioperoneale
stam, a. tibialis posterior, a. peronealis en perifere vasculaire aandoeningen, waaronder atherosclerose.

Beoogd gebruik/beoogd doel
LeMaitre valvulotoom en LeMills valvulotoom zijn bedoeld voor het exciseren of onderbreken van veneuze kleppen.

Beoogde gebruiker
De LeMaitre valvulotoom en LeMills valvulotoom zijn chirurgische hulpmiddelen die bedoeld zijn voor gebruik door ervaren vaatchirurgen die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor ze zijn bedoeld.

Patiéntenpopulatie

Patiénten van elk geslacht, elke leeftijd of etnische achtergrond met vasculaire aandoeningen.
Erzijn geen gegevens over het gebruik van dit hulpmiddel bij zwangere vrouwen en kinderen.
Hetis aan het oordeel van de chirurg om het te gebruiken voor deze populatie.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
De LeMaitre valvulotoom en de LeMills valvulotoom komen in contact met aderen.

Klinische toestand
Perifere bypass in-situ, niet-omkeerbare getransloceerde bypass.

Klinische voordelen
De klinische voordelen van het gebruik van de LeMaitre valvulotoom en de LeMills valvulotoom omvatten verbeterde percentages van geredde ledematen, amputatievrije overleving en algehele
overleving, vergelijkbaar met het waargenomen percentage met vergelijkbare valvulotomen.

Contra-indicaties

1. Endarterectomieprocedures
2. Trombolyseprocedures

3. Aderstripprocedures

4. Embolectomieprocedures
5. Vaatdilatatieprocedures

Waarschuwingen

Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel beschadigd is.

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 niet in 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 gespoeld worden met een zoutoplossing of gehepariniseerde zoutoplossing.

Voer de LeMaitre valvulotoom of LeMills valvulotoom niet op in een vat waarbij een synthetische graft is geplaatst of dat implantaten bevat.

Draai de LeMaitre valvulotoom niet in een vat.

Gebruik het hulpmiddel niet voor valvulotomie, tenzij het doelvat volledig is opgerekt door bloed it de slagaderen (als gevolg van anastomose van een slagader of ader) of door injectie met

zoutoplossing.

10. Activeer de hydrofiele coating vodr 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.

11. Duw of trek het dit hulpmiddel niet langs scherpe of schuine randen. Dit kan leiden tot beschadiging van de coating.

12. Als u deze waarschuwingen niet volgt, kan dat leiden tot beschadiging van de coating van het hulpmiddel. Hierdoor kan eeninterventie nodig zijn of het kan leiden tot een ernstige bijwerking.

Voorzorgsmaatregelen

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

2. Gebruik deze hulpmiddelen niet na de vervaldatum die op het etiket vermeld staat.

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

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

Wees voorzichtig bij het volgen van de LeMaitre valvulotoom of de LeMills valvulotoom in tromboflebitische aders.

Voer de LeMaitre valvulotoom niet op met de bladen in de geopende positie.

Draai het groene handvat niet wanneer het LeMaitre valvulotoomhulpmiddel openii.

~Nowv s

Lijst vanrisico’s

Mogelijke hulpmiddelgerelateerde complicaties:

« Resterende aftakkingen

« Insluiting van snijkoppen/-bladen in aftakkingen of anastomoses
« Onvoldoende klepdisruptie

+ Veneuze strictuur
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Mogelijke complicaties als gevolg van de procedure:

+ Perforatie van vaatwand « Occlusie/stenose van vat +  Embolie
«Verstoringvan deintima +  Hematoom + Overliiden
« Trombusvorming « Bloeding « Hemolyse
« Post-procedurele wondnecrose «  Infecties « Irritatie
«  Schadeaanvat « Erytheem « Toxiciteit
Specificaties
LeMaitre valvulotoom:

Wit handvat Centreerlussen

| Kapje
I
Groene / [
handvat T | -92

I
Snijbladen

| Beschermhuls
Irrigatiepoort
LeMills valvulotoom:
( )
J U
Handvat Behuizing Blad

Catalogus- | Bruikbare Buitendiameter Diameter maximaal Diameter maximaal LeMills Spuitvan3 ml

nummer lengte gesloten katheter geopend snijblad geopende centreerlus Valvulotoom P

1009-00M 98cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Inbregrepen Inbregrepen

1010-00M 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Niet Inbregrepen

inbegrepen

De verpakking openen

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

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

3. Verwijdervoorzichtig de deksels, indien van toepassing.

Letop:  verwijder deLeMaitre Valvulotoom voorzichtiq uit de schaal waarbiju oplet dat de centreerlussen niet beschadigd raken.
4. Plaatsin een kom gevuld met steriele, gehepariniseerde zoutoplossing.

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

Gebruiksaanwijzing — LeMaitre valvulotoom
1. Snij de eerste klep onder direct zicht door gebruikt te maken van de standaardtechniek.
2. Voer de proximale anastomose uit om de ader op te rekken.
3. Verwijder de LeMaitre valvulotoom terwijl hetin de geopende positie staat, verwijder de dop van de irrigatiepoort en spoel door met steriele gehepariniseerde zoutoplossing. Plaats de dop weer
terug nadat ditis uitgevoerd.
4. Plaats de centreerlussen in de beschermhuls door het witte handvat op te voeren totdat de snijbladen volledig omsloten zijn en er een positieve stop waargenomen wordt.
5. Activeer de hydrofiele coating van het hulpmiddel door:
a) deLeMaitre valvulotoom in een bak te leggen met voldoende steriele zoutoplossing om het hulpmiddel te bedekken, of
b) de beschermhuls af te vegen met steriele zoutoplossing.
6. Voerhet hulpmiddel op in de ader tot aan het behandelgebied; 2 cm tot 3 cm distaal van de anastomose.
7. Maak de snijbladen en de centreerlussen vrij door de positie van het blauwe handvat te behouden en het witte handvat terug te trekken totdat er een positieve stop wordt waargenomen.
Opmerking: het niet behouden van de positie van het blauwe handvat tijdens het vrijmaken van de snijbladen kan leiden tot schade aan de anastomose.
8. Trek het hulpmiddel langzaam in de geopende positie om de klepaanhechtingen door te nemen.
Waarschuwing: draai de LeMaitre valvulotoom niet.
9. Gavoorzichtig door totdat de groene veiligheidsstreepjes verschijnen. Deze strepen geven het 2 cm lange uiteinde van de beschermhuls aan. Wanneer de derde (en laatste) groene veiligheidsstrip
zichtbaaris, dient u de snijbladen en de centreerlussen in de beschermhuls te plaatsen door de positie van het witte handvat te behouden en het T-handvat op te voeren.

Iwarte Groene
dieptemarkeringen veiligheidsstreepjes
l/ I/ 1T I T | |
[ m———
ongeveer 2 cm

Waarschuwing: het niet in de huls plaatsen van de snijbladen en centreerlussen voordat het hulpmiddel uit de ader wordt verwijderd, kan schade veroorzaken.

Opmerking: wanneer het in de huls plaatsen van de snijbladen voor vatextractie de meest distale klepaanhechting intact laat, gebruik dan de LeMills valvulotoom voor excisie met behulp van
destandaardtechniek.

Opmerking: als het hulpmiddel opzij gelegd wordt voor verder gebruik tijdens dezelfde procedure, moet het in een geapende positie in een kom met gehepariniseerde zoutoplossing worden
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bewaard. Spoel het hulpmiddel door zoals wordt uitgelegd in stap 3 voordat het weer wordt opgevoerd.
10. Voer het hulpmiddel nog 1-2 keer op door de ader.
11. Stap 5t/m 9 kunnen zo nodig herhaald worden.
12. Bevestig een vrije bloeddoorstroming door de vena.

Gebruiksaanwijzing — LeMills valvulotoom

1. Voeropin de vena tot aan het behandelgebied.

2. Trek het hulpmiddel langzaam terug om de klepaanhechtingen door te nemen.
3. Stap 1en2kunnen zo nodig herhaald worden.

4. Bevestig een vrije bloeddoorstroming door de vena.

Opslag
Opeen koele, droge plaats bewaren.

Hersterilisatie/hergebruik

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

Veilige hantering en afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert of als 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
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. De verzegelde 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 1SO 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.

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

6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

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

v

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 is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk s/
Zijn gespecificeerd. Tenzijin dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BL) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC, AAN DIT BEDRIJF
VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE
MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELLK OF ANDERSZINS ZIN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZUUN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET
BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELLKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze heperkte garantie geldt niet bij misbruik of
oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige aansprakenin geval van inbreuk op deze beperkte garantie
bestaan uitvervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze
garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITREVASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELUKE OF SMARTENGELDRECHTELLKE CONSEQUENTIES

VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DETOTALE AANSPRAKELLKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELUKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZUN GEFUNDEERD, HETZ!) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELUKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE
VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRUDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET
ONTBREKEN VAN HET WEZENLLKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming door de gebruikeris op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van
ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of erinmiddels nieuwe informatie over het product
voorhandenis.
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BaABidotopoc LeMaitre®
(ApiBoi povtédouv 1009-00M, 1010-00M)
00nyieg xpriong - EMnvikd

STERILE |EO

Neptypagpn mpoioviog

0 BaBidotdpioc LeMaitre® sivan éva dpyavo mou k6Bet Tig pAepikés BanBideg katd ) dicpkeia ayyetakwy emepBAoewy, Omwg N in-situ mEPIPEPIK TaPAKAYN Kall jn AVTIOTPEPILN PETATOMIOpEVN
mapakapn. O Zrepdves EuBuypappiong kpatave v kepalr Tou BarBidotopiou LeMaitre euBuypappopévn e o ayyeio kat pmodicouv Ti¢ Aemideg Toprig Tg BarBidag vampokahésouy {nud oto
ayyelakd Toixwpa. To péyeBog Twv otepavv euBuypdppong Kot Twv AeTidwv ToprG mposappoleTaL 0TV e6wTepIK ddpeTpo TG @AEBag, kaBuwg o farBidotopog LeMaitre TpaBiétal péoa amd 1o
ayyeio.

H ouokeur meptéyel uOPOPIAN EMKAAUYN 0TO TIPOTTATEVTIKG BrKdipt Kat mKAAVYN a6 OINKOVN 0Tal PETANIKG e§apTrjtata, yia BeXtioon TG ixvnAoIoTnTAC Kal peiwon e TPIBRC.

0 Bahibotdpioc LeMills ivar pia suokeur) mou koPel phePikés BaBideg katd t didpkeia ektéleang ayyetakwv enepBaoewv. H suokeun amoteAeitar amé Aemida avoeidwrou yaAuBa kamaotikn Adaph.

Evbaign xpriong
0 BaBidotopoc LeMaitre kat o BaBidotopioc LeMills evdeikvuvTar yia t Bepareia mepipepIknc aptnplakic vooou mov epthapBdvet tyvuakr aptnpia, unpidia aptnpia, Koppo kvnpomepoviaiou,
ormioBia kvnpuaio apTnpia, meprrovailkr apTnpia Kat mepLPePIK ayyelaxr vooo mou epihapBdvet abBnpookipwon.

Npoopilépevn xpron/ Mpoopilépevoc okomo
0 BaBidotdpioc LeMaitre kot o BaABidotapioc LeMills mpoopiCovtaryia tr eéaywyn /T Stdoraon QAeBiKav BarBidwv.

Npoopi{opevoc xpriotne
0 BahBidotdpioc LeMaitre kau o BahBidotopog LeMills eiva yeipoupyikd epyaleia mou mpoopilovTar yia xprion amd £Umelpoug ayyeloyelpoupyolc ou £xouy ekMaIdeuTEl 0TI Sladikaoieg yia Tic omoieg
mipoopilovta.

MAnBuopdg acOevav
AoBeveic omotoudrote pUNou, nNikiag 1y ebvikdTnTag e ayyelakég Statapayéc. Aev umdpyouv dedopiéva yia T prion auTrG TG GUOKELNG 0 £yKueg yuvaikeg kat maidid. Evamokerat otn kpion tou
XELPoUpYOU va To Xpnotpomolreel o€ AuTv Tov TANBUGO.

THr|0 TOU COATOG PIE TO OITOi0 £PXETAL OE EMAPN
0 BaABidotdpioc LeMaitre kau o BoABidotopiog LeMills Ba épBouv oe emapn pe Tic AEReC.

Khvikr) maBnon
In situ epIQEPIKN MApaKapn, Hn QVTIOTPEYIN PETATOMOLEV TIAPAKAYN.

Khvikd o@éhn
TotkMvikd o@éAn mou axetiCovau pe T yprion tou fahidotopou LeMaitre kaitou BoABidotopou LeMills mephayBdvouy didowon twv dkpwy, empiwen ywpic akpwTnpiaopo kat cuvoNikr empBiwon,
GUYKPIOILIN HE TaT0000Td ToU apatnperBnKav e mapépoloug BaABooTopoug.

Avtevéeiec

1. EnepBaoei evdaptnpekTopr

2. EnepBadoeic Bpopfotuong

3. Eneppdoeic agaipeong Kipowv

4. EmeyBdoeic epoleTopnc

5. EnepBaoeic SlaotoMg Twv ayyeiwv

Npo&idomoujoeig

. Napn xpnotomotetrat edv n ouokevaoia ) n ouoKewr éyetumootei (njuid.

Nt pnv xpnotomoteitat Qv n €0uTePIK ouokevaoia Exet avoiyTei oe mepiBAANOY n amooTelpwiévo.

0 BoaABidotdpioc LeMaitre kat o BoBidotdpioc LeMills mpénet va xpnotpomolodvtat and eidikeupévo atpo.

Mnv edyete Tov BahBidotopio LeMaitre oe ayyeio 1 nv Tov agaipefte amd ayyeio, Gtav autog eivat otny avoiyTr Bon.

Mnv avoiyete iy Kheivete Tov BoABidotopo LeMaitre evw Bpioketal o¢ dictaén uomeipwong.

0 BaBidotdpoc LeMaitre mpémet va ekmAéveTat HOVO e QUGIONOYIKG 0pO 1y NTTAPIVIOEVO GUBLOAOYIKO 0pO.

Mnv mepvdrte Tov BahBidotopio LeMaitre ry tov BaABidotopio LeMills péoa amd ayyeio mou éxet umoBhnBei oe emépBaon tomoBétnong ouvBetikol poayedpaTog 1y pmepIéxel eppuTedpaTa.

Mnv neplotpégete 1ov BaABidotdpio LeMaitre péoa oe ayyeio.

Mn xpnotpomoigite T ouokeur] yia BahBidotopr extoc edv n pAEBa aToxo Exet dlaotahei Mipw amd T por| apTnplakol aipatog (Adyw avaoTopwong TG aptnpiag otn eAERa) i and T yxuon

(QUOLONOYIKOU 0poU.

10. Evepyomotqote v udpOQIAn emKAAUYN e oTeipo Quotohoyikd opd mpiv amd T Xprion. Mn xpnotomocite dAAoug SlahlTeg yia va evepyorolroete Ty emkaAuyn. M kabapiCete T cuokeur pe
oTeyvr yaan Ao amodeoTikd uhikd, Si6ti auto pmopei va mpokahéaet {npud otn mkdhuyn. Amo@UyeTe T uniepBohikd KaBaptopa T EMKAAVppEVNG GUOKEURG,

11. MnvnipowBeite 0UTe va amooUpeTe QUTA T GUOKELN Péow aiyunewv 1 AoOTHNTWY KWy, pGyja TTou mopei va mpokahéael (npud otny emkdluyn.

12. Av bev Tnproete autéq Tig mpoeidonotrelg pmopei va mpokAnBei {nuid oty emkaAuyn e ouekeur, mpdypa mou pnopei va amartioel mapéyBaon f vampokaéoe coPapr avemBOpnTn evépyela.

HpO(pu)\u&lc
H opoorovdiak Kat dAn vopoBeoia Twv Hvwjuévev Mohtreicov meptopiCel T mabAnan e ouokeurig UTIC Ovo O aTpo f Katom vTohi¢ latpol.
2. Mn ypnotpiomoleite QUTEC TIC GUOKEEG HETA T npepopnvia Aéng ou avaypdpeTal oTny ETIKETa.
3. O1ouakevéc auté eivau piag xpriang pévov. Mnv Ti emavaypnaiootefte, enaveneSepyaleate i enavanooTelpwvete (avatpé€te atnv evétnta “Emavamooteipwan)/Enavacuokevaoia” o€ autd 1o
EYYPAQO YO TIEPIOOOTEPEC AEMTOPEPELEC).
Matnpeite 6Ma ta Slaxwplopéva Tprpata s GAEPag iota kat amoUyeTe T 6uoTpor TG PAEPag katd Ty ektéheon T BaABidotopric.
Na iote mpocekTikoi Katd T tyvAdtnon tou BaABidotopou LeMaitre 1y tou farBidotopiou LeMills oig oMéBeg mou pgpaviCouv BpopBoghepinida.
Mnv mpowBeite Tov BaBidotopio LeMaitre pe Tic Aemidec ony avotyr) B¢on.
Mnv neplotpégete Ty mpdatvn AaPr evew n ouokeun BahBidotopou LeMaitre BpiokeTar atny avoiytr Béon.

VNI A W

~Nowv s

Kardhoyog Kivéuvawv
MBavég emmhokég mov axeTiovat pie T GUOKEVR:
YrohelppaTikG meppepelakd ayyeia
Mayidevon Twv kepahwv/ Aemidwv Topri¢ o€ dlakAadwoeC i avaoTopwaelS
Avemapkrnc didppnén PaAidag
Zrévwon eAépag
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ﬂleavsc emmhoké¢ mov oxetiovrat pe T dadikacia:

NidTpnon Tou ayyetakol ToWHATOG « Ayyewaxn éuppaén/otévwon + EupoMi
« Ndppnén Tou éow ymwva + Apdtwpa +  Odvatog
« Zynuatiopdg BpdpBou « Awoppayia « Awdhuon
« Meteyyeipnikr vékpwon Tpavpatog « Nopwée «  EpeBiopdg

Ayyetakr BNABn « Eplibnua « Tofioma
NMpodiaypapéc
BahBidotopoc LeMaitre:

Aevkn apn Tte@aveg evBuypappiong

| TQaIpIKn KeQahn
|

Mot [ ] e
hapn [ |
MpooTateuTikd BnKapt Nenideg Topric
Oupa katadvnong
BaBidotopog LeMills:
( )
J U
AaBn Kopto tpnpa Aemida
Ap1Bpog Q@éhpo E€wtepiki) Sidpetpog Méyion avoryti Sidpetpoc Méyiotn avoiyth Siapetpog Twv BaABidotopog |
. . . i . i , . . Zopryya 3 cc
Katadyov MK KA€10T00 Kabetipa TWV Aemidwv Topn¢ OTEQPAVRV KEVTPaApiopaTog LeMills
1009-00M 98 cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Yupmephay- Tupmepap-
Bdvetat Bdvetat
1010-00M 40cm 1.5mm 6.0mm 9.5mm Aev oupmepthap- | Xupmepihay-
Bdvetat Bdvetat

Nava avoi€ete T cuckevacia

1. Avoite To KouTi Kall apaIpéoTe T 0QPayIopEVN Kat amooTelpwpévn povada.

2. Avoi€te T 6ppaylopévn Kol amooTeIpwHEVN HOVAGA KAl EPPAVIOTE T TTEPLEXGHEVD 0TO TIPOOWTIKO G€ AMOOTEIPWHEVO TIEPIBAMOV.

3. ApaipéoTe mpooeKTIKA Ta KamdKia, Katd mepimtwon.

Tpoooxii:  Apatpéote Tov PaABidotdpio LeMaitre ard tov divo pe mpoaayj yiava diacpalioete 61 dev Ba mpokAnbei PAdpin ani¢ otepdves evbuypdupion.
4. Bdle Tov 0 Aekdvn yepdTn pe 0Teipo, NapIVICHEVO QUBLONOYIKO 0pO.

ENeyxoc mpwv a6 T xprion
Mpw an6 T xpron exéyée 6ot Aemideg dev mapouaialouy Bopd kai eivat eubuypapopévec.
00nyiec xpriong - BaABidotopog LeMaitre
Kore v mpwtn BaABida umd 6uvBriKeS AeonG OTIKIG ETOTTEIAC, JAE XPHiOM TUMTIKIG TEXVIKAG
ExteNéote v eyyU avaoTopwon yiava dlaoTeilete T QAEPa.
Me ov BaABidotopo LeMaitre atr avotyr Béon, agaipéote To kardki g B0pag miyuong ka EemoveTe e oTeipo i nmapviopiévo uatohoyiko opo. EmavatomoBeTraTe To Kamaki Gtav TENIWOETE.
O¢pte i oTepdveg euBuypdppion péca aTo mpoaTareuTiké Bnkdpt, mpowBwvag T Aeukr Aapn péxpic 6Tou ot Aemideg Toprig va €xouv eykAeIoTE A PW KAl va OTAHATYI00UY 0T0 TENOG TG
dladpoprc.
5. Evepyomoinote Ty udpo@iAn emkaAuyn e GUOKEVRC Le:

a. TonoBétnon Tou farBibotopou LeMaitre oe Nekdvn e EmapKi 0Teipo QUGIONOYIKG 0pO OTe va KaAIYEL T

OUOKEUR 1

b. okoUmopa Tou mpooTaTeuTKoL Brkaplol pe Teipo QUGIONOYIKO 0po.
6. TpowBrjote T ouokeu péoa otn EAEPa otny meptoxr Bepareiag, 2 cm €wg 3 cm MEPIPEPIKA TG AVAOTOHWONG,
7. ExBéote i Aemideg Topri¢ kanTig e Aveg evBuypdppion, dtatnpwvtag m 8éon e mpdovng A kat avacupovtag T Aeukr Aapn Léxptva otapatioel 0To TEhog g Sladpopric.
2nueiwon:  Hpn diatripnon e Oéang me mpdawng Aapri¢ katd v €kBeom Twv Aemidw Topri, evdeyopévwe vampokaléoe: {npd ot avaotdpiwon.
8. AmooUpeTe e amaég KIVGEIS TN GUOKEUN o€ avolyTr Béon yia va SlaywpioeTe 10 oeT BaABidwy.
Tpoetdomoinan:Mnv mepiapéqpete Tov faABidotdyio LeMaitre.
9. TMpoywproTe e MPOTOY I LHEXPL VA EPPaVIOTOUY oL IpAatveg Tawvieg aopaheiag. Ot Tawisg autég umodelkviou To dkpo 2 cm Tou ipoaTateuTikol Bnkaptod. Mo n tpitn (kai teheutaia) mpdowvn

Tawio acaheiag yivel oparr, Q€pTe Tic Aemideg TOpRE Kl Tig 0TepAveC EvBuypAppIoNG Péca 6TO MPOoTATEUTIKO Bnkdpt, Siatnpwvtag T B¢on T mpdovng AaBric kaumpowBwvtag T Aeukr Aapn.

Mavpo deikteg Mpdoveg Tawieg
Baboug aopaheiag

{ | % 'JLT:..@:

Mepimou 2 cm.

Tpogibormroinan:H pn tomoBémon ae Onkdpt Twv Aemidwv Topic Kt Twv aTepavay evluypdupions mpiv amd Ty avdgupan ¢ auakeuric amd m pAPa evdeyopévwe vampokadéael (nuid.

Znueiwon:  Edvn emkdAvpn twv Aemidwv Topric yaty agaipean mg pAag agijver to mepigpepixd oet e faABidag dbixto, pnaoroujote tov PaPibotdio LeMills yiava koete pe my
TUITIKT] TEYVIKT].

2nueiwon:  Edvn auakeur] Tedei v dkpn yia meparrépw yprion evidg mg idiag eméuPaon,
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novokevrj mpémet va amofnkeutel gty avolyTrj Béon uéaa e Aekdvn pe napviguévo QualoAoyika opd. Ekmivete ) ouakeur dmw¢ emanuaivetar o fripa 3, mow my
Emaveloaywyn TG

10. Mepdoe T ouokeur) péca amd T GAEPa emmhéov 1-2 Popéc.

11. Mnopeite va enavahdBete ta Prpata 5 éwg 9 av ypelaoTei,

12. EmBeBaiiote v eNelBepn por Tou aipiatog péoa atn gARa.

00nyiec xpriong - BahBidotopog LeMills

1. Boaydyete T ouokeun péoa otn @AéBa otny meployr Bepaneiag.

2. AmooUpeTe pie amahég Kvaelg T auokeur ylava dtaxwpioete To o€t BarBidwv.
3. Edv eivaramapattno, Ta fripata 1 kai2 pmopolv va emavain@Bolv.

4. EmPeBawote Ty eNedBepn por Tou aipiatog péoa otn GAEPa.

AmoBrKevon
(Ouhdooete oe dpoaepd Kat Enpd xwpo.

Enavanocteipwon/Emavaypnowponoinon

Otovokevéc auté eivatyla pia pévo yprion. Mnv emavaypnotponotefte, enaveme§epydleote iy enavamootelpwvete. Aev pmopei va dlao@aNioTei n KaBaptotnTa Kai n oTeOTNTa T ENAVEMESEpYaopEVNG
ouokeuric. H emavaypnaipiomoinon g ouokeunc Hmopei va odnyr el o€ Siaotaupotpievn pouvan, Aoipiwén 1 tov Bdvaro Tou aoBevous. Ta yapakTploTikd anddonG Te 6UoKEUNG mopei va
EMNPEATTONV APVITIKA NOyw TG enavemesepyasiag Iy Tng emavamooTeipwang, dedopévou 6tin ouakeur oxedidaTnke kat dokdoTnke yia pia xprion pévo. H didpkeia amoBrikeuong tne cuokeung
Baoiletau o¢ pia xprion pévo. Edv yia omotovdrimote Adyo 1) ouakeur auth mpénel va emotpagei ot LeMaitre Vascular, TomoBeTrote v oTnv apyikr T 6uokevacia kat emotpéyrte Ty otn SebBuvon
TI0U QVayPAPETAL 0TO KOUTL.

Acpali¢ Xepiopoc kot amoppugn

H ouokeur autr eivat o avalwatyn ouakeur piag xprong. My my eueutelete. Emotpéyite T Xpnotpomoinpévn ouokeur Jovov 6tav 1) anddoon tng 6uokeuric dev eivatn mpoBAenopevn 1 edvn
ouokeur oxetiCeta pe avemBopTo oupBAY. ZTig GG EPUTTWOEL, 1) GUGKeUr dev Tpémelva emoTpéPETal, MG Vol amoppiTTETaL GOUPWVA L TOUS TOMKOUG KAVOVIOHOUC.

Edv mpokUyouv coBapd tatpiké mepioTartikd Katd Tn Sidpketa xprong autod Tou latpotexvohoyikol poidvTog, ot ypriaTes mpémeLva ibomoirjoouy 1600 T LeMaitre Vascular 6oo kit appédia apyn
TNCXWPAC Omiou BpiokeTal o XpraTng.

Tompoidv autd dev meptéyet fapéa pétaha i padioiodtoma kat Sev eivau otpadeg i maboydvo. ZupBouheuTeite Toug TomKoUE KavoIGpOUG yia val maAnBeUETe T 0woTH amdppiyn TwV alypHNpwY
QVTIKEILEVAV.

Ka@apiopoc:
1. Otouokevéq yia Tig omoieg n emotpogn Bewpeitat amapaitntn mpémet va kabapiCovtal pe ™ XprRon piag amd Ti¢ mapakdtw pedodoug:
a) Adhupa umoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l)
B) Aidhupa umepodiko oééog pe emakoloubn emedepyaoia pe umepryoUC
2. XN OLVEYELa, 0L GUOKEVEC TPEMeL va amoAupaivovTal e pia amd Ti¢ d0o mapakdtw pebodouc:
a) Aidhupa albavodng ry oompomavoAng 70% yia eENdLoTo XpoviKo diaoTtnpa 3 wpwv 1
B) Aépto o&eidio Tou atBuleviov
3. 010VoKEVEC MPEMEL VA €XOLV OTEYWRTEL MAPWE TIPLV A0 TN CUOKEV AT

Luokevaoia:

1. OukaBapiopéveg ouokevég mpémet va oppayifovtal kat va suokeud{ovral pe Tpomo mou ehaylatomolei To evbexopevo Bpavong, empohuveng Tou mepiBaMovtog 1 ékBeong Twv
aTopwWV oV XelpiCovTal aUTEC TIC CUOKEVAOIEC KATA TN PETapopd. [a GUOKEVEC IKavéC va dlatpumioouy f va k6pouv To &éppa 1 To UAIKO CUOKEUATIAC, N TPWTELOVGA CUOKEVAOIa
TIpEMEL VAL €ival kavr va dlatnpei To mpoidv Xwpig va TPOKUTTEL S1dTPNoN TG GUOKEVATIAS UTIO KAVOVIKEG GUVONKEC HETAPOPAC.

2. 0 0ppayiopévog mpwtebwv mepIEKTNG mpémel va TomoBeTeital evidc udatooteyol( deutepebouaag ouokevaoiac. H deutepelovoa ouoKeVATia PEMEL VA QEPEL EMORLAVON HE pia
avahutiki Aiota Tou mepleyopévou Tou mpwtebovtog doyeiov. Edv eivat epikto, Ba mpémel va avagépovtat Aemopepai¢ Kat ot pébodot kabapiopov.

3. Tboo nmpwtelousa 660 Kal 1) deutepeVOUTA UGKEVATiA TIOU TIEPLEXEL KABAPLOPEVES Kat AmOAUIATHEVES aVAAWBILES GUBKEVEC Hiag Xprione Ba mpémel va gépouy emonpaven e
10 00pBoAo Brodoyiko Kivdivou katda IS0 7000-0659.

4. Hmpwrebovoa Kat n §eutepelovoa GUOKEVATIA TPEMEL, 0TI OUVEXEL, VO GUOKEVAOTOUV EVTOG plag eEwTEPIKTC GUOKEVATIag, 1) omoia MPEMEL val ival éva AKapmTo KIfwTio amé
wooavida. 0 e§wTepIKOC MEPIEKTNE amooTohrg mpémel va Sladétel emapkég amooBeatikd UAIKO WOTE va amotpémetal  kivnon petagl tou Seutepeliovtog Kal Tou e§wTepikol
TEPLEKTN).

. Dev amarteitat xapti amooToAfi¢ Kat EMONPAVON TEPLEXOHEVOU YIa TOV EWTEPIKO TIEPLEKTN AMOGTOANC.

6. Mmopeite va 0TEAVETE TIC CUOKEVATIE TTOU ETOLLAGTNKAY HE TOV Tapamavw Tpomo oty e§q¢ diebBuven;:

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

v

Nepropiopévn Eyyunon mpoiovTog, MEPIOPIGHOC HETPLIV AMOKATAGTAONC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrau 6 éxet aoknBei ebhoyn @povtida katd T kataokeur autol Tou mpaidvog kat 6t o mpoidv auTo eivan katdAnho yia tv(tic) évdei§n(ew) mou mpoadiopiCetau(ovrar)

pTé oig mapoloeg odnyieg xprong. EKtog amd Tig mepimwaeig mou avagépovat pryrd ato mapdy, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHEZIMOIMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX
XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC, Iz XYNAEAEMENEY ME AYTHN ETAIPEIE. KAI TOYZ ANTIETOIXOY2 EPTAZOMENOYZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, XTEAEXH KAI
ANTIPOZQMOYZ) AEN TAPEXE! KAMIA PHTH H XIQMHPH ETTYHXH 2E XXEXH ME THZYXKEYH AYTH, EITE AYTH IPOKYTTEI EK TOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA (2 YMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA,
TONZIQMHPQN EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAY H KATAAAHAQTHTAX. [A XYTKEKPIMENO 2KOM0) KAIME TO TTAPON ATOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. H neptoptopiévn auti eyylnan dev oyUet doov
0QOPA TV KaKr LeTayeipion, Tv eopahyiévn Xpon Kal T Jn 0wotr @UAASN Thg GUOKEUNG AUTrS a6 Tov ayopaoTi 1 omolovaniote Tpito. H v amokatdotaon ylamapdBaon autrq tg meplopiopevng
€yyinon Ba eivoun avtikatdoTaon 1 n EMOTPOR TG TILIG AyoPAS YL Tr GUYKEKPILEVN GUoKeUr (amokAeloTikd Kat” emoyry T LeMaitre Vascular) petd Ty emoTpo@r TG ouoKeurc ek Hépoug Tov
ayopaotr| ot LeMaitre Vascular. H mapodoa eyyinon Ba méet va 1oy et katd Ty npepopnvia Méng auTrg e 6uokeung.

XEKAMIANEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EY@YNETAITIA OMOIAAHIOTE AMEZH, EMMEZH, ANIOGETIKH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA MEPIMTQXH HXYNOAIKH EYOYNH
ANOZHMIQXHZ THY LEMAITRE VASCULAR XE IXEXH ME AYTHTH XYZKEYH, ME OMOIONAHIOTE TPOMO KAI AN TIPOKYTITEI, YTIO OMOIAAHTOTE OEQPIA EYOYNHX. AMOZHMIQXHZ, EITE YTIO MOPOH
YYMBAZHY, AAKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHX. EYOYNHX. EITE AIAGOPETIKA, AEN MIOPEI NA YTEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1000$ H1.A.), ANEAPTHTQX. ATIO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI
ENHMEPQOEI A THN MIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ KAI TTAPA THN ATIOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHTMOTE ANOKATAETAZHE. OI EPIOPIZMOI AYTOI [EXYOYN TIA TYXON A=IQX ElX
TPITON.

Mpog minpo@dpnon Tou XpRoTn, oTNV Tiow GeNBa aUTWV TV 0NyIwv XpRong avaypdgetal n nuepopnvia avaBewpnong f ékdoang Twv odnytav autwv. Edv gouy mapédel sikoot Téooepic (24) prveg

Q6 TNV NEPONVIa AUTH Kat {1EKPLTN XPRon TOU TTPOIOVTOC, 0 XprROTNG pEMeLva KoV el e T LeMaitre Vascular yia va dtamotaoe edv undpyouv Slabéotpieg mpooBeteg minpogopieq oyeTIKd e T0
TIpOiov.
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LeMaitre®valvulotomi
(Mallinumerot 1009-00M, 1010-00M)
Kayttoohjeet — Suomi

STERILE |EO

Tuotekuvaus

kdytettva laite. Keskltysrenkaat pitavat LeMaitre-valvulotomin paan suonen keskelld ja estavat Iapp|a Ielkkaawa terid vahlngmttamasta suonen seindmaa. Keskltysrenkalden jaleikkausterien koko
saatyy laskimon sisahalkaisijan mukaan, kun LeMaitre-valvulotomia vedetéan suonen l&pi.

Laitteen suojaholkissa on hydrofiilinen pinnoite ja metallikomponenteissa silikonipinnoite, jotka parantavat jaljitettavyyttd ja vahentévat kitkaa.

LeMills-valvulotomi on laite, jolla leikataan laskimolappid verisuonitoimenpiteiden aikana. Laite koostuu ruostumattomasta teraksestd valmistetusta terdstd ja muovikahvasta.

Kﬁyttﬁaihe

ja pohjevaltimon sairaudet seka ddreisverisuonisairaudet jOIhon 5|saltyy ateroskleroosi.

Kayttotarkoitus
LeMaitre-vaIvqutomija LeMills-valvulotomi on tarkoitettu laskimolappien poistoon tai leikkaamiseen.

LeMaitre-valvulotomi ja LeMills-valvulotomi ovat kirurgisia tydkaluja, jotka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kayttdon, jotka on koulutettu niiden kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin.

Potilasvaesto

Sukupuolesta, iastd tai etnisyydestd riippumatta kaikki potilaat, joilla on verisuonihiridita. Taman laitteen kdytostd raskaana olevilla naisilla tai lapsilla ei ole tietoa. Kirurgi padttad, kéytetadnkd sitd
ndihin vestdihin kuuluvilla potilailla.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
LeMaitre-valvulotomija LeMills-valvulotomi tulevat kosketuksiin laskimoiden kanssa.

Kliininentila
Perifeerinen in situ -ohitusleikkaus, ei-kadnteinen translokoitu ohitusleikkaus.

Kliiniset hyodyt
LeMaitre-valvulotomin ja LeMills-valvulotomin kéytttién liittyviin kliinisiin hydtyihin kuuluvat samankaltaisten valvulotomien asteisiin verrattuna korkeammat raajan pelastumisaste, amputaatioton

Vasta-aiheet

1. endarterektomiatoimenpiteet

2. trombolyysitoimenpiteet

3. laskimoiden strippaustoimenpiteet
4. embolektomiatoimenpiteet

5. suonten dilatointitoimenpiteet

Varoitukset
Eisaa k'eiytt'aéi jos pakkaus tailaite on vahingoittunut

LeMaitre vaIvqutomla eisaa avata taisulkea, kunseon klerretyssa kokoonpanossa.

LeMaitre-valvulotomin saa huuhdella vain suolaliuoksella tai heparinoidulla suolaliuoksella.

LeMaitre-valvulotomia tai LeMills-valvulotomia ei saa tyontad suoneen, johon on asetettu synteettinen siirre tai joka sisdltdd implantteja.

LeMaitre-valvulotomia ei saa pyorittda suonen sisdssd.

Laitetta ei saa kdyttdd laskimoldppien leikkaamiseen, jos kohdelaskimoa ei ole laajennettu téysin valtimoverenkierron (valtimo-laskimoanastomoosista johtuen) tai suolaliuosinjektion avulla.

0. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite steriillls suolavedelld ennen kéyttsa. Ali kiyti muita liuottimia pinnoitteen aktivoimiseen. Ald pyyhi laitetta kuivalla harsolla tai muilla hiovilla materiaaleilla, koska se
saattaa vahingoittaa pinnoitetta. Valtd pinnoitetun laitteen liiallista pyyhkimista.

11. Tétd laitetta ei saa tyontdd eika vetdd terdvien tai vinojen reunojen yli,silld se saattaa vahingoittaa pinnoitetta.

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

VNI E WN

—_

Varotoimenpiteet

Naitd laitteita ei saa kayttaa niiden merkinndissd annetun viimeisen kayttopalvamaaran Jalkeen

Namé laitteet on tarkoitettu vain kertakayttdon. Ei saa kdyttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen (katso lisétietoa taman asiakirjan kohdasta "Uudelleensterilointi/uudelleenpakkaus”).
Pida kaikki laskimon leikatut osat suorassa ja valta laskimon kiertamistd valvulotomian aikana.

Ole varovainen seuratessasi LeMaitre- vaIvqutomia tai LeMiIIs valvulotomia tromboflebiittisissa laskimoissa.

Vihredd kahvaa eisaa kiertad, kun LeMaitre vaIvqutom| 0N avoimessa asennossa.

Riskiluettelo
Mahdolliset laitteeseen liittyvat komplikaatiot:
«  leikkauspdiden/-terien joutuminen puristuksiin verisuonten haaroihin tai anastomooseihin
« ldpan riittamaton leikkaaminen
+ laskimon ahtauma
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Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot:

« suonen seindman perforaatio « verisuonen okkluusio/stenoosi « embolia
- sisdkalvon leikkaaminen «hematooma + kuolema
« trombin muodostuminen « verenvuoto «hemolyysi
«toimenpiteen jalkeinen haavanekroosi «  infektiot . drsytys
« verisuonivaurio + eryteema « myrkyllisyys
Tekniset tiedot
LeMaitre-valvulotomi:
Valkoinen kahva Keskitysrenkaat
| Kuulapaa
Vihred / / |
kahva 1/ %
Suojaholkki Leikkausterat
Huuhteluportti
LeMills-valvulotomi:
( )
J 0
Kahva Runko Terd

Luettelo- Kyttopit Suljetun katetrin Avoimen leikkausteran Avoimen keskitysrenkaan LeMills- 3ccn

numero aytiopituus ulkohalkaisija suurin halkaisija suurin halkaisija valvulotomi ruisku

1009-00M 98 m 1,5mm 6,0mm 9,5mm Sisaltyy Sisaltyy

1010-00M 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ei sisally Sisdltyy
Pakkauksen avaaminen

1. Avaa pakkaus ja poista suljettu steriili yksikko.

2. Avaa suljettu steriili yksikkd ja ojenna sen sisalto henkilostolle steriilissa ymparistdssd.

3. Poistamahdolliset kannet varovasti.

Huomio:  poistaLeMaitre-valvulotomitarjottimelta varovasti, jotta keskitysrenkaat eivit vahingoitu.
4. Asetasterilillé heparinoidulla suolaliuoksella téytettyyn astiaan.

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

Kayttoohjeet — LeMaitre-valvulotomi

Leikkaa ensimmdinen lappd suoran nakdyhteyden alaisesti vakiotekniikkaa kayttaen.

Laajenna laskimo proksimaalisen anastomoosin avulla.

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

b) pyyhkimalld suojaholkki steriilild suolaliuoksella.
6. Vie laite laskimoon ja hoidettavalle alueelle, 2 cm— 3 cm distaalisesti anastomoosiin nahden.
7. Paljasta leikkausterat ja keskitysrenkaat pitamalld vihred kahva paikallaan ja vetamélld valkoista kahvaa takaisin, kunnes positiivinen pysdytys havaitaan.
Huomautus:vihredin kahvan liikuttaminen leikkausterien paljastamisen yhteydessc voi aiheuttaa anastomoosin vahingoittumisen.
8. Vedé laitetta hitaasti takaisin avoimessa asennossa ldppasarjojen leikkaamiseksi.
Varoitus:  LeMaitre-valvulotomia eisaa pyorittddi.
9. Etene varovasti, kunnes vihredt turvaraidat ovat nakyvissd. Nama raidat osoittavat suojaholkin 2 cm:n pdan. Kun kolmas (ja viimeinen) vihred turvaraita on nakyvissd, sulje leikkausterdt ja
keskitysrenkaat suojaholkin sisdin pitdmélld vihred kahva paikallaan ja tyontamalla valkoista kahvaa eteenpin.

Mustat
syvyysmerkit

Vihredt
turvaraidat

.

/ /I T 1T I | I:_:@:

n.2am

Varoitus:  jos leikkausteridija keskitysrenkaita ei suojata holkilla ennen laitteen poistamista laskimosta, seurauksena voi olla vaurioita.

Huomautus:jos distaalisin ldppdsarjajéd ehjéksi, kun leikkausterdt suojataan holkilla laskimon poistoa varten, suorita poisto LeMills-valvulotomilla vakiotekniikkaa kéyttden.

Huomautus:Jos laite asetetaan sivuun sen samassattoimenpiteessd tapahtuvaa uudelleenkdyttdd varten, sitdi on sdiilytettivi avoimessa asennossaan heparinoidulla suolaliuoksella tdytetyssd
astiassa. Huuhtele laite ennen sen uutta kdyttddnottoa vaiheessa 3 kuvatulla tavalla.

10. Vie laite laskimon I&pi vield 1-2 kertaa.

11. Vaiheet 5-9 voidaan toistaa tarvittaessa.

12. Varmista veren vapaa virtaus laskimossa.
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Kayttoohjeet — LeMills-valvulotomi

1. Aseta laite laskimoon ja hoidettavalle alueelle.

2. Vedé laitetta hitaasti takaisin Idppasarjojen leikkaamiseksi.

3. Vaiheet 1ja 2 voidaan toistaa tarvittaessa.

4. Varmista veren vapaa virtaus laskimossa.

Sailytys

Séilyta viiledssd ja kuivassa paikassa.

Uudelleensterilointi/uudelleenkaytto

Namé laitteet on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa kéyttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkéyttd voi johtaa
ristikontaminaatioon infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudetvoivatvaarantua uudelleenkéisittelyn tai steriloinnin takia koskalaite on suunniteltu vain kertak‘a'yttﬁtinja

laatikossa lukevaan osmtteeseen

Turvallinen kasittely ja havittaminen
Tama [aite on kertakéiyttb’inen japois heitetta'va' Iaite Eisaa implantoida Palauta ka'ytetty [aite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kéytdssa on iimennyt

Tassd tuotteessa ei oIe raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Noudata paikallisia séddoksia, jotta terdva tuote havitetddn asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) natriumhypokloriittiliuos (500600 mg/I) tai
b) peretikkahappoliuos, jota seuraa ultradanikasittely
2. Taman jélkeen laitteita on dekontaminoitava joko
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliliuoksella véhintadn kolmen tunnin ajan tai
b) eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

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

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisdlle. Kuljetuspakkaukseen on merkittavd ensisijaisen pakkauksen sisdltd. IImoita
puhdistusmenetelmdt soveltuvin osin.

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

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

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja siséllosta.

6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan Idhettda seuraavaan osoitteeseen:

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

Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on kéytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamé laite sopii naissa kéyttdohjeissa nimenomaisesti méariteltyyn kéyttoaiheeseen tai
Kayttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mita tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INCN,
SENTYTARYHTIOT JANIIDEN TYONTEKIAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUATAIIMPLISITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA
TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA Bl YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Taim
rajoitettu takuu ei koske taman laitteen v'a'eirinkéiytté'a taivirheellistd s'eiilytysté ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamén rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tamaite tai
LEMATTREVASCULAR E| OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA ERITYISISTATAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA.
LEMAITRE VASCULAR-YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN El MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN
VASTUUSEEN TAIMUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 USD), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA MINKA TAHANSA
HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Naiden ohjeiden tarkistus- taijulkaisupéiivémé'aréi onannettu kéiyttéja'n tiedoksi naiden k'aytttiohjeiden takasivulla. Jos taman pdivamadran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut kaksikymmentanelja (24)
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LeMaitre® Valvulotome
(Modellnummer 1009-00M, 1010-00M)
Bruksansvisning— Norsk

STERILE |EO

Produktbeskrivelse

LeMaitre® Valvulotom er et apparat som kutter vengse klaffer under vaskulaere prosedyrer som in-situ perifer bypass og ikke-reversert translokert bypass. Sentreringsringene holder hodet pd LeMaitre
Valvulotom sentrertikaret og forhindrer at ventilbladene skader karveggen. Starrelsen pa sentreringsringene og skjeerebladene justeres til den indre diameteren pé venen siden LeMaitre Valvulotom
trekkes gjennom karet.

Enheteninneholder et hydrofilt belegg pa den beskyttende platen og silikonbelegget pa metallkomponentene for & forbedre sporingsevnen og redusere friksjonen.

LeMills Valvulotome er en enhet som kutter vengse ventiler under vaskulere prosedyrer. Enheten bestar av et blad av rustfritt stal og et plasthandtak.

Indikasjoner for bruk
LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome er indisert for behandling av perifer arteriesykdom, som inkluderer arteria poplitea, arteria femoralis, tibioperoneal hovedstamme, posterior tibial arterie,
peroneal arterie og perifer vaskuleer sykdom som inkluderer aterosklerose.

Tiltenkt bruk/tiltenkt formal
LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome er beregnet for eksisjon eller forstyrrelse av vengse ventiler.

Tiltenkt bruker
LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulere kirurger som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon
Pasienter av alle kjgnn, alder eller etnisitet med vaskulaere lidelser. Det finnes ingen data for bruk av denne enheten pa gravide kvinner og barn. Det er opp til kirurgen d avgjare om den skal brukes pa
denne populasjonen.

Bergrt kroppsdel
LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome kommer i kontakt med vener.

Klinisk tilstand
Insitu perifer bypass, ikke-reversert translokert bypass.

Klinisk nytte

De kliniske fordelene forbundet med bruken av LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome omfatter gkt grenredning, amputasjonsfri overlevelse og total overlevelse, tilsvarende frekvenser
observert med lignende valvulotomer.

Kontraindikasjoner

1. Endarterektomiprosedyrer

2. Trombolyseprosedyrer

3. Venestrippingsprosedyrer

4. Embolektomiprosedyrer

5. Karutvidelsesprosedyrer

Advarsler

M ikke brukes dersom pakken eller enheten er skadet.

M ikke brukes hvis den indre emballasjen er &pnet utenfor et sterilt miljg.

LeMaitre Valvulotome og LeMills Valvulotome skal brukes av en kvalifisert lege.

Ikke sett LeMaitre Valvulotome inni et kar eller trekk det ut av et kari dpen posisjon.

LeMaitre Valvulotome md ikke dpnes eller lukkesi en oppkveilet konfigurasjon.

LeMaitre Valvulotome ma kun skylles med saltvann eller heparinisert saltlasning.

Ikke far LeMaitre Valvulotome eller LeMills Valvulotome gjennom et kar som har gjennomgatt syntetisk grafting eller som inneholder implantater.

Ikke roter LeMaitre Valvulotomei et kar.

Ikke bruk anordningen til valvulotomi med mindre malvenen er fullstendig utvidet av arteriell blodgjennostremning (pa grunn av anastomose i arterie til vene) eller ved saltvannsinjeksjon.

0. Aktiver det hydrofile belegget med sterilt saltvann far bruk. Bruk ikke andre lasemidler til & aktivere belegget. Unnga & tarke av enheten med tarr gasbind eller andre skuremidler, da dette kan
skade belegget. Unngd overdreven avtryp av den belagte enheten.

11. Enheten md ikke fares frem eller trekkes tilbake gjennom skarpe eller skrakanter, da dette kan skade belegget.

12. Huis disse advarslene ikke falges, kan det fare til skade pa enhetens belegg, noe som kan gjere det ngdvendig med intervensjon eller fare til en alvorlig bivirkning.

ju—y

Forholdsregler

Ifalge foderal amerikansk lovgivning er det kun lov & selge enheten etter eller pd resept fralege

Brukikke disse enhetene etter utlgpsdatoen som er trykt pa etiketten.

Disse enhetene er kun il engangshruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres (se avsnittet “Resterilisering/ompakking” i dette dokumentet for mer informasjon).
Hold alle dissekerte deler av venen rett og unnga a vri venen under valvulotomi.

Vaer forsiktig ndr LeMaitre Valvulotome eller LeMills Valvulotome spores i trombofiebitiske vener.

Ikke far LeMaitre Valvulotome med bladene i dpen posisjon.

Ikke roter det grenne handtaket mens LeMaitre Valvulotome-enheten eri dpen posisjon.

Liste overrisikoer

Potensielle enhetsrelaterte komplikasjoner:

+  Restkanaler

- Fastspenning av skjeerebladeri grener eller anastomoser
« Utilstrekkelig forstyrrelse av ventil

+ Venestriktur
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Potensielle prosedyrerelaterte komplikasjoner:

« Perforasjonavkarvegg « Karokklusjon/stenose « Embolisme
+  Intimaavbrudd + Hematom «  Dadsfall
«  Trombedannelse « Blodning « Hemolyse
« Post-prosedyre sarnekrose «  Infeksjoner « Irritasjon
- Karskade + Erytem - (Giftighet
Spesifikasjoner
LeMaitre Valvulotome:

Hvitt handtak Sentreringsringer

| Kulehode
|
Gront / [
handtak T -@:

| Beskyttelseshylse Skjeereblader
Irrigasjonsport
LeMills Valvulotome:
( )
J U
Handtak Kropp Blad

Katalog- Nyttel- Ytre diameter for Maksimal diameter pa Maksimal diameter pa apen LeMills 3ccsproyte

nummer engde lukket kateter apent skjereblad sentreringslokke Valvutome proy

1009-00M 98 cm 1.5Mm 6.0 Mm 9.5Mm Inkludert Inkludert

1010-00M 40cm 1.5Mm 6.0 Mm 9.5Mm Ikke inkludert Inkludert
Slik apner du pakken

1. Apneesken, og fiem den forseglede sterile enheten.

2. Apneden forseglede sterile enheten og giinnholdet til personelli sterilt miljg.

3. Fjern lokkene forsiktig, hvis det er aktuelt.

Forsiktig:  Fjern LeMaitre Valvulotome forsiktig fra brettet for dsikre at sentreringsringene ikke er skadet.
4. Plasserietkar fylt med sterilt, heparinisert saltvann.

Kontroll far bruk
Inspiser bladene for skade og justering far bruk.

Bruksanvisnig - LeMaitre Valvulotome
Kutt den farste ventilen under direkte oppsyn ved bruk av standard teknikk.
Utfar proksimal anastomose for d utvide venen.
Med LeMaitre Valvulotome i apen posisjon, fier irrigasjonsporthetten og skyll med steril heparinisert saltlsning. Sett pa lokket ndr den er ferdig.
Hold sentreringsringene inne i beskyttelseskappen ved & fare inn hvite handtaket til skjeerebladene er fullstendig innelukket og det registreres en positiv stopp.
Aktiver det hydrofile belegget il enheten ved &:

a) plassere LeMaitre Valvulotome inn i et kar med nok sterilt saltvann til & dekke enheten, eller

b) tarkeavbeskyttelseskappen med steril saltigsning.
6. Farenheteninnivenen til behandlingsomradet;2 cm il 3 cm distalt for anastomosen.
7. Eksponer skjeerebladene og sentreringstingene ved d opprettholde posisjonen til det granne handtaket og trekke tilbake det hvite handtaket til det oppdages et positivt stopp.
Merk: Huvis ikke det gronne handtaket holdes i posisjon ndr skjzerebladene eksponeres, kan anastomosen skades.
8. Trekk enheten sakte tilbake i apen posisjon for a avbryte ventilsettene.
Advarsel:  Ikkeroter LeMaitre Valvutome.
9. Fortsett med forsiktighet til de granne sikkerhetsstripene vises. Disse stripene angir den 2 cm lange enden av beskyttelseshylsteret. Nar den tredje (g siste) granne sikkerhetsstripen er synlig,

kapper du skjzerebladene og sentreringsringene inn i den beskyttende kappen ved d opprettholde posisjonen til det granne handtaket og fare inn det hvite héndtaket.
Svarte Grgnne
dybdemarkerer sikkerhetsstriper

/ ; % 'JLT:..@:

c.2cm.

Advarsel:  Dersom skjeerebladene og sentreringslokkene ikke fores inni kappen far enheten trekkes tilbake fra venen, kan det fore til skade.

Merk: Hvis det er mulig d trekke ut skjzerebladene for veneuttrekking, er det mest distale ventilsettet intakt, bruk LeMills Valvulotomettil d fierne det ved bruk av standard teknikk.

Merk: Hvis enheten settesttil side for videre bruk i lapet avsamme prosedyre, md den oppbevares i dpen posisjon ien beholder med heparinisert saltvann. Skyll enheten som notertitrinn 3
for gjeninnforing.

10. Far enheten ytterligere 1-2 ganger gjennom venen.

1. Trinn 5til 9 kan gjentas etter behov.

12. Bekreft fri blodgjennomstremning gjennom venen.

36



Bruksanvisnig - LeMaitre Valvulotome

1. Settenheteninnivenen til behandlingsomradet.

2. Trekkenheten sakte tilbake for & avbryte ventilsettene.
3. Trinn 1til 2 kan gjentas etter behov.

4. Bekreftfri blodgjennomstremning gjennom venen.

Lagring
Oppbevares pd et kjglig, tort sted.

Resterilisering/gjenbruk

Disse enhetene er kun for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres. Gjenbruk av produktet
kan medfare krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten dar. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, siden den er utformet og testet kun for engangshruk.
Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Dersom enheten av en eller annen grunn ma returneres til LeMaitre Vascular, mé den pakkes i originalemballasjen og returneres til adressen som er
oppfart pd esken.

Sikker handtering og avhending

Denne enheten erfor engangshruk og kan kastes etter bruk. Ma ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pé tidspunktet enheten ikke har prestert som tiltenkt eller enheten er relatert il en
ugnsket hendelse. | andre situasjoner skal ikke enheten returneres, men avhendes i samsvar med lokale forskifter.

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av den medisinske enheten, skal brukeren varsle bade LeMaitre Vascular og gjeldende tilsynsorgan i landet der brukeren befinner seg.

Dette produktet inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper og er ikke smittsom eller patogen. Sjekk lokale forskrifter for d bekrefte riktig avhending.

Rengjormg
. Enheter som anses ngdvendige d returnere, bar rengjgres med ett av felgende:
a) Natriumhypoklorittlasning (500/600 mg/l), eller
b) Pereddiksyrelasning med pafelgende ultralydbehandling
2. Enheter skal deretter dekontamineres med enten:
a) 70 % lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b) Etylenoksidgass
3. Enhetene ma tarkes helt for pakking.

Emballasje:

1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en méte som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker under transport.
For enheter som er i stand til & trenge gjennom eller kutte hud eller emballasjemateriale, ma den primaere emballasjen kunne opprettholde produktet uten at emballasjen
punkteres under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholderen ber plasseres inni vanntett sekundzr emballasje. Den sekundzre emballasjen bgr merkes med en spesifisert liste over innholdet i

primarkontakten. Rengjgringsmetoder ber vere sa detaljerte om mulig.

. Bade primr og sekundzer emballasje av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk bar merkes med biofaresymbolet 1S0 7000-0659.

4. Primer og sekundar emballasje ma pakkes inn i en ytre pakke, som ma vzere en stiv pappeske. Den ytre fraktemballasjen mé leveres med tilstrekkelig dempemateriale for &

forhindre bevegelse mellom de sekundzere og ytre beholderne.

. Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.

6. Pakker som er klargjort pa ovennevnte méte, kan sendes til:

w

v

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

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig spesifiserti denne
bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET, OMFATTER DET LEMAITRE VASCULAR, INC, DETS TILKNYTTEDE
SELSKAPER 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJONAERER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTARSOM
FOLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FORET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER
SEGHERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjoperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pé denne
begrensede garantien vil vaere erstatning av, eller refusjon avinnkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjgnn) etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien
vil avsluttes pa utlapsdatoen for denne enheten.

LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDE NOEN OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER
STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER B/ERE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE
DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR HAR BLITT INFORMERT
OMRISIKOEN FOR ET SLIKT TAP 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

Enrevisjons-eller utstedelsesdato forinstruksjonene erinkludert pd baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gétt tjuefire (24) maneder mellom denne datoen og bruken av
produktet, bor brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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LeMaitre® valvulotom
(Tipusszamok: 1009-00M, 1010-00M)
Haszndlati (itmutatd — magyar

STERILE |EO

Atermékleirasa

ALeMaitre® valvulotom egy olyan eszkdz, amely a vénabillenty(ik dtvagésara szolgél vaszkularis eljarasok, példaul in situ periférids bypass és nem forditott transzlokalt bypass soran. A kdzpontositd
karikdk a LeMaitre valvulotom fejét az érben kozépen tartjak, és megakadalyozzdk, hogy a billenty(vagé pengék megsértsék az érfalat.

Akdzpontositd karikak és vagopengék mérete a LeMaitre valvulotom éren vald dthiizésa kizben az ér bels6 atmérdjéhez igazodik.

Az eszkdz hidrofil bevonatot tartalmaz a véddhurkolaton és szlikonbevonatot a fém alkatrészeken a kivethetGséq javitdsa és a strlédas csokkentése érdekében. A LeMills valvulotom eszkoz vénds
billentyik dtvagésdra alkalmas vaszkulris eljérdsok soran.

Az eszkoz egy rozsdamentes acél pengéhdl és egy miianyag foganty(ibdl all.

Alkalmazasi javallat
ALeMaitre valvulotom és LeMills valvulotom periférids artérids betegségek kezelésére javallott: az arteria poplitealis, az a. femoralis, a truncus tibioperonealis, az a. tibialis posterior, az a. peronealis;
valamint a periférids érbetegségek, tobbek kiz6tt az atherosclerosis.

Rendeltetés
AleMaitre valvulotom és a LeMills valvulotom a vénds billenty(k kimetszésére vagy étvagasdra szolgal.

Rendeltetés szerintifelhasznalé
ALeMaitre valvulotom és a LeMills valvulotom olyan sebészeti eszkoz, amelyet tapasztalt, az eszkdz rendeltetésének megfeleld eljdrasokban képzett érsebészek hasznalhatnak.

Betegpopulacio
Barmilyen nemj, életkorti vagy etnikum, érbetegséghen szenvedd betegek. Nincsenek adatok az eszkoz terhes ndkon és gyermekeken torténd hasznélatdra vonatkozdan. A beavatkozast végzd
sebésznek kell dontenie arrdl, hogy haszndlja-e ilyen betegek kdrében.

Az eszkozzel érintkezo testrész
ALeMaitre valvulotom és a LeMills valvulotom erekkel érintkezik.

Klinikai allapot
Insitu periférids bypass, nem forditott transzlokdlt bypass.

Klinikai elonyok
AleMaitre valvulotom és LeMills valvulotom alkalmazasaval kapcsolatos klinikai el6nyok kozé a végtag megmentésének nagyobb aranya, az amputdciémentes tilélés és az dltaldnos talélés tartoznak,
dsszehasonlitva a hasonld valvulotomidkkal megfigyelt aranyokkal.

Ellenjavallatok

1. Endarterectomids eljérasok
2. Thrombolysis eljdrasok

3. Véna-lecsupaszitasi eljérasok
4. Embolectomids eljérdsok
5. Frtdgitasi eljarasok

Figyelmeztetések

Tilos felhasznalni, ha az eszkoz csomagoldsa sériilt.

Ne haszndlja, ha a belsd csomagoldst a steril kdmyezeten kiviil bontottak fel.

ALeMaitre valvulotom és LeMills valvulotom eszkdzt szakképzett orvos hasznlhatja.

Ne vezesse be a LeMaitre valvulotomot az érbe, é ne vegye ki az érbdl nyitott helyzetben.

Ne nyissa ki vagy zdrja be a LeMaitre valvulotomot feltekert dllapotban.

ALeMaitre valvulotom csak sdoldattal vagy heparinos séoldattal dhlithetd at.

Ne vezesse &t a LeMaitre valvulotomot vagy a LeMills valvulotomot szintetikus graft beiiltetésével vagy implantatum beiiltetésével kezelt éren.

Ne forgassa a LeMaitre valvulotomot az érben.

Ne haszndlja az eszkozt valvulotomidhoz, kivéve, ha a célér teljesen ki van tagitva artérids véraramlds (az artéria véndba torténd anastomosisa miatt) vagy séoldat befecskendezése dltal.

0. Hasznalat elét aktivalja a hidrofil bevonatot steril séoldattal. Ne haszndljon mds olddszereket a bevonat aktivélasahoz. Ne tordlje le az eszkozt széraz gézzel vagy més dorzs6l6 anyaggal, mert ez
kdrosithatja a bevonatot. Keriilje a bevonatos eszkoz tulzott letorlését.

11. Netolja elre vagy hiizza vissza az eszkdzt éles vagy ferde széleken keresztiil, mert ez a bevonat sériilését okozhatja.

12. Afigyelmeztetések be nem tartasa az eszkdz bevonatanak kérosodésahoz vezethet, ami ismételt beavatkozdst tehet sziikségessé, vagy stilyos nemkivénatos eseményt eredményezhet.

Ovintézkedések

1. AzAmerikai Eqyesillt Allamok szovetségi torvényei szerint a jelen eszkiz csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

2. Nehaszndlja az eszkozoket a cimkeén feltiintetett lejérati détum utan.

Fzek az eszkiizok kizardlag egyszer hasznélatosak. Fzeket ne hasznélja fel, ne dolgozza el Gjra, és ne sterilizalja tjra (a tovabbi részleteket Iasd a jelen dokumentum “Ujrasterilizalas/ijracsomagolds”
¢ fejezetében).

Tartsa egyenesen az ér disszekalt részét, és valvulotomia sordn keriilje az ér megcsavarodésat.

(vatosan jarjon el, ha a al.eMaitre valvulotom vagy a LeMills valvulotomot thrombophlebitis ltal érintett érbe vezeti.

Ne tolja eldre a LeMaitre valvulotom-t tigy, hogy a pengék nyitott helyzetben helyezkednek el.

Ne forgassa a zold fogantytt, amig a LeMaitre valvulotom eszkdz nyitott helyzetben van.

Kockazatok listdja

Az eszkozzel kapcsolatos potencialis szovodmények:

+ Megmaradd mellékdgak

« Avdgéfejek/pengék beszoruldsa az ér dgaiba vagy az anasztomézisokba
«  Abillentyd nem megfeleld dtvagdsa

« Frszilkiilet
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Az eljarassal kapcsolatos lehetséges szovédmények:

«  Erfal-perfordcié «  Erelzérodas/-szilkiilet « Embdlia
+  Azintima szakadésa +  Haematoma + Haldl

+ Véndgképzddés . Vérzés « Hemolizis
+ Azeljdrds utdni seb necrosisa . Fert6zés « Initacio
«  Erkdrosodas « Erythema + Toxicitds
Miiszaki adatok

LeMaitre valvulotom:

Fehér fogantyu Kozpontositd karikak

| Gomb alaku fej
|

od [ e
fogantyu | /
| o
Védahiively Vagopengék
Oblit6port
LeMills valvulotom:
( )
J U
Foganty( Test Penge
Katalé- Hasznos Zart katéter kiilsé Nyitott vagépenge Nyitott kdzpontosité karika LeMills 3ml-es
gusszam hossz atmérdje maximalis dtmérdje maximalis dtmérdje valvulotom fecskendd
1009-00M 98 cm 1.5Mm 6.0Mm 9.5Mm Tartalmazza Tartalmazza
1010-00M 40 cm 1.5Mm 6.0 Mm 9.5 Mm Nincs Tartalmazza
mellékelve

Acsomag felbontasa

1. Nyissakia dobozt, és vegye kia lezart steril egységet.

2. Nyissakialezart steril egységet, és steril kdmyezetben nyissa ki a tartalmat a személyzetnek.

3. Szitkség szerint dvatosan tavolitsa el a fedeleket.

Figyelmeztet: Ovatosan vegye ki a LeMaitre valvulotomot a tdlcdbdl, hogy a kdzpontositd karikdk ne sériiljenek meg.
4. Helyezze steril, heparinos sdoldattal tolttt télba.

Hasznalat el6tti ellendrzés
Haszndlat elitt ellendrizze, hogy a pengék nem sérilltek-e, ésilleszkednek-e egyméshoz.

Hasznalati itmutatd — LeMaitre valvulotom
Végja el az els6 billenty(it kiizvetlen megfigyelés mellett, standard technikdval.
Avéna kitdgitasahoz végezze el a proximalis anastomosist.
AlLeMaitre valvulotom nyitott helyzetében tévolitsa el az oblitport kupakjat, és dblitse dt steril heparinos séoldattal. A befejezést kovetden helyezze vissza a kupakot.
Akdzpontositd karikét gy kell bevezetni a véddhiivelybe, hogy eldretolja a fehér foganty(it, amig a vagdpengék teljesen be nem zarddnak, és egyértelmi iitkdzés nem érezhetd.
Aktivalja az eszkdz hidrofil bevonatdt a kivetkezok szerint:
a) helyezze a LeMaitre valvulotomot egy télba annyi steril séoldattal, hogy elfedje az eszkbzt, vagy
b) tordlje dta véddhiivelyt steril soldattal.
6. Tolja eldre az eszkdzt az érbe a kezelési teriiletig, az anastomosistél 2-3 cm-re disztélisan.
7. Nyissa kia vagdpengéket és a kozpontositd karikdkat tgy, hogy megtartja a zold foganty( helyzetét, és visszahtizza a fehér fogantyut, amig egyértelmi iitkdzést nem észlel.
Jegyzet:  Haavdgdpenge kinyitdsa kizben nemtartja egy helyben azéld fogantytit, az az anastomosis kdrosoddsdt okozhatja.
8. Lassan hiizza vissza az eszkozt nyitott dllapotban, hogy szétvégja a billenty(ket.
Figyelem!  NeforgassaaleMaitre valvulotomot.
9. Ovatosanjarjon el, amig meg nem jelennek a zold biztonsagi csikok. Fzek a cskok a véddhiively utols6 2 cm-es részét jelzik. Amikor a harmaik (utols6) z6ld biztonsagi csik lathatova valik, a zold
fogantyd pozicigjanak megtartdsa és a fehér fogantyu eldre toldsa révén hizza a vagopengéket és a kzpontositd karikékat a véddhiivelybe.
Fekete Zold
mélységjelzések biztonsdgi csikok

{ | % JLL@DD

kb.2 cm

Figyelmeztetés:Hanem huizzavissza a hiivelybe a vdgdpengeéket és a kizpontosito karikdkat az eszkdz érbél trténd visszahuizdsa eldtt, akkor az kdrosoddst okozhat.

Megjegyzés: Ha avéna extrakcidjdhoz a vagépengék hiivelybe behuizdsa miatt aleginkdbb disztdlis billentyiik nem keriilnek eltdvolitdsra, a kimetszéshez haszndija a LeMills valvulotomot
astandardtechnikdval.

Megjegyzés: Ha az eszkozt ugyanazon eljdrdson beliil tovdbbi haszndlatra félreteszik, nyitott, heparinos séoldatot tartalmazé tdlban kel tdrolni. Azismételt bevezetés eldtt dblitse dt az eszkizt a
3.Iépésben leirtak szerint.

10. Tovabbi 1-2 alkalommal vezesse &t az eszkozt az éren.

1. Az5-9.1épés sziikség szerint megismételhetd.

12. Ellendrizze, hogy a vér szabadon aramlik-e az éren keresztiil.
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Hasznalati itmutato — LeMills valvulotom

1. Vezesse be az eszkdzt az érbe a kezelési teriiletig.

2. Lassan hiizza vissza az eszkozt, hogy szétvagja a billenty(iket.

3. Az1.652.16péssziikséq szerint megismételhetd.

4. Ellendrizze, hogy a vér szabadon aramlik-e az éren keresztiil.

Tarolas

Széraz, hiivos helyen tartando.

Ujrasterilizalas/djrafelhasznalas

Az eszkdz kizérélag egyszer hasznélatos. UJrafeIhasznaIasa feldijitasa vagy Ujrasterilizaldsa tilos. A felljitott eszkdz tisztasdga és sterilitdsa nem biztosithatd. Az eszkdz djrafelhasznélasa
keresztszennyezddéshez, fertdzéshez vagy a paciens halélahoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemzdi a linikai felujitas vagy Ujrasterilizalas miatt romolhatnak, mivel a bevizsgalt kialakitdsa szerint
kizdrélag egyszer haszndlatos. Az eszkoz eltarthatdsaganak alapja, hogy kizarlag egyszer haszndlatos. Ha az eszkdzt barmilyen okbdl vissza kell juttatni a LeMaitre Vascular részére, helyezze az eredeti
csomagoldsaba, és kiildje vissza a dobozon feltiintetett cimre.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas
Az eszkdz egyszer hasznlatos, eldobhatd. Beiiltetése tilos. A hasznalt eszkdzt, kérjiik, csak akkor killdjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszer, vagy az eszkdz valamilyen nemkivénatos
eseményhez kapcsolddik. Mas helyzetekben az eszkozt nem szabad visszakiildeni, hanem a helyi elirdsoknak megfelelen drtalmatlanitani kell azt.
Ha az orvostechnikai eszkoz hasznélata kizben stilyos egészségiigyi esemény torténik, a felhasznélonak értesitenie kell a LeMaitre Vascular vallalatot és a tartézkoddsi helye szerinti orszag illetékes
hatdsagat.
Atermék nem tartalmaz nehézfémeket vagy radioizotopokat, tovabba nem fertdz6 vagy patogén. Az éles targyak megfeleld rtalmatlanitdsat a helyi elirasokban kell ellendrizni\
Tisztitas:
1. Avisszakildeni sziikséges eszkdzoket eldszor az aldbbiak koziil az egyik haszndlataval kell megtisztitani:
a) natrium-hipoklorit oldat (500-600 mg/l); vagy
b) perecetsav oldat, ezt kovetGen ultrahangos kezelés
2. Az eszkozok ferttlenitését ezutdn az alabbiak koziil az eqgyikkel kell elvégezni:
a) 70%-os etanol- vagy izopropanol-oldat, minimum 3 drén at; vagy
b) etilén-oxid gaz
3. (somagolds el6tt teljesen meg kell szdritani az eszkdzoket.

(somagolas:

1.

A megtisztitott eszkozoket ugy kell lezérni és becsomagolni, hogy ezéltal széllités kozben minimalis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkozok
kornyezete, vagy a csomagokat kezelSk érintkezéshe keriiljenek azokkal. A bor atszdrasdra vagy felmetszésére alkalmas eszkozok esetében a csomagoldanyag és az elsGdleges
csomagolds képes kell, hogy legyen arra, hogy normél szallitdsi feltételek mellett a termék ne legyen képes dtszdrni a csomagoldanyagot.

. A lezért elsddleges taroldeszkozt vizhatlan mdsodlagos csomagoldsba kell helyezni. A mésodlagos csomagoldsban el kell helyezni az elsédleges taroléeszkoz tartalmanak

tételes felsoroldsat. Lehetdséq szerint részletezni kell a tisztitasi mddszereket.

. Amegtisztitott, fertGtlenitett egyszer haszndlatos, eldobhatd eszkdzok elsddleges és mésodlagos csomagoldsan egyarant 1S0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szimbélumot

kell elhelyezni.

. Azelsédleges és méasodlagos csomagoldst ezutan farostlemezhdl késziilt merevfalu dobozba mint kiilsG csomagoldsha kell helyezni. A széllitdshoz hasznalt kiils6 taroldeszkozben

kellé mennyiség( parnézéanyagot kell elhelyezni, hogy megakadélyozhatd legyen a mdsodlagos és a kiilsg taroldeszkdzok kozotti mozgés.

. Aszéllitdshoz hasznélt kiils6 taroldeszkozt nem sziikséges papirral becsomagolni, és azon nem kell feltiintetni a tartalmat.
. Afentiek szerint elkészitett csomagokat az aldbbi cimre lehet elkiildeni:

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

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati Iehetosegek korlatozottsaga

AleMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkéiz gydrtésa soran megfeleld gondossaggal jart el és hogy ez az eszkiiz alkalmas a jelen hasznélati itmutathan kifejezetten meghatdrozott javallat(ok)
esetében torténd haszndlatra. Az tt kifejezetten vallaltakon til a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, INC-RE, ANNAK
LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ

ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE AZT
EZUTON ELHARITIA. Ajelen korlatozott j6tallas nem terjed ki az eszkdznek a vevd vagy barmely harmadik fél ltali helytelen mdon vagy nem megfeleld célra térténd alkalmazasara, illetve a nem megfeleld
taroldsra. A jelen korlatozott jétallds megszegése esetében a kizardlagos jogorvoslati lehetdség az eszkdz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizarlagos beldtdsa szerint), miutana
vevl az eszkizt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen jotallds az eszkz szavatossagidejének lejaratakor megsz(inik.

ALEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO JELLEGU KARTERITESERT. A
LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL OSSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES,
KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG
LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN
KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

Afelhaszndl6 tdjékoztatdsdra ajelen utasitésok dtdolgozasanak vagy kiaddsanak napja ajelen haszndlati utasités hétoldalan van feltiintetve. Amennyiben az emlitett id6pont és a termék haszndlata kozott
eltelt 24 (huszonnégy) honap, a felhasznélénak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban tovabbi informaciok rendelkezésre dlinak-e.
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Walwulotom LeMaitre®
(numery modeli 1009-00M, 1010-00M)
Instrukgja uzytkowania — polski

STERILE |EO

Opis produktu

Walwulotom LeMaitre® to wyréb przeznaczony do przecinania zastawek zylnych podczas zabiegéw naczyniowych, takich jak pomost obwodowy in situ i nieodwrécony pomost przemieszczony.
Obrecze centrujace trzymaja gtowice walwulotomu LeMaitre wyérodkowana wewnatrz naczynia i zapobiegaja uszkodzeniu Sciany naczynia przez ostrza przecinajace zastawke. Rozmiar petli
centrujacychi ostrzy tnacych dostosowuje sie do wewnetrznej srednicy zyty podczas przeprowadzania walwulotomu LeMaitre przez naczynie.

Wyrdb zawiera hydrofilowa powtoke na koszulce ochronneji silikonowa powtoke na elementach metalowych w celu poprawy mozliwosci sledzenia i zmniejszenia tarcia.

Walwulotom LeMills to wyréb przeznaczony do przecinania zastawek zylnych podczas zabiegéw naczyniowych. Wyrdb sktada sie z ostrza ze stali nierdzewnej i uchwytu z tworzywa sztucznego.

Wskazania do stosowania
Walwulotom LeMaitre oraz walwulotom LeMills sa przeznaczone do leczenia choréb tetnic obwodowych, w tym tetnicy podkolanowej, tetnicy udowej, pnia strzatkowo-piszczelowego, tylnej tetnicy
piszczelowej tetnicy strzatkowej, a takze chordb naczyn obwodowych, w tym miazdzycy naczyr obwodowych.

Docelowe zastosowanie/przeznaczenie
Walwulotom LeMaitre oraz walwulotom LeMills sa przeznaczone do wycinania lub przerywania zastawek zylnych.

Docelowi uzytkownicy
Walwulotom LeMaitre oraz walwulotom LeMills to narzedzia chirurgiczne przeznaczone do stosowania przez doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie zabiegéw
obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.

Populagja pagjentow
Pacjenciz zaburzeniami naczyniowymi, niezaleznie od pici, wieku lub pochodzenia etnicznego. Brak danych dotyczacych stosowania tego wyrobu u kobiet ciezarnychi dzieci. Decyzje 0 zastosowaniu
wyrobu w tej populacji podejmuje chirurg.

(zesd ciata, zktorymi wyréb wchodzi w kontakt
Walwulotom LeMaitre oraz walwulotom LeMills wchodza w kontakt z naczyniami zylnymi.

Choroba kliniczna
Pomost obwodowy in situ, nieodwrdcony, przemieszczony pomost.

Korzyscikliniczne
Korzyscikliniczne zwiazane ze stosowaniem walwulotomu LeMaitre oraz walwulotomu LeMills obejmuja wyzszy stopieri uratowania koriczyn, dtuzsze przezycie bez amputadji oraz catkowite
przezycie poréwnywalne z czestosciami obserwowanymi w przypadku podobnych walwulotoméw.

Przeciwwskazania

1. Zabiegi endarterektomii

2. Zabiegitrombolizy

3. Zabiegi usuwania zyt

4. Zabiegi embolektomii

5. Zabiegirozszerzania naczyn krwionosnych

Ostrzezenia

1. Nie uzywac, jesli opakowanie lub wyréb s3 uszkodzone

2. Nieuzywat, jesli opakowanie wewnetrzne zostanie otwarte poza sterylnym srodowiskiem.

3. Walwulotom LeMaitre oraz walwulotom LeMills s przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanego lekarza.

4. Nie wprowadzac walwulotomu LeMaitre do naczynia ani nie usuwac z naczynia w pozycji otwartej.

5. Nie otwierac ani nie zamykac walwulotomu LeMaitre w konfiguracji zwinigtej.

6. Walwulotom LeMaitre nalezy przeptukiwac wytacznie sola fizjologiczng lub heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

7. Nie nalezy przeprowadza¢ walwulotomu LeMaitre ani walwulotomu LeMills przez naczynie, do ktdrego wszczepiony zostatwszczep syntetyczny lub ktdre zawieraimplanty.

8. Nienalezy obraca¢ walwulotomu LeMaitre w naczyniu.

9. Nie uzywacwyrobu do walwulotomii, chyba ze zyta docelowa jest catkowicie rozdeta przez przeptyw krwi tetniczej (w wyniku zespolenia tetnicy z zyt3) lub przez wstrzykniecie soli fizjologicznej.

10. Przed uzyciem nalezy aktywowac powtoke hydrofilowa jatowa solg fizjologiczna. Do aktywowania powtoki nie nalezy uzywac innych rozpuszczalnikéw. Nalezy unikac przecierania wyrobu suchg
gaza lub innymi materiatami Sciernymi, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie powtoki. Unika¢ nadmiernego przecierania powlekanego wyrobu.

11. Nie nalezy wprowadzac ani wycofywac wyrobu przez ostre lub Sciete krawedzie, ktére moga spowodowac uszkodzenie powtoki.

12. Niezastosowanie sie do tych ostrzezers moze doprowadzi¢ do uszkodzenia powtoki wyrobu, co moze spowodowac koniecznos¢ wykonania interwenji lub doprowadzi¢ do powaznego zdarzenia
niepozadanego.

Srodki ostroznosci

1. Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych i inne przepisy zezwalaja na sprzedaz tego wyrobu przez lekarza lub na jego zlecenie.

2. Nie nalezy uzywac tych wyrobéw po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

3. Tewyroby sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie przetwarzac ani nie sterylizowac ponownie (wiecej informadji zawiera czes¢ , Ponowna sterylizagja /
przepakowanie” niniejszego dokumentu).

Podczas walwulotomii nalezy utrzymywac rozwarstwiony odcinek zyty prosto i unikac skrecania zyty.

Nalezy zachowa ostroznos¢ podczas Sledzenia walwulotomu LeMaitre lub walwulotomu LeMills w zytach objetych zakrzepowym zapaleniem.

Nie przemieszcza¢ walwulotomu LeMaitre z ostrzami w pozycji otwartej.

Nie obracaczielonego uchwytu, gdy walwulotom LeMaitre jest w pozycji otwartej.

Lista zagrozen
Potencjalne powikfania zwiagzane z wyrobem:
pozostatosci naczyri doptywowych;
uwieZniecie gtowic tnacych/ostrzy w gateziach lub zespoleniach;
niewystarczajace rozerwanie zastawki;
Zwezenie zyly.

No v

q



Motzliwe powikfania zwiazane z zahiegiem:

« perforacja Sciany naczynia; +  okluzja/zwezenie naczynia; - zator;
«  rozerwanie bfony wewnetrznej naczynia; + krwiak; .« zq90m;
« utworzenie skrzepliny; « krwotok; « hemoliza;
+ martwicarany pozabiegu; «  zakazenia; «  podraznienie;
«  uszkodzenie naczynia; rumien; « toksycznosc.
Dane techniczne
Walwulotom LeMaitre:
Biaty uchwyt Obrecze centrujace

Gowica w ksztatcie pocisku
I
Zielony ./ / -@2
uchwyt Ji /

Koszulka ochronna Ostrza tace
Portirygacyjny
Walwulotom LeMills:
( J )
Uchwyt Korpus Ostrze
Numer Dtugos¢ Srednica zewnetrzna Maksymalna $rednica Maksymalna $rednica otwartej Walwulotom | Strzykawka
katalogowy | uzytkowa zamknietego cewnika otwartego ostrza tnacego petli centrujacej LeMills 3ml
1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm W zestawie W zestawie
1010-00M 40 m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nie wchodziw | W zestawie
sktad zestawu

Otwieranie opakowania

1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ szczelnie zamkniety sterylny element.

2. Otworzy¢szczelnie zamkniety sterylny element i przekazac zawartos¢ personelowi w Srodowisku sterylnym.
3. Ostroznie zdja¢ pokrywy, jesli dotyczy.

Przestroga: wyjg¢walwulotom LeMaitreztacy, uwazajqc, aby nie uszkodzic pierscieni centrujgcych.

4. Umiesci¢ w misce wypetnionej sterylnym, heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Kontrola przed uzyciem
Przed uzyciem nalezy sprawdzic ostrza pod katem uszkodzeri i wyréwnania.

Instrukdja uzytkowania —walwulotom LeMaitre
1. Przecia¢ pierwsza zastawke pod bezposrednia kontrola wzrokowa, stosujac standardowa technike.
2. Wykonaczespolenie proksymalne w celu rozdecia zyty.
3. Poustawieniu walwulotomu LeMaitre Valvulotome w pozydji otwartej zdja¢ zatyczke portu irygacyjnego i przeptukac wyrdh sterylng heparynizowana sola fizjologiczna. Po zakoriczeniu zabiegu
ponownie zatozy¢ zatyczke.
4. Ostonic pierscienie centrujace koszulka ochronna, wsuwajac biaty uchwyt do momentu catkowitego objecia ostrzy tnacych i wykrycia zatrzymania.
5. Aktywowac hydrofilowa powtoke wyrobu poprzez:
a) umieszczanie walwulotomu LeMaitre w misce ze sterylng sola fizjologiczng wrilosci wystarczajacej do pokrycia wyrdb lub
b) przecieranie koszulki ochronnej sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
6. Wprowadzi¢ wyréb do zyty do leczonego obszaru; 2 cm do 3 cm dystalnie od zespolenia.
7. Odstonic ostrza tnace i obrecze srodkujace, utrzymujac potozenie zielonego uchwytu i wycofujac biaty uchwyt do momentu wykrycia zatrzymania.
Uwaga:  nieutrzymywanie pozydizielonego uchwytu podczas odstaniania ostrzy tnqcych moze spowodowac uszkodzenie zespolenia.
8. Powoliwycofa¢ wyrdb w pozycji otwartej, aby przerwac zestawy zastawek.
Ostrzezenie: nie naleZy obraca¢ walwulotomu LeMaitre w naczyniu.
9. Zachowac ostrozno$¢ do momentu pojawienia sie zielonych paskéw zabezpieczajacych. Paski te wskazuja 2-centymetrowy koniec koszulki ochronnej. Gdy widoczny jest trzeci (i ostatni) zielony
pasek bezpieczeristwa, ostonic ostrza tnace i obrecze Srodkujace koszulka ochronng, utrzymujac potozenie zielonego uchwytu i przesuwajac biaty uchwyt.
Czarne znaczniki Zielone paski
gtebokosci zabezpieczajace

// // % Jé@:

ok.2cm

Ostrzezenie: nieostoniecie ostrzy tnqcych i pierscieni srodkujqcych przed wycofaniem wyrobu z Zyly moze spowodowac uszkodzenie.

Uwaga:  jeslipo ostonieciu ostrzy tnqcych w celu ekstrakgi Zyly najbardziej dystalny zestaw zastawek pozostaje nienaruszony, nalezy uzy¢ walwulotomu LeMills i wykona¢
wydiecie technikq standardowq.

Uwaga:  jesliwyrdb zostanie odfozony w celu dalszego uzyciaw ramach tego samego zabiegu, nalezy go przechowywacw pozygji otwartej w miscez heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Przed ponownym wprowadzeniem nalezy przeptukac wyrdb zgodnie z opisem w punkcie 3.

10. Wyrdb przeprowadzic przez zyte kolejne 1-2 razy.
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11. Czynnosciod 5 do 9 mozna w razie potrzeby powtdrzyc.
12. Potwierdzi¢ swobodny przeptyw krwi przez zyte.

Instrukcja uzytkowania — walwulotom LeMills

1. Wprowadzi¢ wyrdb do zyty do leczonego obszaru.

2. Powoliwycofa¢ wyrdb, aby rozerwac zestawy zastawek.
3. Czynnosdi 1i2 mozna w razie potrzeby powtdrzyc.

4. Potwierdzic swobodny przeptyw krwi przez zyfe.

Przechowywanie
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ponowna sterylizacja/ ponowne uzycie

Te wyroby s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminagji ani nie sterylizowac ponownie. Nie mozna zapewnic czystoscii sterylnosci
urzadzenia poddanego dekontaminaji. Ponowne uzycie wyrobu moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta. Charakterystyki dziatania wyrobu moga ulec
pogorszeniu w wyniku dekontaminagji lub ponownej sterylizacji, poniewaz wyrdb zostat zaprojektowany i przetestowany wytacznie do jednorazowego uzytku. Okres trwatosci wyrobu jest oparty na
jednorazowym uzyciu. Jesli z jakiegokolwiek powodu wyréb musi zosta¢ zwrdcony do firmy LeMaitre Vascular, nalezy umiesci¢ go w oryginalnym opakowaniu i odestac na adres podany na pudetku.

Bezpieczna obstugai utylizaga

Wyréh jest jednorazowego uzytku. Nie wszczepiac. Uzyte urzadzenie nalezy zwrécic tylko w przypadku, gdy nie dziatato zgodnie z przeznaczeniem lub gdy jest zwiazane ze zdarzeniem niepozadanym.
Winnych sytuacjach urzadzenie nie powinno by¢ zwracane, lecz utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentéw zwiazanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomi firme LeMaitre Vascular oraz whasciwy
organ w kraju uzytkownika.

Produk nie zawiera metali ciezkich ani radioizotopdw, nie zawiera tez czynnikow zakaznych ani patogennych. Zasady prawidtowej utylizadji ostrych element6w okreslaja lokalne przepisy.

Czyszczenie:
1. Wyroby uznane za konieczne do zwrotu nalezy wyczysci¢ w jeden z ponizszych sposobéw:
a) roztworem podchlorynu sodu (500-600 mg/I) lub
b) roztworem kwasu nadoctowego z péZniejsza obrobka ultradZzwiekowa
2. Urzadzenia nalezy nastepnie odkazi¢ przy uzyciu:
a) 70% roztworu etanolu lub izopropanolu przez minimum 3 godziny lub
b) gazowego tlenku etylenu
3. Wyroby powinny by¢ catkowicie wysuszone przed zapakowaniem.

Pakowanie:

1. Wyczyszczone wyroby nalezy zapakowac szczelnie i w sposob minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, zanieczyszczenia srodowiska lub bezposredniego kontaktu z osobami
obstugujacymi przesytke. W przypadku wyrobéw zdolnych do przebicia lub przecigcia skéry lub materiatu opakowaniowego opakowanie podstawowe musi by¢ w stanie
utrzymac produkt bez przebicia opakowania w normalnych warunkach transportu.

2. Uszczelnione opakowanie podstawowe nalezy umiesci¢ w wodoszczelnym opakowaniu dodatkowym. Opakowanie dodatkowe powinno by¢ oznakowane wyszczegélnionym
wykazem zawarto$ci opakowania podstawowego. Jesli to mozliwe, metody czyszczenia réwniez powinny by¢ szczegétowo opisane.

3. Zaréwno opakowania podstawowe, jak i dodatkowe oczyszczonych, odkazonych wyrobdéw jednorazowego uzytku powinny by¢ oznakowane symbolem zagrozenia biologicznego
wedtug normy 1S0 7000-0659.

4. Opakowania podstawowe i dodatkowe musza by¢ nastepnie zapakowane w opakowanie zewngtrzne, ktdre musi by¢ sztywnym pudetkiem z tektury pilsniowej. Zewnetrzne
opakowanie transportowe musi by¢ wyposazone w materiat amortyzujacy wystarczajacy, aby zapobiec przemieszczaniu sie miedzy opakowaniem dodatkowym i zewnetrznym.

5. Papier wysytkowy i oznaczenie zawartosci zewnetrznego opakowania transportowego nie s3 wymagane.

6. Przygotowana w wyzej wymieniony sposéb przesytke nalezy nadac na adres:

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

Ograniczona gwarancja produktu; Ogramczeme roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkgji tego wyrobu dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazan wyraznie okreslonych w niniejszej instrukgji
uzytkowania. Zwyjatkiem wkazanych tu przypadkow FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZEJ CZESCI TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR, INC, JEJ PODMIOTY
STOWARZYSZONE I /CH PRACOWNIKOW, CZtONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH LUB DOROZUMIANYCH GWARANC)I W ODNIESIENIU DO TEGO
URZADZENIA, WYNIKAJACYCHZ PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) |
NINIEJSZYMSIE ICHZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarandja nie dotyczy przypadkéw naduzycia lub niewfasciwego uzycia badZ nieprawidtowego przechowywania niniejszego urzadzenia przez nabywce
Iub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym Srodkiem naprawczym w przypadku ztamania postanowieri niniejszej ograniczonej gwarangji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z
decyzja nalezaca wytacznie dofirmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywee zwrotu urzadzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarandja przestaje obowiazywac z dniem utraty waznosc
urzadzenia.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB RETORSYINE. W ZADNYM
PRZYPADKU LACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII
ODPOWIEDZIALNOSC, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1000 USD), BEZ WZGLEDUNATO,
(ZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTAt A POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKGD, CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZAt OZENIA JAKICHKOLWIEK
OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAW(ZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Wersja lub data wydania instrukgji zostata dla celw informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukdji uzytkowania. Jeli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety dwadziescia cztery (24)
miesigce, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne sq dodatkowe informacje dotyczace produktu.
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LeMaitre® valvulotoms
(modelu numuri 1009-00M, 1010-00M)
Lietosanas instrukcija— latviesu valoda

STERILE |EO

Produkta apraksts

LeMaitre® valvulotoms ir ierice, kas pargriez vénu varstulus asinsvadu proceduru laika, pieméram, in situ periferas artérijas Suntésanas un neparverstas parlocétas suntésanas laika. Centrésanas stipas
notur LeMaitre valvulotoma galvu asinsvada centra un nelauj varstulu grieSanas asmeniem sabojat asinsvada sieninu. CentréSanas stipu un grieSanas asmenu izmeérs pielagojas vénas iek$jam
diametram, kamér LeMaitre valvulotoms tiek vilkts cauri asinsvadam.

Lai bitu vieglak noteikt ierices atraSanas vietu un samazinatu berzi, ierices aizsargapvalkam ir hidrofils parklajums un metala komponentiem ir silikona parklajums.

LeMills valvulotoms ir ierice, kas pargriez venu varstulus asinsvadu procediiru laika. lericei ir neriiso3a terauda asmens un plastmasas rokturs.

Lietosanas indikacijas

LeMaitre valvulotoms un LeMills valvulotoms ir indicéts periféro artériju slimibu arsteSanai, kas ietver paceles artériju, aug3stilba artériju, tibioperonealo stumbru, muguréjo lielo liela kaula artériju,
mazo liela kaula arteériju, un periféro asinsvadu slimibu arstéSanai, kas ietver aterosklerozi.

Paredzétais lietojums/paredzétais noliiks
LeMaitre valvulotoms un LeMills valvulotoms ir paredzéts venu varstulu izgrieSanai vai atversanai.

Paredzétais lietotajs
LeMaitre valvulotoms un LeMills valvulotoms ir kirurgiski instrumenti, kas paredzeti lieto3anai pieredzejusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti veikt procediiras, kuram tie paredzeti.

Pacientu grupa
Jebkura dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti ar asinsvadu slimibam. Nav datu par 3is ierices lieto3anu griitniecém un bémiem. Kirurgs pec saviem ieskatiem izverté, vaiizmantot to 3ai
pacientu grupai.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare
LeMaitre valvulotoms un LeMills valvulotoms saskarsies ar vénam.

Kliniskais stavoklis
Insitu periféras artérijas SuntéSana, neparversta parlocéta Suntésana.

Kliniskie ieguvumi
Kliniskie iequvumi saistiba ar LeMaitre valvulotoma un LeMills valvulotoma lietosanu ietver lielaku ekstremitasu saglabasanas, izdzivosanas bez amputacijas un visparejas izdzivosanas iespéjamibu
salidzinajuma ar radftajiem, kas novéroti ar lidzigiem valvulotomiem.

Kontrindikacijas

1. Endarterektomijas procedras

2. Trombolizes procediras

3. Venunonemsanas procedras

4. Embolektomijas procediiras

5. Vazodilatacijas procediiras

Bridinajumi

Nelietojiet, ja iepakojums vai erice ir bojata.

Nelietojiet, ja iekSejais iepakojums ir atverts arpus sterilas vides.

LeMaitre valvulotoms un LeMills valvulotoms jalieto kvalificétam arstam.

Neievietojiet LeMaitre valvulotomu asinsvada un neiznemiet no asinsvada atverta pozicija.

Neatveriet vai neaizveriet LeMaitre valvulotomu, kad tas ir izvérstas spirales konfiguracija.

LeMaitre valvulotoms jaskalo tikai ar fiziolodisko SKidumu vai heparinizétu fiziolodisko Skidumu.

Nevirziet LeMaitre valvulotomu vai LeMills valvulotomu caur asinsvadu, kam ir veikta sintétiska SuntéSana un kas saturimplantus.
Negrieziet LeMaitre valvulotomu asinsvada.

NelzmantOJlet ierici vaIvqutomual ja merka vénanav p|In|ba |zplesta arartenalo asinu pIusmu (arterljas unvenas anastomozes del) vaifi Z|0Iog|ska Skiduma injekciju.
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* materialiem, , jotas var sabojat parklajumu lericiar parkIaJumu nedrikstintensiislauct.
11. Nevirziet un nevelciet ierici cauri asam vai slipam malam, kas var bojat parklajumu.
12. So bridinajumu neieverosana var izraisit ierices parklajuma bojajumus, kam var biit nepiecieSama iejauk3anas vai kas var izraisit nopietnu nevelamu notikumu.

Piesardzibas pasakumi

1. Saskanaar ASV federalajiem tiesibu aktiem un citiem tiesibu aktiem So ierici drikst iegadaties un nozimét tikai arsts.

2. Nelietojiet 3is ierices péc deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz etiketes.

3. Sisiericesir paredzetas tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietojiet, neapstradajiet un nesterilizejiet atkartoti (plasaku informadiju skatiet $i dokumenta sadala “Atkartota sterilizacija / atkartota
iepakosana”).

4. Valvulotomijas laika turiet vénas atgriezto dalu taisna stavokli un nesavérpiet venu.

5. Nosakot LeMaitre valvulotoma vai LeMills valvulotoma atrasanas vietu tromboflebita skartas venas, ievérojiet piesardzibu.

6. Nevirziet LeMaitre valvulotomu, ja asmeni ir atverta stavokli.

7. Negrieziet zalo rokturi, kad LeMaitre valvulotoms ir atvérta pozicija.

Risku saraksts

Arierici saistitas iespejamas komplikacijas

« Palikusi vénu atzarojumi

«  (Griezgjgalvu/asmenu iesprsana asinsvados vai anastomozes
+ Neadekvati varstula bojajumi

« Vénas sasaurinajums
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lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar procediiru

« Asinsvada sieninas perforacija + Asinsvadu okluzija/stenoze + Embolija
« Intimas plisums +  Hematoma + Nave
« Tromba veidosanas «  Asinsizplidums + Hemolize
« Pécoperadijas briices nekroze « Infekdija «  Kairingjums
« Asinsvada bojajums « Frittma « Toksicitate
Specifikacijas
LeMaitre valvulotoms:

Baltais rokturis Centrésanas stipas

| Serdena galvapocisku
Zas [ ] |
rokturis i I '@2

Aizsargapvalks Griesanas asmeni
Irigacijas savienojums
LeMills valvulotoms:
( ) )
Rokturis Galvena dala Asmens
Numurs Izmanto- Slégta katetra aréjais Atvérta grieSanas asmens Atvértas centrésanas stipas LeMills -
- Lo . T, [, 3 cm3 lirce
kataloga jamais garums diametrs maksimalais diametrs maksimalais diametrs valvulotoms ’
1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm leklauts leklauta
1010-00M 40cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Nav iekjauts lek|auta

lepakojuma atvérsana

1. Atveriet kasti un iznemiet sterilas ierices noslégto iepakojumu.

2. Atveriet sterilas ierices noslégto iepakojumu un nododiet tas saturu personalam sterila vide.

3. JanepiecieSams, uzmanigi nonemiet vacinus.

Uzmanibu! Nonemiet LeMaitre valvulotomu no paplates uzmanigi, lai nesabojatu centresanas stipas.
4. levietojiet trauka, kas piepildits ar sterilu heparinizétu fiziologisko Skidumu.

Parbaude pirms lietoSanas
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai asmeni nav bojati un ir salagoti.

LietoSanas noradijumi — LeMaitre valvulotoms
Izmantojot standarta metodi, tieSas redzamibas apstaklos pargrieziet pirmo varstuli.
Laiizplestu vénu, veiciet proksimalo anastomozi.
Kad LeMaitre valvulotoms ir atverts, nonemiet irigacijas pieslégvietas vacinu un izskalojiet ar sterilu heparinizétu fiziologisko Skidumu. Péc pabeiganas uzlieciet vacinu.
Apsedziet centréSanas stipas ar aizsargapvalku, virzot balto rokturi, lidz grieSanas asmeni ir pilniba nosegti un ir konstatéta apstasanas.
Aktivizejiet ierices hidrofilo parklajumu:
a) ievietojiet LeMaitre valvulotomu trauka, kurair pietiekami daudz sterila fiziologiska Skiduma ierices noseg3anai, vai
b) noslaukiet aizsargapvalku ar sterilu fiziolodisko Skidumu.
6. Virzietierici véna uz arsteSanas zonu 2—3 cm distali no anastomozes.
7. Atveriet grieSanas asmenus un centréSanas stipas, saglabajot zala roktura poziciju un ievelkot balto roktur lidz tiek konstatéta apstasanas.
Piezime!  Ja, atverot grieSanas asmenus, nav iespéjams saglabat zala roktura poziciju, var tikt sabojata anastomoze.
8. Lenam velciet ara ierici atvérta pozicija, lai atvértu varstulus
Bridindjums! Negrieziet LeMaitre valvulotomu.
9. Uzmanigi turpiniet, lidz paradas zalas drosibas svitras. Sis svitras apzime aizsargapvalka 2 cm galu. Kad ir redzama tresa (un pédeja) zala droibas svitra, apsedziet griesanas asmenus un centrésanas
stipas ar aizsargapvalku, saglabajot zala roktura poziciju un virzot balto rokturi.

Melnie Zalas drosibas
dziluma markieri svitras
l/ I/ 1T I I | |
[ e 2o
Aptuveni 2 cm

Bridinajums! Ja pirms ierices izvilkSanas no venas griesanas asmeni un centréanas stipas nav ievilktas apvalka, var rasties bojajumi.

Piezime!  Jagriesanas asmenitiek ievietoti apvalka venas izvilkSanai, talakie varstufi paliek neskarti. Izmantojiet LeMills valvulotomu izgrieSanai, izmantojot standarta metodi.

Piezime!  Jaierice tiek atlikta turpmakailietosanai tas pasas procediiras laika, ta ir jaglaba atverta stavokli heparinizétafiziologiska skiduma trauka. Pirms atkartotas ievadiSanas izskalojiet
ierici, ka aprakstits 3. soll.

10.  lzvadiet ierici caur vénu vl 12 reizes.

1. PécnepiecieSamibas var atkartot 5.-9. soli.

12.  Parliecinieties, ka asinis brivi plst caur vénu.
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LietoSanas noradijumi — LeMills valvulotoms
1. levadiet ierici véna arstésanas zona.

2. Lenam velciet ara ierici, lai atvértu varstulus.

3. PécnepiecieSamibas var atkartot 1. un 2. soli.

4. Parliecinieties, ka asinis brivi plist caur vénu.

Uzglabasana
Glabat vésa, sausa vieta.

Atkartotassterilizacija/ atkartotaizmantosana

Sis ierices ir paredzetas tikai vienreizejai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizejiet atkartoti. Nav iesp&jams nodrosinat atkartoti apstradatas ierices tiribu un sterilitati. lerices
atkartota izmanto3ana var izraisit savstarpéju inficéanos, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas de| ierices veiktspéjas raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata
un parbaudita tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices uzglabasanas laiks ir noteikts tikai vienreizéjai lietosanai. Ja kada iemesla dé] STierice jaatgrieZ LeMaitre Vascular, ievietojiet to originalaja iepakojuma un
nogadajiet to adresg, kas noradita uz kastes.

Drosa lietosana un utilizacija

Stirvienreizlietojama un utilizejama ierice. Neimplantgjiet. Atgrieziet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzets, vai ierices de| ir radies nevelams notikums. Citas situacijas ierice nav
jaatdod un ir jautilize atbilstoSi vietgjiem tiesibu aktiem.

JaSis mediciniskas ierices lietoSanas laika rodas smagi mediciniski negadijumi, lietotajiem partojazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas lietotajs.

Sisizstradajums nesatur smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka ari nav infekciozs vai patogéns. Informadiju par pareizu aso detalu utilizadiju skatiet vietejos tiesibu aktos.

TiriSana
1. lerices, ko uzskata par nepiecieSamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Siem panémieniem:
a) natrija hipohlorita Skidums (500-600 mg/l), vai
b) peracetskabes Skidums, kam seko ultraskanas apstrade.
2. Pectam ierices ir jaatsarno ar:
a) 70 % etanola vai izopropanola $kidumu vismaz 3 stundas, vai
b) etilenoksida gazi.
3. lerices pirms iepako3anas ir pilniba janozave.

lepakosana

1. Attiritas ierices ir janoslédz un jaiepako ta, lai lidz minimumam samazinatu iespéjamibu, ka tas var saluzt, piesarnot vidi vai saskarties ar personam, kas ar tam rikojas
parvadasanas laika. lericém, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabat tadam, lai normalos parvadasanas apstaklos
izstradajumu varétu saglabat bez iepakojuma caurdursanas.

2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto idensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabat marketam ar saraksta ievietotu primaras tvertnes

saturu. Ja iespejams, detalizéti janorada tirisanas metodes.

Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu V|enre|zI|et0Jamu iericu iepakojums jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.

4. Péctam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako arja iepakojuma, kam jabit cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Aréja piegades konteinera ir jabt pietiekamam

polsteréjuma materialam, lai novérstu izkustésanos starp sekundaro un aréjo konteineru.

Piegades papirs un satura markesana aréjam piegades konteineram nav nepiecieSama.

6. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie satijumi janogada uz:

S.U

v

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

lerobezota produkta garantlja, tiesiskas aizsardzibas lidzeklu ierobeZojums

LeMaitre Vascular, Inc, garante, kasiierice irizgatavota, izmantojot pienemamus izgatavosanas paneémienus, un Sierice ir piemérota indikacijai(-am), kas i noradita(-s) Saja lietoSanas instrukija. Ja vien nav
skaidri paredzéts $aja dokument3, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIIUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC, TA FILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM,
DIREKTORIEM, MENEDZERIEM UN AGENTIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTLIAS ATTIECIBA UZ SO IERICI KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ
IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTLIU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR SO ATSAKAS NOTAM. Siierobe7ota garantija neattiecas uzjebkadu isierices
launpratigu izmanto3anu vai pilnvaru parsnieg3anu, vai pircéja vai tre3as personas nespéju to athilstosi uzglabat. V|en|ga kompensacija par s ierobeZotas garantijas lausanu Sai iericei bis aizvietosana, vai
iegades cenas atmaksa (vienigi pec uznemuma LeMaitre Vascular izvéles), kas seko pecsis ierices nodosanas atpakal uznemumam LeMaitre Vascular. STgarantija izbeidzas lidz ar Sis ierices deriguma termina
beigu datumu.

UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADUUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, [ZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJAJUMIEM. LEMAITRE VASCULAR KOPEJA
ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERICI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORUAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TAIZRIET NO LIGUMA, DELIKTAS, STINGRAS ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV
DOLARU), NEATKARIGI NOTA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ TO, VAI JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKL A GALVENAIS MERKIS NAV
SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

Sonoradijumu parskatisanas vaiizdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits $islietosanas instrukaijas pedéja lappuse. Jastarp $o datumu un izstradajuma lietosanu ir pagajusi divdesmit cetri (24)
ménes, lietotajam jasazinas ar uzpemumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vaiir pieejama papildu informacija par izstradajumu.
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»LeMaitre®” valvulotomas
(modeliy numeriai 1009-00M, 1010-00M)
Naudojimo instrukcijos — lietuviy k.

STERILE |EO

Gaminio apraSymas

,LeMaitre® valvulotomas yra prietaisas, kuris pjauna veninius voztuvus kraujagysliy procediiry metu, pavyzdziui, atliekant ,in situ” periferinj Suntavima ir neapsukta translokuota Suntavima.
(entravimo Ziedai saugo , LeMaitre” valvulotomo galvute kraujagyslés centre ir neleidzia voztuvo pjovimo geleztéms pazeisti kraujagyslés sienele. Traukiant , LeMaitre” valvulotoma per kraujagysle,
centravimo Ziedy ir pjovimo geleZ¢iy dydis requliuojamas pagal venos vidinj skersmenj.

Prietaisas turi hidrofiling danga ant apsauginés movos ir silikoning metaliniy komponenty danga, kad pageréty sekimo galimybeé ir sumazéty trintis.

,LeMills“ valvulotomas yra prietaisas, kuris pjauna veninius voztuvus kraujagysliy procediry metu. Prietaisa sudaro neridijanciojo plieno gelezté i plastikiné rankenélé.

Naudojimo indikacijos

,LeMaitre” valvulotomas ir , LeMills” valvulotomas yra skirti periferiniy arterijy ligoms, jskaitant pakinklio arterija, Slaunies arterija, blauzdos 3eivinj kamiena, uzpakaling blauzdos arterija, Seivine arterij
ir periferiniy kraujagysliy ligoms dél aterosklerozés gydyti.

Naudojimas/ paskirtis
LeMaitre” valvulotomas ir , LeMills” valvulotomas yra skirti veniniams voztuvams ispjauti arba sunaikinti.

Numatytasis naudotojas
,LeMaitre” valvulotomas ir , LeMills” valvulotomas yra chirurginiai prietaisai, skirti naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti jiems skirtas procediras.

Pacienty populiacija
Bet kokios lyties, amZiaus ir etninés grupés pacientai, sergantys kraujagysliy ligomis. Néra duomeny apie Sio prietaiso naudojima néScioms moterims ir vaikams. Chirurgas savo nuoZitra turi nuspresti,
arnaudotijj tam tikrai populiacijai.

Veikiama kuno dalis

LeMaitre” valvulotomas ir , LeMills“ valvulotomas liesis su venomis.

Klinikiné bukle

nssitu” periferinis Suntavimas, neapsuktas translokuotas Suntavimas.

Klinikiné nauda

Su,,LeMaitre” valvulotomuir , LeMills” valvulotomu susijusi klinikiné nauda yra galtinés iSsaugojimas, iSgyvenamumas be amputacijos i bendras iSgyvenamumas, palyginti su panasiy valvulotomy
naudojimu.

Kontraindikadijos

1. Endarterektomijos procedros

2. Trombolizés procedros

3. Veny perspaudimo procedros

4. Embolektomijos procediros

5. Kraujagysliy iSplétimo procedaros

Ispéjimai

1. Nenaudokite, jei pakuoté arba prietaisas yra pazeisti.

2. Nenaudokite, jei vidiné pakuoté atidaryta uz sterilios aplinkos riby.

3., LeMaitre” valvulotoma ir , LeMills“ valvulotoma gali naudoti kvalifikuotas gydytojas.

4. Nekikite ,LeMaitre” valvulotomo j kraujagysle ir neiStraukite jo i§ kraujagyslés iSskleistoje padétyje.

. NeiSskleiskite ir nesuskleiskite ,LeMaitre” valvulotomo, kaijis yra susuktas.

6. ,LeMaitre” valvulotoma reikia praplauti tik fiziologiniu tirpalu arba heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

7. Nenaudokite ,LeMaitre” valvulotomo ar , LeMills” valvulotomo kraujagyslése, kuriose buvo atliktas Suntavimas sintetine medziaga arba kurioje yra implanty.

8. Nesukite ,LeMaitre” valvulotomo kraujagysléje.

9. Nenaudokite prietaiso valvulotomijai atlikti, jei tiksliné vena néra visiskai isipitusi dél arterinio kraujo tékmés (dél arterijos anastomozés j veng) arba pripildymo fiziologiniu tirpalu.

10. Pries naudodami suaktyvinkite hidrofiling danga steriliu fiziologiniu tirpalu. Dangai aktyvinti nenaudokite kity tirpikliy. Venkite Sluostyti prietaisa sausa marle ar kitomis abrazyvinémis
medZiagomis, nes taip galite paZeisti danga. Venkite per daug Sluostyti padengta prietaisa.

11. Nestumkite ir netraukite Sio prietaiso per astrius ar nuoZulnius krastus, nes tai gali paZeisti danga.

12. Nepaisant Siy jspéjimy galimas prietaiso dangos apgadinimas, dél kurio gali prireikti intervencijos arba tai gali lemti sunky nepageidaujama poveik.

wn

Atsargumo priemonés

1. JAVAederaliniai ir kiti jstatymai draudzia gydytojui arba jo nurodymu §j prietaisa parduoti.

2. Nenaudokite Siy prietaisy pasibaigus galiojimo laikui, iSspausdintam ant etiketés.

3. Sie prietaisai yra tik vienkartinio naudojimo. Nenaudokite pakartotinai, neperdirbkite ir nesterilizuokite (daugiau informacijos rasite Sio dokumento skyriuje , Pakartotinis sterilizavimas /
perpakavimas”).

Bet kuria disekuotos venos dalj laikykite tiesi ir per valvulotomija venos nesusukite.

Bilikite atsargdis sekdami ,LeMaitre” valvulotoma arba , LeMills” valvulotoma tromboflebito paZeistose venose.

. Nestumkite ,LeMaitre” valvulotomo, kai geleztés yra iSskleistoje padétyje.

Nesukite Zalios rankenos, kai ,LeMaitre” valvulotomo prietaisas yra iSskleistas.

~No v

Riziky sarasas

Galimos su prietaisu susijusios komplikacijos:

«  Likutiniai intakai

« Pjovimo galvudiy ir geleZiy jstrigimas Sakose arba anastomozése
+ Nepakankamas voztuvo suardymas

« Venosstriktdra
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Galimos su procediira susijusios komplikacijos:

« Kraujagyslés sienelés perforacija + Kraujagyslés okliuzija/ stenozé + Embolija

« Intimos paZeidimas +  Hematoma + Mirtis

+ Tromby susidarymas + Kraujavimas + Hemolizé

« Zaizdos nekrozé po procediiros « Infekdjos +  Sudirginimas
« Kraujagyslés pazeidimas «  Fritema « Toksiskumas
Specifikacijos

LeMaitre” valvulotomas
Balta rankenélé Centravimo Ziedai

Buko antgalio galvuté
Zalia | |
rankenélé 1/ '@2

Pjovimo geleztés

Apsauginé mova

Irigacijos anga
LeMills” valvulotomas:
( ) )
Rankenélé Kiinas Gele7té
Katalogo Naudojamas | Suskleisto kateterio Didziausias atviry pjovimo DidzZiausias atviro centravimo JLeMills” 3cc
numeris ilgis iSorinis skersmuo geleiciy skersmuo ziedo skersmuo valvulotomas: | Svirkstas
1009-00M 98m 1,5mm 6,0mm 9,5mm Jtraukta Jtraukta
1010-00M 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nejtraukta |traukta

Pakuoteés atidarymas

1. Atidarykite dézute ir iSimkite uzsandarintus sterilius prietaisus.

2. Atidarykite sandary sterily prietaisg ir pateikite jo turinj personalui sterilioje aplinkoje.

3. Atsargiai nuimkite dangtelius, jei taikoma.

Atsargiai:  atsargiai Simkite,,LeMaitre” valvulotomg iS déklo, kad nepaZeistumeéte centravimo Ziedy.
4. Padékite j dubenj, pripildyta sterilaus, heparinizuoto fiziologinio tirpalo.

Patikra prie$ naudojima
Prie$ naudodami patikrinkite, ar geleZtés néra pazeistos ir ar yra tinkamai sulygiuotos.

Naudojimo instrukdijos — , LeMaitre®” valvulotomas
1. Naudodami jprasta technika, matydami savo akimis nupjaukite pirmajj voztuva.
. Norédami iSpssti veng, atlikite proksimaling anastomoze.
. Kai,LeMaitre” valvulotomas iSskleistas, nuimkite irigacijos prievado dangtel; ir praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu su heparinu. Baige uzdékite dangelj.
. Uzdenkite centruojancius Ziedus apsauginéje movoje stumdami balta rankenéle, kol pjovimo geleztés bus visiskai uzdengtos ir bus jauciamas pasipriesinimas.
. Suaktyvinkite prietaiso hidrofiling danga:

a) jdékite ,LeMaitre” valvulotoma j dubenj su pakankamai steriliu fiziologiniu tirpalu, kad jj biity galima

panardinti, arba

b) nuvalykite apsauging mova steriliu fiziologiniu tirpalu.
6. Jstumkite prietaisa j veng iki gydomos vietos; mazdaug 2—3 cm distaliau nuo anastomozeés.
7. Blaikydami Zalios rankenélés padétj ir traukdami balta rankenéle, atidenkite pjovimo geleZtes ir centravimo Ziedus, kol pajausite pasipriesinima.
Pastaba:  neislaikant Zalios rankenélés padéties atidengiant pjovimo geleZtes galima paZeisti anastomoze.
8. Létaiatitraukite prietaisq iSskleistoje padétyje, kad sunaikintuméte voztuvus.
Ispéjimas:  nesukite, LeMaitre”valvulotomo kraujagysléje.
9. Atsargiai teskite, kol pamatysite Zalias apsaugines juosteles. Sios juostelés nurodo, kad iki apsauginés movos galo liko 2 cm. Kai matoma treioji (ir galuting) Zalia apsauginé juostelé, uZdenkite

pjovimo geleZtes i centruojancius Ziedus apsaugine mova, iélaikydami Zalios rankenélés padétj ir stumdami balta rankenéle.

U s WwNo

Juodi gylio Zalios aps
zymekliai auginés juostelés
l/ I/ 1T I T | |
[ —
maZdaug 2 cm.

Ispéjimas:  jeipries suskleisdami prietaisq iS venos mova neuZdengsite pjovimo geleZ(iy ir centravimo Ziedy, galite pazeistiveng.

Pastaba:  jei norint iStraukti i§ venos mova uzdengiant pjovimo geleztes labiausiai nutoles voztuvas lieka nepazeistas, kad jjnupjautumeéte, naudokite jprastq technikq ir , LeMills”
valvulotomg.

Pastaba:  jei prietaisas yra padétas j salj vélesniam naudojimuitos pacios procediiros metu, jis turi bitti laikomas iSsklesitoje padeétyje heparinizuoto fiziologinio tirpalo dubenyje. Pries vél
naudodami, praplaukite prietaisq, kaip nurodyta 3 veiksme.

10. Prakiskite prietaisa per veng papildomai 1-2 kartus.

1. Prireikus 5-9 veiksmus galima kartoti.
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12. Patikrinkite, ar kraujas per vena teka laisvai.

Naudojimo instrukcijos — , LeMills” valvulotomas

1. |statykite prietaisa j vena iki gydomos vietos.

2. Létaiatitraukite prietaisa, kad sunaikintuméte voztuvus.
3. Prireikus 1-2 veiksmus galima kartoti.

4. Patikrinkite, ar kraujas per veng teka laisvai.

Sandéliavimas
Laikykite vésioje sausoje vietoje.

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

Sie prietaisai yra tik vienkartinio naudojimo. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdoroto jtaiso $varumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai naudojant
prietaisg galimas kryZminis uztersimas, infekcija arba paciento mirtis. Prietaiso veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo, nes prietaisas buvo
sukurtasir iSbandytas naudoti tik vieng karta. Prietaiso sandéliavimo trukmé yra nustatyta tik vienkartiniam naudojimui. Jei dél kokios nors prieasties §j prietaisq reikia graZinti j  LeMaitre Vascular”,
jdékitejjj originalia pakuote ir graZinkite ant déZutés nurodytu adresu.

Saugus naudojimas ir Salinimas

Sis prietaisas yra vienkartinis. Neimplantuokite. Panaudota prietaisa graZinkite tik tuo atveju, jeigu jis neveiké taip, kaip numatyta, arba kai prietaisas yra susijes su nepageidaujamu reiskiniu. Kitais
atvejais prietaiso grazinti negalima i biitina iSmesti laikantis vietos taisyKliy.

Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti , LeMaitre Vascular” ir $alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.

Siame gaminyje néra sunkiyjy metaly ar radioizotopu irjis néra infekuotas arba patogeniskas. Norédami patikrint, kaip tinkamai Salinti astrius daiktus, Ziirékite vietos teisés aktus.

Valymas:
1. prietaisai, kuriuos, manoma, reikia grazinti, turi bati valomi viena is Siy priemoniy:
a)  natrio hipochlorito tirpalu (500-600 mg/I) arba
b) peracto rugsties tirpalu, paskui apdorojant ultragarsu.
2. Tuomet prietaisus reikia nukenksminti naudojant:
a) 70 % etanolio arba izopropanolio tirpalu ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b) etileno oksido dujomis.
3. Prie$ pakuojant prietaisai turi bati visiskai nusausinti.

Pakavimas
1. I3valytus prietaisus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad bty sumazinta galimybé juos sulauZyti, uztersti aplinkg arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo
metu. Prietaisy, galinciy prasiskverbti pro odg ar pakuotés medZiaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi bati tokia, kad jprastomis gabenimo s3lygomis biity galima islaikyti
gaminj, nepaZeidZiant pakuotés.
2. Sandaria pirmine talpyklg reikia jdéti j sandarig antrine pakuote, nelaidzia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty bati etiketé, kurioje turi buti nurodytas pirminés talpyklos
turinio srasas. Jei jmanoma, turéty bati iSsamiai aprasyti valymo metodai.
. I3valyty, nukenksminty vienkartiniy prietaisy pirminé ir antriné pakuotés turi bati pazenklintos IS0 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
4. Pirminé irantriné pakuotés turi biiti supakuotos j iSoring pakuote, kuri turi bati standi, i$ pluosto plok3ciy pagaminta dézuté. I3orinéje gabenimo talpykloje turi buti pakankamai
apsauginés medziagos, kad buty iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos buty gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:

w

v

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

Ribotoji gaminio garantija; nuostoliy atlygmlmo apribojimas

LeMaitre Vascular, Inc” garantuoja, kad gaminant$; prietaisg buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad Sis prietaisas tinka Sioje naudojimo instrukajoje aiskiai nurodytai (-oms) indikadijai (-oms). Bskyrus
atvejus, aiskiai nurodytus iame skirsnyje, LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYE, SIS TERMINAS APIMA, LEMAITRE VASCULAR, INC. JOS ASOCIUOTASIAS MONES IR JU ATITINKAMUS
DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKI AISKIL) ARNUMANOMY GARANTL, SUSLIUSIL SU SIUO PRIETAISU, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSUUSIOS SU
ISTATYMU AR KITAIP (|SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTLA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR $IUO DOKUMENTU JYATSISAKO. Siribotoj
garantija netaikoma, jei plrkejas artrecioji Salis piktnaudziauja iuo prietaisu, netinkamai jj naudoja arba laiko. Vienintelé ios ribotosios garantijos pazeldlmo teisiy gynimo priemoné yra Sio prietaiso pakeitimas
arba pirkimo kainos grazinimas (tik ,LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui grazinus prietaisa ,LeMaitre Vascular'. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sio prietaiso galiojimo laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSUUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA ,LEMAITRE VASCULAR”
ATSAKOMYBE, SUSUUSI SU SIUO PRIETAISU, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORLJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES ARKITY PRIEZASCIU, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO
JAVDOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR ,LEMAITRE VASCULAR" BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IRNEATSIZVELGIANT  TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO
TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIJY SALIY REIKALAVIMAMS.

Siosinstrukdjos perziiros arba paskelbimo data yra pateikta ios naudojimo instrukijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo sios datos iki gaminio naudojimo praéjo
dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis LeMaitre Vascular” i pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Valvulotoom LeMaitre®
(Mudelite numbrid 1009-00M, 1010-00M)
Kasutusjuhend — Eesti

STERILE |EO

Toote kirjeldus

VaIvqutor(])m LeMaitre® on seade, mis |6ikab veeniklappe vaskulaarsete protseduuride ajal, nt lokaalne perifeerne Suntimine ja mittepddratud iimberasutatud Suntimine. Tsentreerimiskonksud hoiavad
LeMaitre'i valvulotoomi pead veresoones tsentreeritunaja ei lase klapildiketeradel kahjustada veresoone seina. Tsentreerimiskonksude ja Ioiketerade suurus kohandub veeni siselabimddduga ajal, kui
valvulotoomi LeMaitre tBmmatakse I&bi veresoone.

Seadme kaitsetimbrisel on hiidrofiilne kate ja metallkomponentidel silikoonkate, et tohustada soones ligutamist ja vahendada hddrdumist.

LeMillsi valvulotoomi kasutatakse seadmena, mis Idikab veresoonte protseduuride ajal veeniklappe. Seade koosneb roostevabast terasest terast ja plastkdepidemest.

Kasutusnaidustus
Valvulotoom LeMaitre ja valvulotoom LeMills on néidustatud perifeersete arteriaalsete haiguste raviks, sh popliteaalarter, reiearteri, tibioperoneaalse tiive, tagumise saareluu arteri, peroneaalarteri
puhul, ja perifeerse vaskulaarse haiguse, sh ateroskleroosi raviks.

Kasutusotstarve/sihtotstarve
Valvulotoom LeMaitre ja valvulotoom LeMills on mdeldud veeniklapi eemaldamiseks voi [Ghestamiseks.

Sihtkasutaja
Valvulotoom LeMaitre ja valvulotoom LeMills on kirurgilised vahendid, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava vljadppe.

Patsiendipopulatsioon
Vaskulaarsete hdiretega patsiendid olenemata soost, vanusest vdi etnilisest péritolust. Selle seadme kasutamise kohta rasedatel ja lastel puuduvad andmed. Kirurg otsustab, kas seda antud
populatsioonis kasutada.

Kokkupuutuv kehaosa
Valvulotoom LeMaitre ja valvulotoom LeMills puutuvad kokku veenidega.

Kliiniline seisund
Lokaalne perifeerne Suntimine, mittepddratud timberasutatud Suntimine.

Kliiniline kasu
Valvulotoomi LeMaitre ja valvulotoomi LeMills kasutamisega seotud Kliinilised kasud holmavad jaseme suurenenud sddstmise méara, amputatsioonivaba elumust ja tildist elumust, vorreldes
madaradega samaste valvulotoomide puhul.

Vastundidustused

1. Endarterektoomia protseduurid

2. Tromboliiiisiprotseduurid

3. Veeni eemaldamise protseduurid

4. Embolektoomia protseduurid

5.  Veresoone laiendamise protseduurid

Hoiatused

Arge kasutage, kui pakend vdi seade on kahjustunud.

Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véljaspool steriilset keskkonda.

Valvulotoomi LeMaitre ja valvulotoomi LeMills peab kasutama kvalifitseeritud arst.

Argessisestage veresoonde ega tommake veresoonest valja avatud asendis valvulotoomi LeMaitre.

Arge avage ega sulgege valvulotoomi LeMaitre kokkukeritud olekus.

Valvulotoomi LeMaitre tohib loputada ainult fiisioloogilise lahuse véi hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Arge viige valvulotoomi LeMaitre vGi valvulotoomi LeMills l&bi veresoone, mis on labinud siinteetilise siiviku protseduuri vGi sisaldab implantaate.

Arge pddrake valvulotoomi LeMaitre veresoones.

Arge kasutage seadet valvulotoomiaks, kui sittveen pole taielikult arteriaalse verevooluga (arterist veeni anastomoosi tttu) vai fiisioloogilise lahuse siistimisega taielikult laienenud.

0 Aktiveerige enne kasutamist hiidrofiilne kate steriilse fiisioloogilise lahusega. Arge kasutage katte aktiveerimiseks teisi lahusteid. Vltige seadme piihkimist kuiva marli vdi teiste abrasiivsete
materjalidega, sest see vdib katet kahjustada. Valtige kaetud seadme iileliigset piihkimist.

1. Arge liikake ega tommake seadet teravate voi kaldservade kaudu, mis vdivad katet kahjustada.

12. Nende hoiatuste mittejargimise tagajarjeks vaib olla seadme katte kahjustamine, mis voib vajada sekkumist vdi pdhjustada raskeid kérvaltoimeid.

—_

Ettevaatusabinéud

1. Ameerika Uhendrikide foderaal- ja teised seadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstidele vdi arsti tellimusel.

2. Argekasutage neid seadmeid parast ildile triikitud aegumiskuupaeva mgodumist.

3. Need seadmed on ainult iihekordseks kasutamiseks. Airge korduskasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti (tapsemaid iiksikasju vt kiesoleva dokumendi jaotisest , Uuesti steriliseerimine/
umberpakendamme ).

Olge ettevaatlik valvulotoomi LeMaitre v{i valvulotoomi LeMills Iugutamlsel tromboﬂebudlga veenides.

Arge liikake valvulotoomi LeMaitre edasi nii, et terad on avatud asendis.

Arge podrake rohelist kdepidet, kui valvulotoomi seade LeMaitre on avatud.

Riskide loend
Véimalikud seadmega seotud tiisistused

+ Ulejaanud juurdevoolusooned
+  Loikepeade/terade kinnija@mine harudesse véi anastomoosidesse
« Klapi ebapiisav5hestamine

« Veeniahend

No v
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Voimalikud tiisistused protseduuri ajal

« Veresoone seina perforatsioon « Veresoone oklusioon/stenoos + Emboolia
« Sisemine vigastus +  Hematoom + Surm
+ Trombi moodustumine + Verejooks + Hemoliiiis
« Protseduurijargne haavanekroos «  Infektsioonid + Arritus
« Veresoone kahjustus +  Friiteem + Miirgisus
Spetsifikatsioonid
Valvulotoom LeMaitre o
Valge kdepide Tsentreerimiskonksud
| Kuulipea
Roheline / / |
kiepide 1/ %
Kaitselimbris Loiketerad
Loputusiihendus
Valvulotoom LeMills
( )
J U
Kaepide Péhiosa Tera
Kataloogi- Kasutatav Suletud kateetri Maksimaalne avatud Maksimaalne avatud tsentreer- Valvulotoom .
R e . X . . R 3 ccsiistal
number pikkus vélisdiameeter loiketera diameeter imiskonksu diameeter LeMills
1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Komplektis | Komplektis
1010-00M 40 m 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Eiole Komplektis
komplektis

Pakendiavamine

1. Avage karp ja eemaldage pakendis steriilne seade.

2. Avage pakendis steriilne seade ja andke sisu personalile steriilses keskkonnas.

3. Eemaldage ettevaatlikult kaaned, kui on vajalik.

Ettevaatust! Eemaldage valvulotoom LeMaitre aluselt ettevaatlikult, et viltida tsentreerimiskonksude kahjustamist.
4. Asetage steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega taidetud vanni.

Kasutuseelne kontrollimine
Enne kasutamist kontrollige terade laitmatut seisundit ja joondust.

Kasutusjuhend — valvulotoom LeMaitre
Loigake esimest klappi otsevaates, kasutades standardset tehnikat.
Veenilaiendamiseks tehke proksimaalne anastomoos.
Kui valvulotoom LeMaitre on avatud asendis, eemaldage loputusiihenduse kork ja loputage steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Parast Iopetamist pange kork tagasi.
Sisestage tsentreerimiskonksud kaitseimbrisesse, liigutades valget kaepidet edasi, kuni loiketerad on taielikult suletud ja tuvastatakse selge peatumine.
Aktiveerige seadme hiidrofiilne kate jérgmiselt.
a) Asetage valvulotoom LeMaitre vanni, kus on seadme katmiseks piisavalt steriilset fiisioloogilist lahust vdi
b) piihkige kaitseiimbrist steriilse fiisioloogilise lahusega.
6. Liigutage seadet veenis edasi ravipiirkonda; 2 cm kuni 3 cm distaalselt anastomoosist.
7. Paljastage loiketerad ja tsentreerimiskonksud, hoides rohelise kdepideme asendit ja tommates valget kdepidet tagasi, kuni tuvastatakse selge peatumine.
Markus.  Kuirohelise kiiepideme asendit ei 6nnestu hoida loiketerade paljastamise ajal, vdib see anastomoosi kahjustada.
8. Klapikomplektide Iohestamiseks tommake avatud asendis seadet aeglaselt tagasi.
Hoiatus.  Argepdtrake valvulotoomiLeMaitre.
9. Jatkake ettevaatlikult, kuniilmuvad rohelised ohutusribad. Need triibud nditavad kaitselimbrise 2 cm otsa. Kui kolmas (ja viimane) roheline ohutustiba on nahtav, katke l6iketerad ja
tsentreerimiskonksud kaitseiimbrisega, hoides rohelise kdepideme asendit ja liikates valget kéepidet edasi.
Mustad
siigavusmargid

Rohelised
ohutusribad

u2cm

Hoiatus.  Kuiloiketerasid ja tsentreerimiskonksusid ei kaeta enne veenist eemaldamist, voib see pohjustada kahjustusi.
Markus.  Kuiloiketerade iimbritsemine veenist viiljutamiseks jéitab kdige distaalsema klapikomplekti puutumata, kasutage valvulotoomi LeMills, et standardmeetodiga eemaldada.
Markus.  Kuiseade asetatakse kdrvale, et jiitkata kasutamist samas protseduuris, tuleb seda hoida avatud asendis hepariniseeritudfiisioloogilise lahusega vannis. Enne kasutamise

jétkamist loputage seadet nii, nagu on mérgitud sammus 3.
10. Viige seade veel 1—2 korda lahi veeni.
11. Vajaduse korral vdib korrata samme 5—9.
12. Veenduge, et veri voolaks vabalt labi veeni.
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Kasutusjuhend — valvulotoom LeMills

1. Sisestage seade ravipiirkonda veenis.

2. Klapikomplektide I6hestamiseks tommake seadet aeglaselt tagasi.
3. Vajaduse korral vdib korrata samme 1ja 2.

4. Veenduge, et veri voolaks vabalt I&bi veeni.

Hoiustamine
Hoidke jahedas ja kuivas kohas.

Uuesti steriliseerimine/ korduskasutamine )

Need seadmed on ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, tédelge ega steriliseerige uuesti. Umberttodeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme korduskasutamine vdib
pohjustada ristsaastumist, infektsiooni vdi patsiendi surma. Seadme tddomadused vdivad iimbertd6tlemise vi uuesti steriliseerimise tottu halveneda, sest seade on kavandatud ja testitud ainult
tihekordseks kasutamiseks. Seadme sdilivusaeg pohineb ainult iinekordsel kasutamisel.

Kuiseade tuleb mistahes pdhjusel tagastada ettevdttele LeMaitre Vascular, paigutage see originaalpakendisse ja tagastage see karbil olevale aadressile.

Ohutu kiitlemineja kérvaldamine .

Kdesolev seade on iihekordselt kasutatav ja kdrvaldatav. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult sis, kui seade ei toiminud ettendhtud viisil vdi seade on seotud kdrvaltoimega. Teistes
olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb korvaldada kohalike eeskirjade kohaselt.

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevdtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.
See toode ei sisalda raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Teavet teravate detailide nouetekohase kdrvaldamise kohta vaadake kohalikest madrustest.

Puhastamine
1. Seadmed, mille tagastamine on vajalik, tuleb puhastada jargnevate vahenditega:
a) naatriumhiipokloriidi lahus (500-600 mg/1) voi
b) &adikhappe lahus koos sellele jargneva ultrahelitootlusega.
2. Seejdrel tuleb seadmeid desinfitseerida kas:
a) 70% etanooli voi isopropanooli lahustega vahemalt 3 tundi vi
b) etiileenoksiidgaasiga.
3. Enne pakendamist tuleb seadmed tdielikult kuivatada.

Pakend
1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise vdi transportimisel neid pakke kdsitsevate tdgtajatega
kokkupuutumise vdimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis vdivad labistada véi Idigata nahka voi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma toodet ilma pakendi
ldbistamiseta tavapadrastes transporditingimustes.
2. Suletud esmane anum tuleb asetada veekindlasse sekundaarsesse pakendisse. Sekundaarne pakend peab olema margistatud esmase anuma sisu iiksikasjaliku loeteluga.
Voimaluse korral tuleb puhastamismeetodid iiksikasjalikult vdlja tuua.
Nii puhastatud, desinfitseeritud iihekordselt kasutatavate seadmete esmane kui ka sekundaarne pakend peavad olema margistatud standardi IS0 7000-0659 bioohu siimboliga.
4. Seejdrel tuleb esmane ja teisene pakend panna valimisse pakendisse, mis peab olema jdik puitlaastplaadist kast. Vélisele transpordikonteinerile peab olema pandud piisavalt
pehmendusmaterjali, et valtida likumist sekundaarsete ja valiste konteinerite vahel.
Véliskonteineri jaoks ei ole vaja tarnepaberit ega sisumargistust.
6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid véib saata jargmisele aadressile:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

S.U

v

Piiratud tootegarantii; digusliku piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud mistlikku hoolikust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendis selgesonaliselt mératletud naidustus(t)e jaoks. Vilja arvatud juhul, kui
see on selgesonaliselt séitestatud kéesolevas dokumendis, El ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITREVASCULAR,
INC, SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST
POHJUSTEST (SEALHULGAS PIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. Kaesolev piiratud
garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vadrkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja véi mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hilvitis selle piiratud garantii korral on
selle seadme asendamine voi ostuhinna hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevottele LeMaitre Vascular tagastanud. Kéesolev garantii lopeb selle
seadme aequmiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL E1 VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISEKAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHUL EI ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE
VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST, RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST,
ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL
HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA OSAPOOLE NOUETE SUHTES.

Kaesoleva juhendi ldbivaatuse vdi valjaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuup&evaja toote kasutamise vaheline aeg on pikem kui kakskiimmend neli (24)
kuud, peaks kasutaja ihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.
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Bansynotom LeMaitre®
(Homepa Ha mogena: 1009-00M, 1010-00M)
WHctpyKumm 3a ynotpeba — bbrapckm

STERILE |EO

OnucaHue Ha NpopyKTa

Bansynotomur LeMaitre® npeficTaBnABa u3aienue, KOETO Ty 3a (PA3BaHE Ha BRHO3HUTE KIaMHI M0 Bpeme Ha BaCKyNnapHY MPOLIeAY Y, Hanpumep UH-cuTy nepudepeH Gaiinac u HepesepaapaH
TPAHCOKVPaH aiinac. LieHTpupaLLyTe Xanki Nofbpiat r1aBaTa Ha Baneynotoma LeMaitre LieHTprpaHa B KPbBOHOCHYA Cb/i 1 He 0MyCkaT KybBOHOCHATa

My CTeHa [1a Ce yBPEaI OT peXeLLTe KranuTe ocTpueTa. PasmepT Ha LieHTpUpaLLUTe Xallkui U PeXeLLIVTe OCTpHeTa ce perynupa cnpsmo BBTPELLHIA AUaMeTbp Ha BeHaTa, 0KaTo B/IBYNOTOMBT
LeMaitre ce u3terna npe3 KpbBOHOCHUA Cb,

/13nenveTo e cHabpeHo CXEPODINHO NOKpPUTUE BbPXY 3aLLUTHOTO Z1e3u1e U CUMKOHOBO MOKPUTYE BbPXY MeTaTHUTE KOMMOHEHTY, Taka ye i ce Nofo6pi Bb3MOXHOCTTa 3a NPoCTiefiABaHe,
JO0KaTO CbLL{EBPEMEHHO (& HAMAM TPHEHETO.

Bansynotombr LeMills e n3aenvie, KoeTo cy»v 3a cpA3BaHe Ha BEHO3HITE Kianii Mo Bpeme Ha BackynapHU ApoLieaypy. 3genieTo ce ChCTon 0T 0CTpUe OT Hepb/aeMa CTOMaHa 1 MAacTMacoBa
PbKOXBATKA.

MokasaHuA 3aynorpe6a
Bansynotombr LeMaitre v BangynotombT LeMills ca nokasau 3a neyerueTo Ha nepudiepHin apTepuanty 3abonsBaHus, KOUTO 3aCAraT NOMAUTeHY apTepuk, GeMopanHu apTepuy,
TU61ONIEPOHEANHI CTBOJIOBE, 33/HIA TMOWAMHIA APTEPHY, NIEPOHEATHYA APTEPKM, KAKTO U NepdepHIA Chi0BY 3a007ABAHIA, KOUTO BKIIOUBAT aTePOCK/eNo3a.

ﬂpenuasualleuwe
BaJ'IByJ'IOTOM'bT LeMaitre u BanBynoToMbT LeMills ca NPE€AHA3HAYEHN 3a U3PA3BAHE NN Pa3pyLLABAHE Ha BEHO3HN Knari.

Mpepnsuaex notpe6uTen
BaneynoTombr LeMaitre v BanBysioTombT LeMills npecTaBnssar xvipypriuHyt MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca MpeIHa3HaueHw 3a 3M0N3BaHe OT ONIUTHIA Cb0BM XyPYP3W, MPEMIHaIIA 06y yeHIte OTHOCHO
MPOLIEAYPHTE, 32 KOUTO Ca MPeHA3HaYeHI BASIBY/IOTOMUTE.

LieneBu nauyeHT!
[TaLpenTy OT BCAKAKBB MONT, Bb3PACT MM €THUYECKO NPOM3XOZ, KOUTO MMAT 3a601ABaHMA Ha KPbBOHOCHITE Ch0Be. HAMa AaHH! 3a ynotpebaTa Ha ToBa U3ae/ve py GpeMeHHI XKeHu 1 feLia.
XupyproT npeLienABa anii e yauHo U3aeveTo A Ce M3Mof3Ba M TakiBa naLyeHTu.

[locer CKOHKpeTHa YacT oT TANOTo
Banynotombr LeMaitre 1 Bansynotomr LeMills e Bns3aT B focer ¢ BeHuTe.

KnuHnuHo cbcrosHme
1H cuty nepudepe baiinac, HepeBepcupaH TpaHUToKpaH balinac.

KnuHnynm nonsu
KniHnyHmTe nonaw, Kouto ca CBbp3aHi CM3M03BaHETO Ha BanBynoToMa LeMaitre 1 Bangynotoma LeMills, BkniouBat no-Bicoka cTeneH Ha ycreLHo cracABaHe Ha KpaiHuL, NpexmBAemocT 6e3
amMnyTaLyK, KAKTO U LLANIOCTHA NPEXXUBAEMOCT B (paBHEHIe C MPOLIEHTUTE, KOUTO Ca HabMioZiaBaHy npy MoJ06HM BaNByNOTOMM.

MpoTuBonokasauua

1. Tpowesypy 3a eHpapTepeKTOMUA
2. Tlpouenypu3a Tpombonua

3. Mpoweaypv 3a orofBaHe Ha BeHa
4. Tlpouenypv 3a embonexkToMiA

5. Tpouenypu 3a Cb0Ba Avnarauma

Mpepynpexpenua

1. [laHe ce 13n0m38a, ako OMaKkoBKaTa UM M3[eNNeETO a OBPELEHI.

. [laHe ce 13n013Ba, ako BLTPeLLHaTa OMakoBKa Obie 0TBOPEHa U3BbH CTepUHa (pesa.

Bangynotombr LeMaitre 1 Bangynotombr LeMills ca npesHa3HaueHy 3a u3non3gaHe oT KBaQULMpaHIA iekapi.

Baneynotombr LeMaitre He TpA6Ba Z1a ce BbBEXa N U3BEX/A OT KPHBOHOCEH Cbl, [I0KATO € B OTBOPEHO MOMOMKEHIAe.

Bansynotomur LeMaitre He TpA6Ba Aa ce 0TBaPA NI 3aTBapS, AOKATO € B HABYTa KOHUypaLya.

. Bansynotombr LeMaitre TpA6Ba ia ce ipoMuBa Camo C P13VI0N0TVYeH Pa3TBOP NN XenapuHU3VIpaH QU3VONOTVYeH pasTBop.

He npexapgaiite Bangynotoma LeMaitre unu Bansynotoma LeMills npe3 KpbBOHOCEH Cby, KOWTO € 6111 NOAI0MEH Ha CUHTETVYHA NPIACaKa W KOTTO ChIbpa MMTAHTH.

. He Bbprete Bangynotoma LeMaitre, 40KaTo ce Hamupa B KPBOHOCEH Cb.

He u3non3Baiite u3penus 3a BaNBYNOTOMIAS, OCBEH aKo LiefieBaTa BeHa He € Hamb/HO Pa3LuMpeHa OT apTepuarneH KybBOTOK (Mopazy aHacToM03a Ha apTepyiA KbM BeHa) i upe3

VUHeKTUpaHe Ha Gu31onorAYeH pasTeop.

10. Mpeav ynoTpeba 3azeiicTBaiiTe X1apodUIHOTO MOKPUTYE CbC CTepuneH du31onoriyeH pasteop. He u3non3Baiite apyri1 pa3TBOpUTENK 3a 3ajelicTBaHe Ha NOKPUTUETO. 3KenueTo He TpAGBa
[ ce 336bCBa CbC Cyxa MapnsA Uik Apyrit abpasvBHI MaTepuany, Thid Kato ToBa MOXe [ia oBpe v MoKpUTUeTo. 36arBalite npexoMepHOTO GbpcaHe Ha U3LeNNATa, KOUTO MIMAT MOKpUTH.

11. He npuauxBaiiTe 1 He v3TernAiiTe T0Ba M3eNVe MPe3 0CTPM N CKOCEHU PbO0BE, KOUTO MoMe fia
MOBPEAAT NOKPUTHETO My.

12. Hecnia3BaHeTo Ha ropHyTe MpeynpexeHus Moxe Aa loBefe 40 N0BPe/a Ha NOKPUTUETO Ha U3AeNNeTo, KOETO Ha CBOM Pef, MOXe ia Hanoxy NMPeAnpUeMaHeTo Ha MHTepBEHLMA WK A4a
J0Befie 10 (epI103Ha HexenaHa peakLyts.

Mpenna3snn mepku

1. Oepepantute 1 fpyruTe 3akoHy Ha CALL| orpaHyyaBart ToBa u3zene i ce PoZaBa camo OT JIekap WAk N0 MOpbYKa Ha TakbB

2. Hew3non3gaiiTe Te3u u3Aenua gief M3TAYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT, KOIATO € MOCOYEH Ha ETUKETa UM,

3. W3genuara ca npepHa3HaueHy camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce U3Mon3Bat NoBTOPHO, Aia He Ce MofIaraT Ha npepaboTka v NoBTOpHa CTepun3aLyA (3a noBeye NogpobHocTH
npernegaiiTe pasgena ,[oBTopHa crepunm3aLya/TIoBTOPHO OnakoBaHe") B HACTOALLMA AOKYMEHT).

Beuukm aviceKTipaHy YacTin Ha BeHata TpAGBa Zia Ce IbpaT U3NpaBeHi, Kato 1o Bpeme Ha BanBynoTomyATa TpAOBa Aa ce u36ArBa yCyKBaHETo Ha BeHaTa.

[pn npocneaABaxeTo Ha BanBynoToma LeMaitre unu Bangynotoma LeMills B pom6odnebiuri BeH TpAGBa Aa ce NOAXOAM C MOBYLLIEHO BHIMAHME.

. Banynotomwr LeMaitre He TpA6Ba a ce NpUABINKBA HaNpe, 0KATo OCTPIETaTa a B 0TBOPEHa NOVLIA.

[lokaro BanBynoTombT LeMaitre e B 0TBOpeHO NoON0XeHue, 3eieHaTa pbKoxBaTka He TpAbBa Aa ce 3aBbpTa.

~No v~
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(nucbK Ha puckoBeTe

Bb3moxHu YUI0)KHeHUA, KOUTO (a (Bbp3aHu CU3aennero:

+ Octarbunn npuroun

- 3axBallaHe Ha pexeLun FJ'IaBVI/OCTpVIETa B pa3KnoHEHUA Unit aHactomo3in

« HenocraTbyHo paspyLLaBaHe Ha Kriarnara
« (TpUKTYpa Ha BeHara

Bb3MoKHM yCNOXKHeHUs, CBbp3aHu ¢ npoLieaypaTa:

+ [NepdopaLia Ha cTeHaTa Ha KpbBOHOCHIA CbA, « (bpoBa oKkny3vs/cTeHo3a + Embomua
+  Pa3pyLLaBaHe OT MHTMaLOHEH XapaKTep + Xematom + Cvbpr
« 06pa3yBaHe Ha TPOMO +  KpbBounus + Xemonm3a

- (nlegnpoLienypHa Hekpo3a Ha paHa + WHoexumm «  Pa3gpasHenue
« YBpeX/1aHe Ha KPbBOHOCHNA Cbj « Epurema « ToKauHoCT
Cneumdukaumn
Bansynotom LeMaitre:
bana pbKoxBatka LleHTpupaLum xanku
| KypLiymoBugHa rmaga
3eneHa ./ /
APbKKa i /
3aluTHO Ae3une Pexewn octpueta
MopT 3a upurauus
Bangynotom LeMills:
( )
J U
PbKkoxBaTka Kopnyc Octpue
Katano-xeH W3non-3Baema BbHWweH ANameTbp Ha Makcumanex AUAMeTDHP Ha pexeLlo Makcumanex AWaMeTbp Ha LeHTpupalla BallByllOTOM CI'IpMHI.IOBKa
HOMep AbMKUHA 3aTBOpeH KaTeTbp 0CTpue B OTBOPEHO NoJioXKeHne Xallka B 0TBOPEHO NnojoXxeHue LeMills 3cc
1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Bkn. Bkn.
1010-00M 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm He e BKn. Bkn.
3a Aa 0TBOpUTE ONaKOBKaTa

1. OTBOpeTe KyTUATa 1 I3BaZeTe 3aneyaTaHoTo CTEPUIHO U3feNVe.

2. OTBOpeTE 3aneyaTaHoTo CTEPUAIHO M3JeNe 11 pa3neyaraiiTe ChAbpHaHIeTo B CTepUHa cpesa.

3. BHumarenHo csaneTe KanaLe, ako e npunioXumo.

Brumanue: Brumamento ussademe sangysnomoma LeMaitreom ma6nama, 3a0a ceysepume, Ye eHMpUpawjume XaiKu He ¢ nospedeHu.
4. TlocraBeTe ro BbB BaHa ChC CTEPHIEH, XenapuHIN3VPaH GU3MONoriyeH pasTBop.

MpoBepka npepy ynotpe6a
lpeny ynotpe6a npoBepeTe an ocTpueTaTa ca MoZpaBHeHI 1 anit He Ca MoBpeaeHU.

WHcrpykumn 3a ynotpe6a — Bansynotom LeMaitre
1. CpexeTe mbpBata knana noj npaka BIU3yanu3aLua, Kato 3a LienTa U3non3Bare CTaHapTHa TeXHIKA.
2. 13BbpLueTe NpoK(AManHaTa aHaCTOMO3a, 3 f1a pasTerHeTe BeHarta.
3. Koraro BanBynotomur LeMaitre e B 0TBOPEHO MoN0XeHIe, MaxHETe Karaukara oT 0pTa 3a MpuraLyis v MpoMUIATe ChC CTepUTeH XenapuHy3upaH GusuonoriyeH pasTeop. (es kato
(BbpLLWTE, 0THOBO NOCTaBETe KanauKarta.
4. TlocTaBeTe LieHTPUPALLVTe XaAK! B 3ALLMTHOTO Ae31rie, KaTo MPUABIKIATE GiniaTa PbKOXBATKA, AOKATO PEXeLLyTe OCTPUETa He (e 3aTBOPAT HAMBJHO U He Ce CTUTHe f10 KaTeropuyHO CripaHe.
5. 3apeiicTBaiite XuapodUIHOTO NOKPUTHE HA U3LENIETO, KaTo:
a) noctasuTe BanBynoToma LeMaitre BbB BaHa Cbc cTepunieH Gu3110110rAYeH pasTBOp, KOITO € 4OCTaTbyeH [ia MOKpYe U3[eneTo; uin
b) 3a6bpLueTe 3aLLTHOTO Ae31ne CbC CTepuneH G3onoriyeH pasTaop.
6. [MpuaswxeTe M3aeAMETO BbB BeHaTa A0 TpeTpaHata 06mact; 2 cm 0 3 cm AMCTaNHO 0T aHacTomo3ara.
7. PasKpuifTe pexeLLTe OCTPHETa 1 LieHTPUPALLMTE Xanky, KaTo 3ana3uTe No31LMATa Ha 3eIeHaTa PbKOXBaTKa U v3TernuTe GAnata pbKoXBaTKa, AOKATO He e CTUTHe A0 KaTeropuuHo Crivpae.
3abenexka: Ako He 3a0BpxKUMe NO3UYLAMA HA 3e/IeHAMA PBKOX8AMKd, 0KAMO pasKpusame pexelyume oampuemad, Moxe 0a ce amueHe 00 y8pexxoaHe Ha GHAGToMOo3ama.
8. baBHo w3TerneTe M3aeA1ETO B OTBOPEHA NO3VLYS, 32 Aa Pa3pyLLIMTe KnanHuTe Habop.
Tpedynpexdetue: He mpa6ea da sspmume sangynomoma LeMaitre.
9. Mpogbxere CNOBULLIEHO BHVIMaHIE, A0KATO He e MOKAXAT 3eeHuTe obe3onacuTenHin MBULM. Te31 MBIALW YKa3BaT MOCTIeAHNTe 2 Cm OT aLLTHOTO Ae3ine. Korato BuguTe TpeTata (1
nocefHa) 3enieHa 06e30MacuTeNHa UBILA, MpvbepeTe pexeLLyTe OCTPHETa U LIEHTPUPALLITE XasKi B 3aLLMTHOTO Zie3We, KaTo 3a/ibpiTe NO3VILYATA Ha 3eNleHaTa pPbKoXBaTKa i
MpUABIKITE Hanpep banarta.

YepHu mapkepy 3a 3eneHn obesonacutenHu
nbnbounHa NBULN
,/ I/ i i I I
I
Mpu6n. 2 cm
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lpedynpexderue: Ao pexkewjume ocmpuemau yeHmpupawume Xasku He 6s0am npubparu npedu Usme2/iHemo Ha U30e/1Uemo 0im 8eHAMA, Moxe d ce muzHe 00 Y8peXOaHUS.

3abenexa: AKo npu6UpaHemo Ha pexelume oCmpuUema 3a eKampaKyUs Ha 8eHA 0GMABU HALI-OUCMIATHUS KIIANeH HAop HeNOKBIMHAM, U3Nos38alime 8aIBYyIOMoMA
LeMills 3a u3ps38aHe ype3 aNaHOAPMHA MeXHUKA.
3abenexka: Ako u3denuemo 6v0e 0cmMageHo HAAMPAHA 30 NO-HAMAMBLIHA ynompe6a 8 pamKume Ha ceLyama npoyedypa, mo mps08a 0a ce CoXpaHA8a 8 0MBopPeHo

1N0sI0XKeHUe U 856 BaHA CXenapuHU3UPaH gusuonoeuyer pasmeop. pedu nosmopHomo 8veexdatxe Ha u30eiLemo 20 npomuLime, Kakmo e nocoyeHo 8 Cmanka 3.
10. MpokapaiiTe u3aeneTo Npe3 BeHata AOMbAHUTENHO 1-2 THTU.
1. Mpu Hyxzaa Mosxe fia nosTopuTe Crbnkn 5 40 9.
12. YBepeTe e, Ye npe3 BeHaTa MPOTUYA KpbB CBOBOAHO.

Wucrpykumn 3a ynotpeba — Bansynotom LeMills

1. BbBezeTe 13aen1eto BbB BeHaTa 40 TpeTIpaHara obnacT.

2. baBHo w3TerneTe u3ae1eTo, 3a Aa paspyLLTe KnanHuTe Habopy.
3. TpuHypa moxe aa nosropute (rbnku 112,

4. YBepeTe ce, Ye npe3 BeHarta NpoTHYa KPbB CBOOOAHO.

(bxpaHeHue
[1a ce cbxpaHAiBa Ha XTIAZHO 1 CyX0 MACTO.

MoBTopHa cTepunu3auLmaA/noBTOpHa ynotpe6a

/13nenuTa ca npejHasHaueHU camo 3a eHoKpatHa yriotpeba. [a He ce ynoTpeGsBa NoBTOPHO, 1 He ce 06paboTBa OTHOBO 1 13 He ce CTepUIIU3Pa OTHOBO. YiCTOTaTa 1 CTEPUMHOCTTA Ha U3Zenite,
KOETO € MOZLNI0eH0 Ha MOBTOpHa 06paboTia, He MoraT a ce rapaHTupar. lMoBTopHaTa ynoTpe6a Ha u3aeneTo Moxe a oBefe 10 KPbCTOCaHO 3aMbPCABaHE, UHGEKLIA WM CMBPT Ha Nl eHTa.
PabotHure XaPaKTEPUCTUKI Ha U3JIENNETO MOXE ia 6‘b£|aT KOMNPOMETWPaHI1 nopaav NOBTOPHa 06pa60TKa W NOBTOPHA CTepuamn3aLunA, Tbil KaTo W3[ENNETO € NPOEKTUPAHO N TECTBAHO (aMO
3 eIHOKpaTHa ynoTpe6a. (POKbT Ha FOLHOCT Ha U3feIMETO Ce 6a3ipa (amo 3a eIHOKPaTHa ynoTpeba. AKo Nopazy KakBaTo 1 13 e npituyHa ToBa u3enie TpA6Ba fia bzie BbpHaTo Ha LeMaitre
Vascular, ro nocTaBeTe B 0puriHanHata My 0nakoBKa v ro U3npaTeTe Ha ajipeca, KOViTo e MocoueH BbpXy KyTUATa.

be3onacHo 6opaBeHe 1 U3XBbPAAHE

ToBa v3eiie e MpefHA3HAUEHO 3a eHOKpaTHA yoTpeda, e KoeTo TpABa Aa ce 3XBbMK. He e npeaHa3HaueHo 3a MMNaHTUpaHe. Mo, BpbLLLaiiTe U3N0N3BakHM U3AeAs CAMO KOraTo
CbOTBETHUTE He aMOCTUTHaIIM CBOETO MPE/HA3HAUEHIE UK KOTaTo Ca (BbP3aHy C HeXeNaHy CbOuTAs. B Apyru ctyuan u3penusTa He TpAGBa a GbAaT BpbLLAHH, KaTo BMeCTo ToBa TpAGBa da i
VBXBbPIATE CbITIaCHO MECTHITE pa3riopeou.

Axono BPpeMe Ha 113M0/13BaHETO Ha TOBA MEAWLIMHCKO U3AeNNe Bb3HUKHAT TEXKI MEANLWHCKIA MHLNAEHTY, FIOTpEﬁVITGJ'II/ITe TpﬂﬁBa [1a YBE[IOMAT KaKTO LeMaitre Vascular, Taka 1 KomneTeHTHUA
0praH Ha ibpaBata, B KOATO (& Hamiipa I'IOTpeﬁI/ITQJ'IﬂT.

Ton NPOAYKT He CbAbPrKa TEXKI METAN U PaANOU30TONN U He € VIH(I)EKLI,VI03EH i naroreHeH. Mons, npernename MECTHUTE PEraMeHTI 3a NPaBTHOTO U3XBBPJIAHE Ha OCTPU NPEAMETHA.

MouncrBane:
1. U3nenuara, kouto TpA6Ba Aa 6baaT BbpHATK, ClefiBa A Ce NOYUCTAT NO eAUH OT CIeAHNTE HAUNHM:
a) PastBop Ha HatpueB xunoxnoput (500-600 mg/nuTbp);
0) Pa3TBOp Ha nepoLieTHa KncennHa C nocnefBalla yntpassykosa 06paboTka
2. (nep ToBa U3aenuaTa TpA6bBa Aa 6bAaT 06e33apaseHn N0 eMH OT CNeJHNTE HAYMHIA:
a) 70% pa3TBOp Ha eTaHON UAN U30NPONAHON B NPOABIKEHNE HA MUHIMYM 3 Yaca; unm
0) a3 eTuneHoB oKuA
3. U3penuata Tpa6Ba Aa 6bAaT HAMbAHO NOACYLLEHN NPeN 0NAKOBAHETO CH.

OnakoBaHe:

1. Mouncrenute n3penua TpAbBa Aa ce 3aneyatat 1 ONAKOBAT N0 HauMH, KOWTO (BeX/a 0 MUHUMYM MOTeHLMaNa 3a CUynBaHe, 3aMbpCABaHE Ha CpefjaTa UK eKCouLua Ha
NnLaTa, KouTo paboTAT ¢ nakeTuTe No Bpeme Ha TpaHcnopTa. lpu U3henns, KouTo MoraT Aa MPOBUAT W CPeXaT ONaKoBBUHIA MaTePUaN UK KOXKaTa Ha Y0BEK, OCHOBHATa
onakoBka TpAOBa Jia e B CbCTOAHMe Jia 3abPXKU NPOAYKTa, 6e3 Aa 6be npobuta no Bpeme Ha HOPMasHO TPAHCMOPTUPaHe.

2. 3aneyataHuAT OCHOBEH KOHTeliHep TpAOBa Ja ce MOCTaBM B XePMeTUYHA BTOpUYHA OnakoBka. Ha BTOpMYHaTa onakoBka TpAbBa Ja ce Mocoyu moapobeH CMUCHK Ha
CbabpxanueTo. Mo Bb3MOXHOCT MeTOAMTE Ha NOUMCTBAHETO TPAGBA Aa 6bAaT Noapo6bHO onucaHu.

3. KaKTo Ha 0CHOBHaTa, Taka 1 Ha BTOPUYHATA ONaKOBKa Ha NOYMCTEHNTE 11 06€33apa3eHin U3AeNA 3 eAHOKpaTHa ynoTpeba TpAOBa f1a Ce NOCTaBAT 0003HaYeHUA CbC CUMBON
3a bronoruyHa onacHoct IS0 7000-0659.

4. TlbpBrYHaTA ¥ BTOPUYHATA ONaKoBKa TPAOBA CNefi TOBA A1a (& OMAKOBAT BbB BbHLUHA 0NaK0BKa, KOATO TpA6Ba Aa 6bie TBbPAA KyTUA 0T QUOPOKAPTOH. BHHILHMAT TPaHCMOpTeH

KOHTeliHep TpA6Ba Aa ce 0NakoBa ¢ J0CTaTbYHO YNIBTHUTENEH MaTepyan, Taka Ye 1a HAMA Bb3MOXHOCT 3a AIBIMKEHIE MeX /Y BTOPUYHMA U BbHLIHINA KOHTEIIHep.

He ca HeobxoMmMu TPaHCNOPTHY IOKYMEHTY 1 MapKUPOBKa HA CbAbPaHUETO BbPXY BbHLUHNA TPAHCMOPTEH KOHTEIiHep.

[lakeTiTe, NOArOTBEHM N0 FOPENOCOUEHNUA HAUMH, MOTAT [1a Ce U3NPaTAT Ha:

LeMaitre Vascular
Ha BHuMaHueTo Ha: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, CALL

o

OrpaHuueHa rapaHLuA 3a NPoAYKTa; OrpaH14eHIe Ha o6esiLeTeHuATa

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTupa, Ye mpy MpOIU3BOACTBOTO Ha TOBA V3eNIMe a B3ETU Hy»KHUTe MepKi 33 0CUrypABaHE Ha KauecTBOTO, KaKTO 1 ye U3LeNieTo e MoAXoAALLIO 3a NOKa3aHKATa, KOUTo @
V3PUYHO TOCOYEHIA B HACTOALLIVTE UHCTPYKLMM 32 yioTpeba. OcBeH KaKTo e MpAko npefiBiaeHo B HacTosLwwa fokymenT, LEMAITRE VASCULAR (3A LIETIUTE HA TO3M PA3ZIEN, TA3V KITAY3A BKITHOYBA
LEMAITRE VASCULAR, INC, HEVIHWTE MOZIPA3AENEHAA U CbOTBETHUTE TEXHU CTYKUATE/I, JUTHMHOCTHIATWALLA, MPEKTOPY, YTIPABIATEI W ATEHTYA) HE JJABA U3PUYHI AN TIOZPASBUPALLIN CE
TAPAHLI MO OTHOLLIEHE HATOBA U3 IE/MAE, BATO MOPAI JEVICTBIAE HA 3AKOH WA MO IPYT HAYH (BKITKOUUTENTHO, BE3 OrPAHMHEHIE, BCAKA MPEAMONATAEMA TAPAHLIVA 3A THPTOBCKA
MPUTOHOCT UM TOAHOCT 3A OMPELENEHA LIEN) 1A B HACTOALLIOTO A OTXBBPIIA. Tasv orpaHitueHa rapaHLyi He ce npiiara B Cyuakt Ha KakBaTo 1 ia e 3710yroTpeba i HenpasuHa ynotpeda,
WM Ha HeMPaBIWHO CbXPaHeHye Ha TOBa W3[efI e OT KynyBaya Wi 0T TpeTa CTpaHa. EAUHCTBEHOTO 06e3LLieTeHIne MpK Hecnla3BaHe Ha Tasyi OrpaHiyeHa rapaHLAA LLie 6be (MAHaTa Ui BPbLLAHETO
Ha NnaTeHaTa LieHa 3a TBa U3genute (eauHCTBeHa onuya Ha LeMaitre Vascular), cien BpbLLiaHe Ha M3[eMeTo oT KynyBaya Ha LeMaitre Vascular. Ta3u rapaHLa npuktouBa Cled 3TAYaHe Ha CPoKa Ha
roaHocT Ha Toa uzgenve. [PV HAKAKBI YCTIOBIA LEMAITRE VASCULAR HAMA [IA BbIE OTTOBOPHA 3A TPEKI, HEMPEKW, NOCTEABALLIA, CTIELIMANHIA, NOINEMXKALLIM HA HAKA3ATENHO NMPECTIEIBAHE
/M NPAMEPHW LLIETV. NP HKAKBIA YCTI0BIAA ChBKYMHATA OTTOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR 10 OTHOLLIEHVE HA TOBA 3 [1E/IVAE, HE3ABCVMO OT MPAYMHIATE 3A Bb3HUKBAHETO 1,
HE3ABWCVMO OT MPUAYMHIATE W BIANA OTTOBOPHOCT, JA/IV 110 I0rOBOP, M0 TPAXKJAHCKO NMPABOHAPYLLIEHWE, KATO CTPUKTHA OTFOBOPHOCT WM TIO JIPYT HAYMH, HE HAIMAHABA XNTALIA
JIONAPA (1000 LLIATCKI IONAPA), HE3ABVCMO JIA/A LEMAITRE VASCULAR E BUTA OCBEZIOMEHA 3A Bb3MOMHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA 1 HE3ABUCYMO OT HEOCBLLIECTBABAHETO HA OCHOBHATA
LIETHA KOETO 1A 1A E OBE3LLIETEHVE. TE3W OTPAHYEHIAA CE NPUNIATAT 3A BCYKIA CKOBE HA TPETA CTPAHA.

3a cBe/ieHie Ha noTpebuTeNTe faTata Ha peAaKLIAT WiV OTNIEUATBAHETO € MOCOUEHa Ha MOCTEHaTa CTPAHULIA Ha HACTOALLMTE MHCTPYKLIAN 3a yroTpeba. AKO MeX /1y MocoueHaTa iaTa i ynotpe6ara Ha
MPOAYKTa (@ MUHaIM ABAZIECET 1 ueTuph (24) MeceLia, noTpebuTensT TpsibBa Aa ce cBbpe ¢ LeMaitre Vascular, 3a 1a B iami uva HannuHa OMbAHITENHA MHGOPMALAA 3a NPOAYKTa.
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Valvulotom LeMaitre®

(Cisla modelti 1009-00M, 1010-00M)
Ndvod k poutiti — cestina

STERILE |EO

Popis vyrobku

LeMaitre® Valvulotome je prostredek, které feZe Zilni chlopné béhem cévnich zakrokd, napiiklad in-situ periferniho bypassu a nepfevraceného translokovaného bypassu. Vystfedovaci pouzdra udrzuji
hlavu prostredku LeMaitre Valvulotome ve stiedu cévy a brani poskozeni cévni stény cepelemi pfi fezani chlopné. Pfi protahovani prostiedku LeMaitre Valvulotome Zilou se velikost vystfedovaciho
pouzdra a cepeli prizpiisobuje vnitfnimu priméru cévy.

Prosttedek je vybaven hydrofilnim povlakem na ochranném plasti a silikonovou vrstvou kovovych komponent pro zlep3eni sledovatelnostia

snizenitreni.

LeMills Valvulotome je prostiedek, ktery béhem cévnich zakrokii eze vendzni chlopné. Prostiedek se skldda z Cepele znerezové ocelia

plastové rukojeti.

Indikace k pouziti

Prostfedky LeMaitre Valvulotome a LeMills Valvulotome jsou indikovany pro [échu onemocnéni perifernich tepen, mezi které patfi poplitedini tepenni, femoraini tepenni, tibioperonedini kmenové,
zadni tibidIni tepenni, peronedlni tepenni a periferni vaskularmi onemocnéni, coz zahmuje aterosklerézu.

Urcené pouZiti/urceny ticel

Prostfedky LeMaitre Valvulotome a LeMills Valvulotome jsou urceny k vyfiznuti nebo preruseni vendznich chlopni.

Urceny uzivatel

Prostiedky LeMaitre Valvulotome a LeMills Valvulotome jsou chirurgickymi néstroji urcenymi k pouZiti zkuSenymi cévnimi chirurgy vyskolenymiv zékrocich, pro které jsou indikovany.

Soubor pacientii

Pacienti jakéhokoliv pohlavi, véku nebo etnického plivodu s cévnimi poruchami. Neexistuji Zadné tidaje o pouZiti tohoto prostfedku u t8hotnyich Zen a déti. Je na rozhodnuti chirurga, zda jej u této
populace pouzit.

Dotcena cast téla

Prostfedky LeMaitre Valvulotome a LeMills Valvulotome pichdzi do kontaktu s Zilami.

Klinicky stav

Insitu periferni bypass, nepfevraceny translokovany bypass.

Klinické pFl’nosy
Klinické piiinosy spojené s pouZitim prostiedkd LeMaitre Valvulotome a LeMills Valvulotome zahmuji vysi etnosti zachrany konetin, preZiti bez amputace a celkové preZiti srovnatelné s Cetnosti
pozorovanou s podobnymivalvulotomy.

Kontraindikace

1. Postupy pi endarterektomii
2. Postupy trombolyzy
Postupy odstraiiovanizil
4. Embolektomické zakroky
5. Postupy dilatace cév

w

Upozornéni

Nepoutzivejte, pokud je obal nebo prostredek poskozeny.

Nepouzivejte, pokud je vnitini obal oteven mimo sterilni prostedi.

Prostfedek LeMaitre Valvulotome a LeMills Valvulotome smi pouzivat pouze kvalifikovany lékaf.

Nezavédéjte LeMaitre Valvulotome do cévy ani jej nevyjimejte z cévy v oteviené poloze.

Neotevirejte ani nezavirejte LeMaitre Valvulotome ve stocené konfiguradi.

Prostfedek LeMaitre Valvulotome je nutné propléchnout pouze fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Neprotahuijte prostfedek LeMaitre Valvulotome ani LeMills Valvulotome cévou, ktera prodla syntetickym $tépem nebo obsahuje implantéty.

Neotdcejte LeMaitre Valvulotome v cévé.

Prostiedek nepouzivejte k valvulotomii, pokud neni clova Zila zcela rozeviena arteridlnim priitokem krve (z iivodu anastomdzy tepny a Ziy) nebo vstiiknutim fyziologického roztoku.

0. Pied pouzitim aktivujte hydrofilni vrstvu sterilnim fyziologickym roztokem. K aktivaci povlaku nepouZivejte jind rozpoustédla. Prostfedek neotirejte suchou gazou nebo jinym abrazivnim
materidlem, protoze by mohlo dojit k poskozeni povrchové vrstvy. Zabrarite nadmémému otirani prostfedku opatfeného poviakem.

11. Prostfedek nezavadéjte ani nevytahujte pres ostré nebo zkosené hrany, které mohou poskodit povlak.

12. NedodrZeni téchto varovani miize vést k poskozeni povlaku prostiedku, coz miize vyZadovat intervenci nebo vést k vaznému neZadoucimu ticinku.

—_

Bezpecnostni opatreni

1. Federdlnia jiné zdkony USA omezuiji prodej tohoto prostredku pouze na lékafe nebo na lékafsky predpis.

2. NepouZivejte tento prostiedek po uplynuti data exspirace vytiSténého na stitku.

3. Tytoprostiedkyjsou urceny pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte opakované, nezpracovavejte ani nesterilizujte (podrobnosti naleznete v ¢sti, Opakovand sterilizace/baleni” tohoto
dokumentu).

Disekovanou ¢st cévy udrzujte narovnanou a béhem valvulotomie se vyvarujte zkrouceni Zily.

Pifi zavadéni prostredku LeMaitre Valvulotome nebo LeMills Valvulotome v tromboflebickyich Zildch postupuijte opatrné.

Nezavadéjte prostredek LeMaitre Valvulotome s cepelemi v oteviené poloze.

Neotadejte zelenou rukojeti, pokud je prostredek LeMaitre Valvulotome v oteviené poloze.

~Nowv s

Seznam rizik

Potencialni komplikace souvisejici s prostiedkem:

« Ihytkové pritoky

« Zachycenifeznych hlavic/Cepeli ve vétvich nebo anastomdze
« Neadekvdtni preruseni chlopné

+ Striktura Zily
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Mozné komplikace souvisejici s postupem:

+ Perforace cévnistény + Cévniokluze/stendza « Embolie
« Narueniintimy + Hematom « Umrti
« Vaniktrombu + Krvdceni « Hemolyza
« Nekroza rany po zakroku +  Infekce «  Podrazdéni
« Poskozeni cévy « Erytém + Toxicita
Specifikace
LeMaitre Valvulotome:

Bila rukojet Vysttedovaci pouzdra

| Kulickova hlavice
Zelend / / |
rukojet T | %

Ochranny plést Rezné tepele
Proplachovaci port
LeMills Valvulotome:
( )
J U
Rukojet Télo Cepel
Katalogové | PouZitelnd Vnéjsi pramér Maximalni priimér oteviené Maximalni pramér LeMills Strikacka o
cislo délka uzavieného katétru fezné cepele vystfedovaciho pouzdra Valvulotome objemu 3 ml
1009-00M 98 cm 1,5 milimetr 6,0 milimetr 9,5 milimetr Soucasti Soucésti doddvky
dodévky
1010-00M 40 cm 1,5 milimetr 6,0 milimetr 9,5 milimetr Nenisoucasti | Soucdsti dodavky
dodévky
Otevieni baleni

1. Otevrete krabici a vyjméte zatavenou sterilnijednotku.

2. Oteviete zatavenou sterilni jednotku a predejte obsah personalu ve sterilnim prostredi.

3. Opatrné sejméte vika podle potreby.

Pozor:  opatmévyjmeéte LeMaitre Valvulotome ze zdsobniku, aby nedoslo k poskozenivystredovaciho pouzdra.
4. Umist&te do nadoby naplnéné sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Kontrola pred pouitim
Pred poutitim zkontrolujte, zda jsou cepele neposkozené a zarovnané.

Navod k poufiti — LeMaitre Valvulotome
Sefiznéte prvni chlopei pod pfimou vizudIni kontrolou pomoci standardni techniky.
Provedte proximalni anastomézu k roztaZeni Zily.
KdyZ je LeMaitre Valvulotome v oteviené poloze, odstrarite krytku proplachovaciho portu a propléchnéte sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem. Po dokonceni nasad'te krytku zpét.
Zasurite vystiedovadi pouzdra do ochranného plasté zasunutim bilé rukojeti tak, aby byly cepele zcela uzavieny a byl pozitivné detekovan doraz.
Hydrofilni povlak prostfedku aktivujte nasledovné:
a) Vlozte prostiedek LeMaitre Valvulotome do nédoby s dostatecnym mnoZstvisterilniho fyziologického roztoku k ponofeni prostiedku nebo
b) otiiete ochranny plast sterilnim fyziologickym roztokem.
6. Zasurite prostiedek do Zily do lécené oblasti, 2 az 3 cm distalné od anastomézy.
7. Odhalte fezné Cepele a vystredovaci pouzdra udrZovanim pozice zelené rukojeti a zatahovanim bilé rukojeti, dokud nebude pozitivné detekovén doraz.
Pozndmka: pokud piiexpozici cepelinezachovdte polohu zelené rukojeti, miize dojit k poskozeni anastomazy.
8. Pomaluzatahnéte prostedek do oteviené polohy, aby se narusily sady chlopni.
Varovdni:  neotdcejte prostiedkem LeMaitre Valvulotome.
9. Postupujte opatrné, dokud se neobjevi zelené bezpecnostni prouzky. Tyto prouzky oznacuji 2cm konec ochranného plasté. Kdyz je vidét treti (a tedy posledni) zeleny bezpecnostni pruh, zasurite
fezné Cepele a vystiedovaci pouzdra do ochranného plasté udrzovanim polohy zelené rukojeti a posouvanim bilé rukojeti.

Cerné hloubkové Zelené bezpeénostni
znacky prouzky
l/ I/ 1T I T | |

[ —
Priblizné 2 cm

Varovdni: - pokud ped vytaZenim prostiedku z Zily nezakryjete fezné Cepele avystiedovaci pouzdra pldstém, miiZe dojit k poskozeni.

Pozndmka: pokudzakrytifeznych cepelipiiextrakdZily zanechd nejdistdlnéjsi sadu chlopnineporusenou, standardni metodou provedte resekcipomodiprostiedku LeMills Valvulotome.

Pozndmka: pokudjeprostredek odloZen k dalSimu pouZiti béhem stejného zakroku, musi byt uloZen v oteviené poloze v nddobé s heparinizovanym fyziologickym roztokem. Ped opétovnym
zavedenim prostedek propldchnéte, jak je uvedeno v kroku 3.

10. Protahnéte prostredek Zilou jesté 1-2krat.

11. Kroky 5az9Ize podle potieby opakovat.

12. Ovérte volny priitok krve Zilou.
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Navod k poufiti — LeMills Valvulotome

1. Zavedte prostiedek do Zily do [écené oblasti.

2. Pomalu zatdhnéte prosttedek, aby se narusily sady chlopni.
3. Kroky Ta2lze podle potfeby opakovat.

4. Ovéftevolny priitok krve Zilou.

Skladovani
Skladujte na chladném a suchém misté.

Opakovana sterilizace/opakované poutziti i

Tyto prostiedky jsou urceny pouze k jednorézovému pouZiti. Neni uren k opakovanému pouZiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované zpracovaného prostfedku nelze
zarudit. Opakované poutZiti prostredku miize vést ke kiizové kontaminadi, infekdi nebo imrti pacienta. Vizhledem k tomu, Ze prostfedek byl navrZen a testovan pouze pro jednorazové poufiti, mohou
byt jeho funkéni charakteristiky v disledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti prostfedku vychdzi pouze z jednorazového pouZiti. Je-li z jakéhokoli divodu nutné
tento prostredek vratit spolecnosti LeMaitre Vascular, vioZte jej do pivodniho obalu a vratte na adresu uvedenou na krabici.

Bezpecna manipulacealikvidace
Tento prostiedek je urcen k jednordzovému poufiti. Neimplantujte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého uréeni nebo v souvislosti s nezadouci pithodou. V ostatnich
situacich prostiedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pedpisy.
Pokud se piii pouzivanitohoto zdravotnického prostredku vyskytnou zvazné zdravotni prihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vasculari pislusny orgén zemé, ve které se uZivatel
nachdzi.
Tento produkt neobsahuje Zadné tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Dodrzujte mistni predpisy pro spravnou likvidadi ostrych predmét.
Cisténi:
1. Prosttedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z nasledujicich zpdsobi:
a) roztokem chlornanu sodného (500-600 mg/l), nebo
b) roztokem kyseliny peroctové s néslednym o3etfenim ultrazvukem
2. Prostredky poté dekontaminujte pomoci:
a)  70% roztokd ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b) plyného etylenoxidu
3. Pred zabalenim prostfedky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prostiedky je tieba uzavfit a zabalit takovym zpisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, zneciSténi Zivotniho prostfedi nebo expozici osob, které s
takovymi balenimi manipuluji béhem prepravy. U prosttedkd, které mohou proniknout kiizi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen udrzet
vyrobek bez prorazeni obalu za béznych pfepravnich podminek.

2. Utésnény primarni obal umistéte do vodotésného sekunddrniho obalu. Sekundérni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primarni nddoby. Je-li to mozné, podrobné
popiSte metody Cisténi.

3. Primdrnii sekunddrni obal vycisténych a dekontaminovanych jednordzovych prostfedki oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy IS0 7000-0659.

4. Primdrnii sekundarni obal poté zabalte do vnéjSiho obalu — do pevné krabice z dievovlaknitych desek. Vnéjsi pfepravni obal musi byt opatfen dostatecnym tlumicim materidlem,
aby se zabrénilo pohybu mezi sekunddrnim a vnéjsim obalem.

5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho prepravniho obalu se nevyZadui.

6. Baliky pfipravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

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

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostredki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc, zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostredku byla vénovana pfiméfend péce aZe je tento prostredek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto ndvodu k pouZiti. Neni-li zde
vyslovné uvedenojinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC, JEJ POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY,
REDITELE, MANAZERY AZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICI ZEZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI
(ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), ATIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezena zéruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nespravného poutiti ¢ nedodrzeni
spravného uchovavanitohoto prostredku kupugjicim nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prosttedkem v pripadé poruseni této omezené zéruky bude vyména tohoto prostredku nebo vrécenijeho kupni
ceny (dle vlastniho uvéZeni spolenosti LeMaitre Vascular), k emuZ dojde po vrdceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zaniké dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostiedku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIMEE, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI C1 EXEMPLARNI SKODY. CELKOVA ODPOVEDNOST
SPOLECNOSTILEMAITREVASCULAR S OHLEDEM NATENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI, AT JIZ SE JEDNA O SMLOUVU, PRECIN, PLNOU
ODPOVEDNOST NEBO JINE, V'ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISICAMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU
TAKOVE UMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynd je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto névodu k pouZiti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo dvacet ctyfi (24) mésict, must
uzivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vasculara zjistit, zda nejsou k dispozici dalsiinformace o vyrobku.
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Valvulotom LeMaitre®
(Numere de model 1009-00 M, 1010-00 M)
Instructiuni de utilizare - romand

STERILE |EO

Descrierea produsului

Valvulotomul LeMaitre® este un dispoxzitiv care taie valvele venoase in timpul procedurilor vasculare precum bypassul periferic in situ si bypassul translocat inversat. Buclele de centrare pastreaza capatul
valvulotomului LeMaitre centrat in vasul de singe si previne lezarea peretelui vascular de ctre lamele de taiere a valvei. Dimensiunea buclelor de centrare sialamelor de taiere se ajusteaza in functie de
diametrul intern al venei pe masurd ce valvulotomul LeMaitre este tras prin vas.

Dispozitivul are un strat hidrofil pe teaca de protectie si un strat de silicon pe componentele metalice pentru aimbunatati trasabilitatea si a reduce frecarea.

Valvulotomul LeMills este un dispozitiv care taie valvele venoase in timpul procedurilor vasculare. Dispozitivul constd dintr-o lamd de otel inoxidabil si un maner de plastic.

Indicatii de utilizare
Valvulotomul LeMaitre si valvulotomul LeMills sunt indicate in tratamentul bolii arteriale periferice care afecteaza artera poplitee, artera femurald, trunchiul tibioperonier, artera tibiald posterioard,
artera peroniera siin boala vasculara periferica care include ateroscleroza.

Destinatia/scopul utilizarii
Valvulotomul LeMaitre si valvulotomul LeMills sunt destinate exciziei sau intreruperii valvelor venoase.

Utilizatorul vizat
Valvulotomul LeMaitre si valvulotomul LeMills sunt instrumente chirurgicale destinate utilizarii de catre chirurgi vasculari experimentati, instruiti in procedurile pentru care sunt destinate.

Grupa de pacienti
Pacientii de orice sex, varsta sau etnie cu tulburdri vasculare. Nu existd date cu privire la utilizarea acestui dispozitiv in cazul copiilor si femeilor insarcinate. Este la latitudinea chirurgului daca l va utiliza la
aceastd grupa.

Partea din organism contactata
Valvulotomul LeMaitre si valvulotomul LeMills vor intra in contact cu venele.

Conditie clinica
Bypass perifericin situ, bypass translocat neinversat.

Beneficii dinice

Beneficiile clinice asociate cu utilizarea valvulotomului LeMaitre si a valvulotomului LeMills includ cresterea ratei de salvare amembrului, cresterea supravietuirii féard amputatie si a supravietuirii

generale, comparabile cu ratele observate in cazul valvulotoamelor similare.

Contraindicatii

1. Proceduri de endarterectomie

2. Proceduri de tromboliza

3. Proceduri destripping venos

4. Proceduri de embolectomie

5. Proceduri de dilatare vasculard

Avertizari

Anuse utiliza daca ambalajul sau dispozitivul este deteriorat.

Anu e utiliza daca ambalajul interior este deschis in afara unui mediu steril.

Valvulotomul LeMaitre si valvulotomul LeMills trebuie utilizate de catre un medic calificat.

Nuintroduceti valvulotomul LeMaitre intr-un vas si nu-l extrageti dintr-un vas cat timp este in pozitie deschisd.

Nu deschideti si nu inchideti valvulotomul LeMaitre cét timp este in configuratie acolatd.

Valvulotomul LeMaitre trebuie spalat doar cu ser fiziologic sau cu ser fiziologic heparinizat.

Nu treceti valvulotomul LeMaitre sau valvulotomul LeMills printr-un vas care a primit o grefa sintetica sau care contine implanturi.

Nu rotiti valvulotomul LeMaitre intr-un vas.

Nu utlllzatl dispozitivul pentru valvulotomie decét daca vena tinta este complet dilatatd de fluxul sanguin arterial (ca urmare a anastomozei arterei cdtre vend) sau prin injectare de serfiziologic.

0. Tnainte de utiizare activati stratul hidrofil cu serfiziologic steril. Nu folositi alti solventi pentru activarea stratului. Evitati sd stergeti dispozitivul cu tifon uscat sau cu alte materiale abrazive, intrucét
acestlucruar putea deteriorastratul. Evitati stergerea excesivd a stratului dlspozmvulw

11. Nuavansatisi nu retrageti acest dispozitiv prin margini ascutite sau tesite, lucru care poate duce la deteriorarea stratului.

12. Nerespectarea acestor avertizari poate duce la deteriorarea stratului dispozitivului, lucru care poate necesita interventii sau poate cauza un eveniment advers grav.

VNSO A W —

j—y

Precautii

1. Legislatia federald din Statele Unite si alte legi restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la sau prin comanda unui medic.

2. Nuutilizati aceste dispozitive dupd data de expirare tipdritd pe eticheta.

3. Aceste dispozitive sunt de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza (consultati sectiunea , Resterilizarea/reambalarea” din acest document pentru mai multe detalii).
4. Pastrati dreaptd orice portiune disecatd a veneisi evitati rasucirea acesteia in timpul valvulotomiei.

5. Aveti grija la trasabilitatea valvulotomului LeMaitre sau a valvulotomului LeMills in cazul venelor cu tromboflebita.

6. Nuavansati valvulotomul LeMaitre cu lamele in pozitie deschisa.

7. Nurotitimanerul verde cat timp valvulotomul LeMaitre este in pozitie deschisa.

Lista riscurilor

Complicatii potentiale legate de dispozitiv:

« tributarereziduale

+ prinderea lamelor/capetelor de taiere in ramuri sau anastomoze
« intrerupere inadecvata a valvei

«  stricturd venoasd
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Complicatii potentiale legate de procedura:

« perforarea peretelui vascular «  odluzia/stenozarea vasului «embolie
«  rupturdintimald + hematom + deces

- formarea de trombi « hemoragie «  hemoliza
« necroza plagii dupd efectuarea procedurii « infectii « iritatie

+ lezareavasului « eritem + toxicitate
Specificatii

Valvulotomul LeMaitre:
méner alb bucle de centrare

| capat tip glont
maner _____ / [
verde / / | %

teacd de protectie lame de tdiere
port de irigare
Valvulotomul LeMills:
( ) D
maner corp lama
Numar de Lungime Diametrul exterior inchis Diametrul maxim al lamei | Diametrul maxim albucleide | Valvulotomul Seringa
catalog utila al cateterului de tdiere deschise centrare deschise LeMills de3cc
1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Inclus Inclus
1010-00M 40cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Neinclus Inclus

Pentrua deschide ambalajul

1. Deschideti cutia si scoateti unitatea sterild sigilata.

2. Deschideti unitatea sterila sigilatd si prezentati confinutul personalului intr-un mediu steril.

3. Scoateti capacele cu grija, dupd caz.

Atentie:  Scoateti cu grija valvulotomul LeMaitre din tavd pentru a vd asigura i budlele de centrare nu sunt deteriorate.
4. Seintroduceintr-un bazin umplut cu ser fiziologic steril, heparinizat.

Verificareinainte de utilizare
Inainte de utilizare, inspectati lamele pentru a depista eventualele deteriorari si probleme legate de alinierealor.

Instructiuni de utilizare - valvulotomul LeMaitre
Taiati prima valva sub control vizual direct folosind tehnica standard.
Efectuati anastomoza proximala pentru a dilata vena.
Cuvalvulotomul LeMaitre in pozitie deschisd, scoateti capacul portului de irigare si spalati cu ser fiziologic heparinizat steril. Puneti capacul la loc dupd ce ati terminat.
Introduceti buclele de centrare in interiorul tecii de protectie, avansand manerul alb pana cand lamele de taiere sunt completinchise si se constatd o oprire pozitiva.
Activati stratul hidrofil al dispozitivului prin:
a) asezarea valvulotomului LeMaitre intr-un bazin cu suficient ser fiziologic steril pentru a acoperi dispozitivul sau
b) prin stergerea tecii de protectie cu serfiziologic steri.
6. Avansati dispozitivul in vend cdtre zona de tratament; 2 cm - 3 cm distal de anastomoza.
7. Expunetl lamele de taiere si budlele de centrare prin mentinerea pozitiei manerului verde si retragerea méanerului alb pana cand se constata o oprire pozitiva.
Nota: Nerespectarea pastrrii pozitiei mdnerului verdela expunerea lamelor de tdiere poate duce la deteriorarea anastomozei,
8. Retragetilent dispozitivul in pozitie deschisa pentru aintrerupe seturile de valve.
Avertizare: - nurotifivalvulotomul LeMaitre.
9. Continuati cu prudentd pana cand apar benzile verzi de sigurantd. Aceste benzi indica capdtul de 2 cm al tecii de protectie. Cand este vizibila cea de-a treia (si ultima) banda verde de sigurantd,
introduceti lamele de taiere si buclele de centrare in teaca de protectie prin mentinerea pozitiei manerului verde si avansarea manerului alb.

Marcaje negre Benziverzi
de adancime dessigurantd
l/ I/ 1T T I | |
[ —
aprox. 2 cm

Avertizare: In cazulin care lamele de tdiere si buclele de centrare nu sunt introdusein teacdinainte de retragerea dispozitivului din vend, acest lucru poate cauza deteriordiri,

Notd: Dacdintroducerealamelor detdiere in teacd pentru extragerea veneilasd intact cel mai distal set de valve, utilizati valvulotomul LeMills pentru a exciza folosind tehnica standard.
Notd: Dacd dispozitivul este pus deoparte pentru afi utilizat in continuare in cadrul aceleiasi proceduri, trebuie pdstrat in pozitie deschisd intr-un bazin cu ser fiziologic heparinizat. Spalati

dispozitivul dupd cum s-a mentionat la pasul 3 inainte de a-I reintroduce.
10. Treceti dispozitivul prin vend inca o data sau de doud ori.
11. Pasii 5 pand la 9 pot firepetati dupa cum este necesar.
12. Confirmati fluxul sanguin liber prin vend.
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Instructiuni de utilizare - valvulotomul LeMills

1. Introduceti dispozitivul in vend in zona de tratament.

2. Retrageti lent dispozitivul pentru aintrerupe seturile de valve.
3. Pasii 15i2 pot firepetati dupd cum este necesar.

4. Confirmati fluxul sanguin liber prin vena.

Pastrare
Ase depozitaintr-un loc rdcoros si uscat.

Resterilizare/reutilizare

Aceste dispozitive sunt de unicd folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati i nu resterilizati. Starea de curatenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi asiguratd. Reutilizarea dispozitivului poate
duce la contaminare incrucisata, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performantd ale dispozitivului pot fi compromise din cauza reprocesdrii sau resterilizarii, deoarece dispozitivul a

fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare unicd. Daca din orice motiv, acest dispozitiv trebuie returnat catre LeMaitre
Vascular, puneti-| in ambalajul sdu original si returnati-| la adresa mentionata pe cutie.

Manipulareasi eliminarea in conditii de siguranta
Acest dISpOZItIV este un dispozitiv de unica folosinta. Nu implantati. Va rugam sa returnati dispozitivul folosit numai in momentul in care dispozitivul nu a functionat corespunzator sau dacd dispozitivul
este cauza unei reactii adverse. I alte situatji, dlspozmvul nu trebuie returnat, ci eliminat in conformitate cu reglementdrile locale.

Dacd aparincidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atat LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competentd din tarain care se afla utilizatorul.
Acest produs nu contine metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogen. Va rugam sd consultati reglementarile locale pentru a verifica eliminarea corespunzatoare a obiectelor ascufite.

Curatare:
1. Dispozitivele care se considera necesare pentru returnare trebuie curatate utilizand una dintre
urmatoarele metode:
a) solutie de hipoclorit de sodiu (500-600 mg/I) sau
b) solutie de acid peracetic cu tratament ulterior cu ultrasunete
2. Dispozitivele trebuie apoi decontaminate cu:
a) solutii de etanol sau izopropanol 70% timp de cel putin 3 ore sau
b) oxid de etilend in stare gazoasa
3. Dispozitivele trebuie sa fie complet uscate inainte de ambalare.

Ambalare:
1. Dispozitivele curatate ar trebui sa fie sigilate si ambalate intr-un mod care sd reducd la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a celor care
manipuleazd aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile sa penetreze sau sa perforeze pielea sau materialul ambalajului, ambalajul primar trebuie
s poatd sd mentind produsul fdra sa perforeze ambalajul in conditii normale de transport.
2. Recipientul primar sigilat trebuie amplasat in ambalajul secundar etans la apa. Ambalajul secundar trebuie sa fie etichetat cu o lista detaliat a continutului din ambalajul
primar. Metodele de curdtare trebuie sa fie detaliate, daca este posibil.
3. Atat ambalajul primar, cat si cel secundar al dispozitivelor de unica folosinta curatate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic SO 7000-0659.
4. Ambalajele primare si secundare trebuie sa fie apoi ambalate in interiorul unui ambalaj exterior, care trebuie sa fie o cutie rigida din carton. Recipientul exterior de transport
trebuie furnizat cu suficient material de amortizare pentru a preveni deplasarea intre ambalajele secundar si exterior.
5. Nu sunt necesare expedierea hartiei si marcajul continutului pentru containerul exterior pentru transport.
6. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SUA

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteazafa ptuI cas-aacordato atentie rezonabila fabricarii acestui dispozitiv si ca acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod expres in aceste instructiuni de
utilizare. Cu exceptia celor prevazute in mod expresin prezenta, LEMAITREVASCULAR (ASACUM SEUTILIZEAZATN ACEASTA SECTIUNE, ASTFEL DE TERMENI INCLUD LEMAITRE VASCULAR, INC, AFILIATII SAIS
ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERII S| AGENTII ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE Rl ESIDIN EFECTUL DE DREPT SAUALTFEL
(INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DECOMERCIALIZARE SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) ) $I PRIN PREZENTA RENUNTA LA ACESTEA. Aceasta garantie limitata nu se aplici in cazul
niciunui abuz sau utilizare improprie sau a niciunei |mp05|b|||tat| de adepozitain mod corespunzator acest dispozitiv de catre cumprator sau de orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incalcare a acestei
garantiilimitate este inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (la optiunea unicd a LeMaitre Vascular), dupd retumarea de citre cumpdrdtor a dispozitivului cdtre LeMaitre Vascular.
Aceastd garantie seincheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FIIN NICIUN CAZ RESPONSABIL PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, PUNITIVE SAU EXEMPLARE. IN NICIUN CAZ RASPUNDEREA TOTALA A LEMAITRE VASCULAR
CUPRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL IN CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA, RASPUNDERE STRICTA SAUIN ALT
MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI ASTFEL DE PIERDERI 1IN POFIDA ESECULUI SCOPULUI
ESENTIALAL ORICAREI CAI DE ATAC. ACESTE LIMITE SEAPLICA RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PARTI.

Orevizuire sau 0 data de publicare pentru aceste instructiuni este indlusa pe ultimapaginda acestor |nstruct|un| deutilizare pentru utilizator. In cazul i care s-au scurs doudzedisi patru (24) de luniintre aceast
datd si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentruavedea dacisunt disponibile informatii suplimentare cu privire la produs.
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LeMaitre® Valvulotome
(Brojevi modela 1009-00M, 1010-00M)
Uputstvo za upotrebu — srpski

STERILE |EO

Opis proizvoda

LeMaitre® Valvulotome je sredstvo koje sece venske valvule tokom vaskularnih intervencija kao $to su in-situ periferni bajpas i translocirani bajpas tehnikom koja nije reverzna. Obrucevi za centriranje
drze glavu sredstva LeMaitre Valvulotome centriranom u krvnom sudu i sprecavaju seciva za secenje valvula da ostete zid krvnog suda. Velicina obruca za centriranje i seCiva za secenje prilagodava se
unutrasnjem precniku vene dok se sredstvo LeMaitre Valvulotome povlaci kroz krvni sud.

Sredstvo sadrZi hidrofilni premaz na zastitnom omotacu i silikonski premaz na metalnim komponentama kako bi se poboljSalo pracenje

smanijilo trenje.

LeMills Valvulotome je sredstvo koje sece venske valvule tokom vaskularnih intervencija. Sredstvo se sastoji od seciva od nerdajuceg celikai

plasticne rucke.

Indikacija za upotrebu
LeMaitre Valvulotome i LeMills Valvulotome su indikovani za lecenje periferne arterijske bolesti koja ukljucuje poplitealnu arteriju, femoralnu arteriju, tibioperonealno stablo, zadnju tibijalnu arteriju,
peronealnu arterijui perifernu vaskularmu bolest koja ukljucuje aterosklerozu.

Namena/Predvidena svrha
Medicinska sredstva LeMaitre Valvulotomei LeMills Valvulotome namenjena su za eksciziju ili prekid venskih valvula.

Predvideni korisnik
LeMaitre Valvulotome i LeMills Valvulotome su hirurski alati namenjeni za upotrebu od strane iskusnih vaskularih hirurga, obucenih za intervencije u kojima se ti alati koriste.

Populacija pacijenata
Padijenti bilo kog pola, starostiili etnicke pripadnosti sa vaskularnim poremecajima. Nema podataka o upotrebi ovog sredstva kod trudnica i dece. 0 tome dali e ga koristiti za kod ove populacije
odlucuje hirurg po sopstvenom nahodenju.

Deo tela koji dolazi u kontakt sa sredstvom

Medicinska sredstva LeMaitre Valvulotome i LeMills Valvulotome ¢e doci u kontakt sa venama.
Klinicko stanje

Insitu periferni bajpas, translocirani bajpas primenom tehnike koja nije reverzna.

Klinicke koristi

Klinicke koristi povezane sa upotrebom sredstva LeMaitre Valvulotome i LeMills Valvulotome ukljucuju veci broj spasenih ekstremiteta, preZivljavanje bez amputacije i ukupno preZivijavanje, u
poredenju sa stopama primecenim kod slicnih valvulotoma.

Kontraindikacije

1. Intervendije endarterektomije

2. Intervencije trombolize

3. Intervencije izvlacenja vena

4. Intervencije embolektomije

5. Intervendije dilatacije krvnih sudova

Upozorenja

Nemojte koristiti ako su pakovanjeii sredstvo osteceni.

Nemojte koristiti ako je unutrasnje pakovanje otvoreno izvan sterilnog okruZenja.

Sredstva LeMaitre Valvulotome i LeMills Valvulotome treba da koriste kvalifikovani lekari.

Nemojte umetati LeMaitre Valvulotome u krvni sud niti izvlaciti iz krvnog suda u otvorenom poloZaju.

Nemojte otvarati niti zatvarati LeMaitre Valvulotome dok je u namotanoj konfiguradiji.

LeMaitre Valvulotome mora da se ispira samo fizioloskim rastvoromili heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

Nemojte provlaciti LeMaitre Valvulotome niti LeMills Valvulotome kroz krvni sud sa sintetickim graftom niti kroz krvni sud koji sadrZi implantate.

Nemojte rotirati LeMaitre Valvulotome u krvnom sudu.

Nemojte koristiti sredstvo za valvulotomiju, osim ako je ciljna vena u potpunosti rastegnuta arterijskim protokom krvi (usled anastomoze izmedu arterije i vene) ili ubrizgavanjem fizioloskog

rastvora.

10. Aktivirajte hidrofilni premaz sterilnim fizioloskim rastvorom pre upotrebe. Nemojte koristiti druge rastvarace za aktiviranje premaza. Izbegavajte brisanje sredstva suvom gazom i drugim
abrazivnim materijalima, jer to moZe oStetiti premaz. |zbegavajte prekomerno brisanje sredstva sa premazom.

11. Nemojte uvoditi niti izvlaciti ovo sredstvo kroz o3treili zako3ene ivice koje mogu dovesti do oStecenja premaza.

12. Nepostovanje ovih upozorenja mozZe dovesti do oStecenja premaza sredstva, koje mozZe zahtevati intervencijuili dovesti do ozhiljnog nezeljenog dogadaja.

Mere opreza

1. Saveznii drugi zakoni Sjedinjenih Americkih Drzava ogranicavaju ovog sredstva na prodaju po nalogu lekara.

2. Nemojte koristiti ova sredstva nakon isteka roka trajanja odStampanog na etiketi.

3. Ovasredstva su samoza jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti ponovo sterilisati (referentni odeljak , Ponovna sterilizacija / prepakivanje” u ovom dokumentu
sadrZi vise detalja).

Drite bilo koji disecirani deo vene ravno i izbegavajte uvijanje vene tokom valvulotomije.

Budite oprezni kada pratite LeMaitre Valvulotome ili LeMills Valvulotome u venama na kojima postoji tromboflebitis.

Nemojte uvoditi LeMaitre Valvulotome sa secivima u otvorenom poloZzaju.

Nemojte rotirati zelenu rucku dok je sredstvo LeMaitre Valvulotome u otvorenom poloZaju.

~No v

Listarizika

Potencijalne komplikacije vezane za sredstvo:

« Preostale pritoke

« Zaglavjivanje reznih glava / seciva u venulamaili anastomozama
« Neadekvatan prekid valvule

+ Strikturavene
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Moguce komplikacije povezane s postupkom:

«  Perforacijazida krvnog suda « Okluzija/stenoza krvnih sudova « Embolija
« Paranjeintimalnog sloja + Hematom « Smrt
« Formiranje tromba + Krvarenje + Hemoliza
« Nekroza rane nakon postupka +  Infekdje « lritacija
«  (OStecenjekrvnog suda «  FEritem + Toksicnost
Specifikacije
LeMaitre Valvulotome:
Bela rucka Obrucevi za centriranje
| Izduzena glava
Zelena / / |
rucka 1/ %
I
Zastitni omotac Seciva za secenje
Prikljucak za irigaciju
LeMills Valvulotome:
( )
J U
Rucka Telo Secivo
Katalo3ki Upotre-bljiva Spoljni precnik zatvorenog Maksimalni precnik Maksimalni precnik ot g LeMills Spricod
broj duzina katetera otvorenog seciva obruca za centriranje Valvulotome 3ml

1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ukljuceno Ukljuceno

1010-00M 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Nije ukljuceno | Ukljuceno
Da biste otvorili paket

1. Otvorite kutijuiizvadite zaptiveni sterilni proizvod.

2. Otvorite zaptiveni sterilni proizvod i prikaZite sadrZaj osoblju u sterilnom okruZenju.

3. Pailjivo skinite poklopce, ako je primenljivo.

Oprezz  Pazijivoskinite LeMaitre Valvulotome sa tacne kako ne biste ostetili obruceve za centriranje.
4. Stavite u posudu ispunjenu sterilnim, heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

Provera pre upotrebe
Pre upotrebe pregledajte seciva da biste proverili da li su poravnata i da li na njima ima ostecenja.

Uputstvo za upotrebu — LeMaitre Valvulotome
Isecite prvu valvulu pod direktnim vizuelnim nadzorom koristeci standardnu tehniku.
Obavite proksimalnu anastomozu da biste rastegli venu.
Dok je LeMaitre Vialvulotome u otvorenom poloZaju, skinite cep sa prikljucka za irigaciju i isperite sterilnim heparinizovanim fizioloskim rastvorom. Kad zavrsite, zamenite Cep.
ObloZite obruceve za centriranje zastitnim omotacem tako Sto cete uvoditi belu rucku dok seciva ne budu u potpunosti obmotana i dok ne osetite da se zaustavila.
Aktivirajte hidrofilni premaz sredstva na sledei nacin:
a) stavite LeMaitre Valvulotome u posudu sa dovoljno sterilnog fizioloskog rastvora da prekrije sredstvo i
b) prebrisite zastitnog omotac sterilnim fizioloskim rastvorom.
6. Uvodite sredstvo u venu do oblasti za lecenje; 2 cm do 3 cm distalno od anastomoze.
7. lzvucite seciva i obruceve za centriranje tako $to Cete zadrZati polozaj zelene rucke i uvladiti belu rucku dok ne osetite da se zaustavila.
Napomena: Ukoliko ne uspete da zadrZite poloZaj zelene rucke prilikom izvlacenja seciva, moZe dodi do ostecenja anastomoze.
8. Polako uvucite sredstvo u otvorenom poloZaju da biste prekinuli skupove valvula.
Upozorenje: Nemajte rotiratiLeMaitre Valvulotome.
9. Nastavite pazljivo dok se ne pojave zelene bezbednosne trake. Te trake oznacavaju 2 cm pred kraj zastitnog omotaca. Kadai trea ( konacna) zelena bezbednosna traka postane vidljiva, uvucite
seciva i obruceve za centriranje u omotac tako Sto ete zadrZati poloZaj zelene rucke i uvoditi belu rucku.

Crni markeri Zelene
dubine bezbednosne trake
l/ I/ 1T I 1 | |
I —

pribl. 2 cm.

Upozorenje: Ako ne uspete da uvucete secivai obruceve za centriranje u omotac pre povlacenja sredstva iz vene, moZe dodi do ostecenja.

Napomena: Ako uvlacenje secivaza izvlacenje vena u omotac ostavlja najdistalniji skup vena netaknutim, koristite LeMills Valvulotome za eksciziju standardnom tehnikom.

Napomena: Ako je sredstvo odvajeno za dalju upotrebu u okviru iste intervencije, mora se drZati u otvorenom poloZaju u posudi heparinizovanog fizioloskog rastvora. Isperite sredstvo kao toje
navedeno ukoraku 3 pre ponovnog uvodenja.

10. Provucite sredstvo kroz venu dodatnih 1-2 puta.

11. Koraciod 5 do 9 mogu se ponoviti po potrebi.

12. Potvrdite slobodan protok krvi kroz venu.
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Uputstvo za upotrebu — LeMills Valvulotome

1. Umetnite sredstvo u venu u oblasti za lecenje.

2. Polako uvucite sredstvo da biste prekinuli skupove valvula.
3. Koraci 1i2 mogu se ponoviti po potrebi.

4. Potvrdite slobodan protok krvikroz venu.

Cuvanje proizvoda
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ponovnasterilizacija/ ponovna upotreba 3

Ovasredstva su samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Cistoca i sterilnost ponovo obradenog sredstva ne mogu se garantovati. Ponovna
upotreba sredstva moZe dovesti do unakrsne kontaminacije, infekcije ili smrti pacijenta. Karakteristike performansi sredstva mogu biti ugroZene usled ponovne obrade ili ponovne sterilizacije, jer
je sredstvo projektovanoi testirano samo za jednokratnu upotrebu. Rok trajanja sredstva zasniva se samo na jednokratnoj upotrebi. Ako iz bilo kog razloga ovo sredstvo mora da se vrati kompaniji
LeMaitre Vascular, stavite ga u originalno pakovanje i vratite ga na adresu navedenu na kutiji.

Bezbedno rukovanjeiodlaganje
Ovo sredstvo je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Nemojte implantirati. Vratite koriS¢eno sredstvo samo u trenutku kada nije radilo na predvideni nacinili je bilo povezano sa neZeljenim
dogadajem. U drugim situacijama, sredstvo ne treba vracati, ve¢ odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

Ako dode do ozbiljnih medicinskih incidenata tokom upotrebe ovog medicinskog sredstva, korisnici treba da obaveste i kompaniju LeMaitre Vascular i nadlezni organ zemlje u kojoj se korisnik nalazi.
Ovaj proizvod ne sadrZi teske metale ili radioizotope, i nije infektivan niti patogen. Molimo vas da pogledate lokalne propise kako biste proverili kako se pravilno odlazu o3tri predmeti.
(iscenje:
1. Sredstva za koje se smatra da ih je neophodno vratiti treba oistiti na neki od sledecih nacina:
a) rastvorom natrijum hipohlorita (500—600 mg/1) ili
b) rastvorom persircetne kiseline uz naknadni ultrazvucni tretman
2. Sredstva se zatim dekontaminiraju na sledeci nacin:
a) 70%-tnim rastvorom etanola ili izopropanola najmanje 3 sataili
b) etilen-oksid gasom
3. Sredstva treba da budu potpuno suva pre pakovanja.

Pakovanje:

1. OciS¢ena sredstva treba da budu zaptivena i zapakovana na nacin koji mogucnost lomljenja, kontaminacije Zivotne sredine ili izlaganja onih koji rukuju tim pakovanjima tokom
transporta svodi na minimum. Za sredstva koja mogu da probiju ili poseku koZu ili materijal pakovanja, primarno pakovanje mora biti takvo da moZe da proizvod ne moze da
ga probije u normalnim uslovima transporta.

2. Zaptiveni primarni kontejner treba staviti u vodonepropusno sekundarno pakovanje. Na sekundarnom pakovanju treba da budu navedene stavke sadrZaja primarnog kontejnera.

Ako je moguce, treba da budu navedeni nacini za CiScenje.

| primarno i sekundarno pakovanje ocis¢enih, dekontaminiranih sredstava za jednokratnu upotrebu treba da imaju simbol bioloSke opasnosti u skladu sa IS0 7000-0659.

4. Primarno i sekundarno pakovanje moraju biti upakovani u spoljasnje pakovanje, koje mora biti Cvrsta kutija od vlaknastih ploca. Spoljni kontejner za isporuku mora imati

dovoljno penastog materijala kako bi se sprecilo pomeranje izmedu sekundarnih i spoljnih kontejnera.

Papir za isporuku i oznacavanje sadrZaja za spoljni kontejner za isporuku nisu potrebni.

6. Paketi pripremljeni na gorenavedeni nacin mogu se isporuciti na sledecu adresu:

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

S.U

v

Ogranicena garandija proizvoda; Ogranicenje pravnih lekova

Kompanija LeMaitre Vascular, Inc, garantuje da je ovo sredstvo proizvedeno uz razumnu paznju 3

i daje pogodno za indikacije izricito navedene u ovom uputstvu za upotrebu. Osim kao to je u ovom dokumentu zricito navedeno, LEMAITRE VASCULAR (NA NACIN NA KOJI SE KORISTI U OVOM ODELJKU, TAJ
TERMIN OBUHVATA KOMPANUU LEMAITRE VASCULAR, INC, NJENEPODRUZNICE §

INJIHOVE ZAPOSLENE, SLUZBENIKE, DIREKTORE, MENADZERE | AGENTE) NE DAJE IZRICITE NITI PODRAZUMEVANE GARANCUE ZA OVO MEDICINSKO SREDSTVO, BILO DA PROISTICU [Z ZAKONSKE REGULATIVE
ILIDRUGIH IZVORA (UKJUCUJUQI, BEZ OGRANICENJA, SVE PODRAZUMEVANE GARANCLIE ZA PODESNOST ZA TRGOVINU ILI PODESNOST ZA ODREDENU SVRHU) | OVIM ODRICE TE GARANCLE. Ova ogranicena
garandija se ne primenjuje u slucaju bilo kakve zloupotrebe, pogresne upotrebe li nepravilnog Cuvanja ovog sredstva od strane kupcali bilo koje trece strane. Jedini pravni lek za krienje ove ogranicene
garandije Ce biti zamena sredstva ili povracajiznosa placenog za ovo sredstvo pri kupovini (o Cemu odlucuje iskljucivo kompanija LeMaitre Vascular) nakon Sto ga kupacvrati kompaniji LeMaitre Vascular. Ova
garandija prestaje da vazi na datumisteka roka ovog sredstva.

NIUKOM SLUCAJU KOMPANUA LEMAITRE VASCULAR NECE BITI ODGOVORNA ZA BILO KAKVU DIREKTNU, INDIREKTNU, POSLEDICNU, POSEBNU NITI KAZNENU ILI NOVCANU ODSTETU. NI U KOM SLUCAJU
UKUPNE OBAVEZE KOMPANLIE LEMAITRE VASCULAR U POGLEDU OVOG MEDICINSKOG SREDSTVA, BEZ 0BZIRANATO IZ CEGA PROISTICU, BILO DA JETO PRAVNI OKVIR, UGOVORNA OBVEZA, DELIKT, STRIKTNA
ODGOVORNOST ILINEKI DRUGI IZVOR, NE MOGU BITI VECE OD IZNOSA OD HILJADU DOLARA (1.000 USD), BEZ OBZIRANATO DA LI JEKOMPANUA LEMAITRE VASCULAR IMALA SAZNANJA O TOME DA POSTOJI
MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA, | BEZ OBZIRA NA NEEFIKASNOST OSNOVNE SVRHE BILO KOG PRAVNOG LEKA. OVA OGRANICENJA SE ODNOSE NA SVA POTRAZIVANJA TRECE STRANE.

Revizijaili datum izdavanja ovog uputstva se nalazi na zadnjoj strani ovog uputstva za upotrebu radi obavestavanja korisnika. Ako su prosla dvadeset cetiri (24) meseca izmedu ovog datumai koriScenja
proizvoda, korisnik mora da se obrati kompaniji LeMaitre Vasculari proveri da li su dostupne dodatne informadije o proizvodu.
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LeMaitre® Valvulotome
(Stevilke modelov 1009-00M, 1010-00M)
Navodila za uporabo — slovenscina

STERILE |EO

Opisizdelka

The LeMaitre® Valvulotome je pripomocek, ki reZe venske zaklopke med Zilnimi posegi, kot je periferni obvod in-situ, in neobrnjeni translocirani obvod. Centrirni obroci drZite glavo LeMaitre
Valvulotome centriran v Ziliin preprecujejo, da bi rezila za rezanje zaklopke poskodovala steno Zile. Velikost centrirnih obrocev in rezil za rezanje se prilagodi notranjemu premeru vene, ko viecemo
LeMaitre Valvulotome skozi Zilo.

Pripomodek vsebuije hidrofilno prevleko na zascitni cevkiin silikonski prevleki na kovinskih komponentah, karizboljsa sledljivostin zmanj3a trenje.

LeMills Valvulotome je pripomocek za rezanje venskih zaklopk med Zilnimi posegi. Pripomocek je sestavljen iz rezila iz nerjavnega jekla in plasticnega rocaja.

Indikacije za uporabo
LeMaitre Valvulotome in LeMills Valvulotome sta indicirana za zdravljenje periferne arterijske bolezni, ki vkljucuje poplitealno arterijo, femoralno arterijo, tibioperonealno deblo, posteriorno tibialno
arterijo, peronealno arterijo in periferno Zilno bolezen, vkljuéno z aterosklerozo.

Predvidena uporaba/predviden namen
Pripomocka LeMaitre Valvulotome in LeMills Valvulotome sta namenjena za izrezovanje ali rezanje venskih zaklopk.

Predvideni uporabnik
LeMaitre Valvulotome in LeMills Valvulotome sta kirurski orodj, ki sta predvideni za uporabo
sstrani izkuSenih Zilnih kirurgov, usposobljenih za predidene postopke.

Populacija bolnikov
Bolniki katerega koli spola, starosti ali etnicnih skupin z Zilnimi boleznimi. Ni podatkov o uporabi tega pripomocka pri nosecnicah in otrocih. O uporabi pripomocka pri tej populadiji odloca kirurg.

Del telesa vstiku

Pripomocka LeMaitre Valvulotome in LeMills Valvulotome bosta prisla v stik z venami.

Klinicno stanje

Periferni obvod in situ, neobrenjeni translocirani obvod.

Klinicne koristi

Klinicne koristi, povezane z uporabo pripomockov LeMaitre Valvulotome in leMills Valvulotome, vkljucujejo vecjo stopnjo reSenih okonin, preZivetje brez amputacije in celokupno preZivetje, primerljivo
sdeleZi, ki sojih opazili pri podobnih valvulotomih.

Kontraindikacije

1. Posegi endartektomije
2. Posegitrombolize

3. Posegiodstranjevanja ven
4. Posegi embolektomije
5. PosegiSirjenjaZil

Opozorila

1. Neuporabite, e je embalaza ali pripomocek poskodovan.

2. Neuporabite, Ce je notranja ovojnina odprta izven sterilnega okolja.

3. Pripomocka LeMaitre Valvulotome in LeMills Valvulotome mora uporabljati usposobljen zdravnik.

4. Pripomocka LeMaitre Valvulotome ne vstavljajte v Zilo ali iz Zile v odprtem poloZaju.

5. Ne odpirajte ali zapirajte pripomocka LeMaitre Valvulotome, ko je v spiralni konfiguraciji.

6. Pripomocek LeMaitre Valvulotome lahko izpirate samo s fizioloko raztopino ali heparinizirano fiziolosko raztopino.

7. Neuporabljajte pripomockov leMaitre Valvulotome ali LeMills Valvulotome v Zili, ki je prestala sinteticno presajanje ali vsebuje vsadke.

8. Pripomocka LeMaitre Valvulotoma znotrajZile ne smete vrteti.

9. Pripomocka ne uporabljajte za valvulotomijo, ¢e cilina vena ni popolnoma distendirana z arterijski krvnim pretokom (zaradi anastomoze arterije v veni) ali z injiciranjem fizioloke raztopine.

10. Pred uporabo aktivirajte hidrofilno previeko s sterilno fiziolosko raztopino. Za aktiviranje prevleke ne uporabljajte drugih topil. Pripomocka ne brisite s suho gazo ali drugimi abrazivnimi materiali, saj
lahko tako poskoduijete prevleko. Prevlecenega pripomocka ne brisite prevec.

11. Pripomocka ne potiskajte ali vlecite skozi ostre ali prirezane robove, ki bi lahko poskodovali previeko.

12. Neupostevanje teh opozoril lahko povzrodi poskodbo prevleke pripomocka, zaradi cesar bo morda potrebna intervencija, ali pa lahko pride do resnih neZelenih dogodkov.

Varnostni ukrepi

1. Zveznialidrug zakon v ZdruZenih drzavah dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali na podlagi njihovega pisnega narocila.

2. Tehpripomockov ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti, natisnjenem na oznaki.

3. Tipripomotki sonamenjeni samo enkratni uporabi. Ne uporabljajte ponovno, ne obdelajte ali sterilizirajte ponovno (za ve¢ informacij glejte razdelek »Ponovna sterilizacija/prepakiranje«v tem
dokumentu).

Seciran del vene naj bo raven in se izogibajte zvijanju vene med valvulotomijo.

Bodite previdni pri sledenju pripomocku LeMaitre Valvulotome ali LeMills Valvulotome v tromboflebiticnih venah.

Pripomocka LeMaitre Valvulotoma ne pomikajte naprej, e so rezila v odprtem poloZaju.

Zelenegarocaja ne obracajte, ko je pripomocek LeMaitre Valvulotome v odprtem poloZaju.

~Nowv s

Seznam tveganj

Mozni zapleti, povezani s pripomockom:

« preostali pritoki,
zagozditev rezalnih glav/rezil v vejah ali anastomosih,
neustrezna motnja zaklopke,
striktura vene.
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Mozni zapleti, povezani s postopkom:

«  perforacijaZilne stene, «  okluzija/stenoza il, « embolija,
«  intimalna motnja, «  hematom, o smrt,
- nastanek strdka, «  krvavitey, « hemoliza,
« nekroza rane po posegu, « okuzbe, «  draZenje,
« poskodba’Zile, . eritem, - toksicnost.
Specifikacije
LeMaitre Valvulotome: )

Bel rocaj Centrirni obroti

| Glava naboja
Zelen ,/ ,/ -@:l
rocaj | /

| Zaicitna cevka Rezila
Odprtina za izpiranje
LeMills Valvulotome:
( )
J U
Rodica Osrednji del Rezilo

Kataloka Uporabna Zunanji premer Najvedji premer Najvedji premer odprtega LeMills .

e . . . N 3-ml brizga

Stevilka dolzina zaprtega katetra odprtegarezila centrirnega obroca Valvulotome

1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Prilozeno Prilozeno

1010-00M 40 cm 1,5mm 6,0 mm 9,5mm Ni prilozeno Prilozeno
Odpiranje paketa

1. Odprite Skatlo in odstranite zaprto sterilno enoto.

2. Odprite zaprto sterilno enoto in prisotno vsebino osebju v sterilnem okolju.

3. Previdno odstranite pokrove, kot je patrebno.

Pozor: Previdno odstranite pripomocek LeMaitre Valvulotome s pladnja in se prepricajte, da centrimi obrodiniso poskodovani,
4. Polozite v posodo, napolnjeno s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino.

Pregled pred uporabo
Pred uporabo preglejte, ali sorezila poskodovana in poravnana.

Navodila za uporabo - LeMaitre Valvulotome
1. Prvozaklopko prereZite pod neposrednim vidom s standardno tehniko.
2. Zadistenzijo vene izvedite proksimalno anastomozo.
3. Koje pripomocek LeMaitre Valvulotom v odprtem poloZaju, odstranite pokrovcek odprtine za izpiranje in ga izperite s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino. Ko koncate, ponovno namestite
pokrovcek.
4. (entrirme obroe namestite v zascitni ovoj tako, da potiskate beli rocaj naprej, dokler rezila niso popolnoma obdana in zalutite pozitivno zaustavitev.
5. Hidrofilno prevleko pripomocka aktivirate tako, da:
a) namestite pripomocek leMaitre Valvulotome v posodo z dovolj sterilne fizioloke raztopine, da prekrije pripomocek, ali
b) obriSete zas(itno cevko s sterilno fiziolosko raztopino.
6. Pripomocek potisnite v veno na obmodje zdravljenja; 2 cm do 3 cm distalno od anastomoze.
7. Izpostavite rezila in centrimi obroce tako, da ohranite poloZaj zelenega rocaja in umikate bel rocaj, dokler ne zaznate pozitivne zaustavitve.
Opomba:  Cemed izpostavijanjem rezil ne ohranite poloZaja zelenegarocaa, lahko pride do poskodbe anastomoze.
8. Pripomocek v odprtem poloZaju pocasi povlecite nazaj, da se prekinejo sklopi zaklopk.
Opozorilo:  Pripomocka LeMaitre Valvulotoma ne smete vrteti.
9. Previdno nadaljujte, dokler se ne pojavijo zeleni varnostni trakovi. Ti trakovi nakazujejo na 2-centimetrski konec zascitne cevke. Ko je viden tretji (in zadnji) zelen vamostni trak, rezilain obroce
namestite na sredino zascitne cevke tako, da ohranite poloZaj zelenega drZala in potiskate beli rocaj naprej.

Crni oznatevalniki Zeleni varnostni
globine trakovi
l/ I/ 1T I T | |
I [
pribl. 2 cm.

Opozorilo: - Cerezilin centrimih obrocev ne odstranites cevke, preden pripomocek iz vene pomaknete nazaj, lahko pride do poskodb.

Opomba:  CeobloZitev rezil za ekstrakdjo vene pusti nedotaknjen najbolj distalni skiop zaklopk, uporabite pripomocek LeMills Valvulotome za izrezovanje s standardno tehniko.

Opomba:  Cepripomocek odlozite znamenom nadaljnje uporabe priistem posegu, gajetreba shranjevativ odprtem poloZaju v posodi's heparinizirano fiziolosko raztopino. pred ponovnio
uvedbo pripomocek izperite, kot je opisano v 3. koraku.

10. Pripomodek Se 1-2-krat vstavite skozi veno.

11. Po potrebilahko ponovite korake od 5 do 9.

12. Potrdite prosti pretok krvi skoziZilo.
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Navodila za uporabo - LeMills Valvulotome

1. Pripomodek vstavite v veno v obmodje zdravljenja.

2. Pripomocek pocasi povlecite nazaj, da se prekinejo sklopi zaklopk.
3. Popotrehilahko ponovite koraka 1in 2.

4. Potrdite prosti pretok krvi skozi Zilo.

Shranjevanje
Shranjujte na hladnem in suhem mestu.

Ponovna sterlllzacua/ponovna uporaba

Ti prlpomockl s0 namenjeni samo enkratni uporabi. Ne smete gaponovno uporabiti, pripraviti na ponovno uporabo ali sterilizirati ponovno. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega pripomocka ni
mogoce zagotoviti. Ponovna uporaba pripomodka lahko povzrodi navzkrizno kontaminacijo, okuzbo ali smrt bolnika. Znacilnosti delovanja pripomocka so lahko ogroZene zaradi priprave na ponovno
uporabo ali ponovne sterilizacije, saj je bil pripomocek zasnovan in preizkuSen samo za enkratno uporabo. Rok uporabnosti pripomocka je samo za enkratno uporabo. Ce morate iz katerega koli
razloga ta pripomocek vrniti podjetju LeMaitre Vascular, ga poloZite v originalno ovojnino in jo vrnite na naslov, naveden na Skatli.

Varmo ravnanjein odlaganje
Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Ne vsadite. Uporabljeni pripomocek vmite samo, e pripomocek ni deloval v skladu s predvideno uporabo ali ko je pripomocek povezan z nezelenim
dogodkom. V drugih primerih pripomocka ne smete vmiti, temvec ga morate odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

(e med uporaho tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih incidentov, morajo uporabniki o tem obvestiti podjetje LeMaitre Vascular in pristojni organ v drZavi, v kateri se nahaja
uporabnik.
Taizdelek ne vsebuije tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuZen ali patogen. Za pravilno odlaganje ostrih delov se obmite na lokalne predpise.
Ciscenje:
1. Pripomocke, ki jih je potrebno vriti, je treba ocistiti z enim od sledecih:
a) Raztopina natrijevega hipoklorita (500-600 mg/I) ali
b) Raztopina peraktine kisline z naknadnim ultrazvocnim cisenjem.
2. Nato je treba dekontaminirati s:
a) 70-% raztopino etanola ali izopropanola najmanj 3 ure ali
b) etilenoksidnim plinom.
3. Pripomocke je treba pred pakiranjem popolnoma posusiti.

Ovojnina:
1. 0ciscene pripomocke je treba zatesniti in zapakirati na nacin, ki ¢im bolj zmanjSa moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Pri
pripomockih, ki lahko prodrejo ali prerezejo koZo ali ovojnino, mora biti primarna ovojnina zmoZzna ohraniti izdelek brez punkcije ovojnine pri obicajnih pogojih prevoza.
2. Zatesnjen primarni vsebnik je treba namestiti v vodotesno sekundarno ovojnino. Sekundarno ovojnino je treba oznaciti z oznacenim seznamom vsebine primarnega vsebnika.
(e je mogoce, je treba nacine Cis¢enja natanéno dolociti.
3. Primarna in sekundarna ovojnina ociscenih in dekontaminiranih pripomockov za enkratno uporabo, morata biti oznacena s simbolom za biolosko nevarne odpadke IS0 7000-
0659.
4. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirana v zunanji ovojnini, ki mora biti toga Skatla iz vlaknene plo3¢e. Zunani vsebnik za posiljanje mora imeti dovolj
oblazinjenega materiala, da prepreci premikanje med sekundarnim in zunanjim vsebnikom.
5. Odpremni papir in oznaka za vsebino za zunanji transportni vsebnik nista potrebna.
6. Paketi, pripravljeni na zgoraj nacin, se lahko odpremijo v:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ZDA

Omejena garancija izdelka; Omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jamdj, daje bilo priizdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki soizrecno navedene v teh navodilih za uporabo. Razen kot je izrecno
navedeno v tem dokumentu, PODJETJE LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLIAV TEM POGLAVIU, TAIZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC, NJENE POVEZANE DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE,
URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJENOBENIH IZRECNIH ALI POSREDNIHJAMSTEV V ZVEZ! S TEM PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO, ALI IZVIRAJO IZZAKONA ALI DRUGJE (KAR BREZ
OMBJITEV VKLJUCUJE KAKRSNA KOLI POSREDNA JAMSTVA ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN) IN JIH S TEM ZAVRACA. To omejeno jamstvo ne velja v obsegu kakrine koli Zlorabe ali napacne
uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za krSitev tega omejenega jamstva je zamenjava ali povracilo nakupne cene tega pripomocka
(kotedinamoznost podjetja LeMaitre Vascular) po tem, ko kupecvme pripomodek podjetju LeMaitre Vascular. To jamstvo velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka. PODJETJE LEMAITRE
VASCULARV NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA KAKRSNOKOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO. V NOBENEM PRIMERU NE BO SKUPNA
ODGOVORNOST PODJETJA LEMAITRE VASCULARV ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORUE ODGOVORNOSTI, BODISI V POGODBI, PO ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI,
ALIKAKO DRUGACE, PRESEGLATISOC DOLARJEV (ZDA 1.000%), NE GLEDE NATO, AL JE BILO PODJETJE LEMAITRE VASCULAR OBVESCENO O MOZNOSTI TAKE IZGUBE, IN NE GLEDE NA ODPOVED BISTVENEGA
NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE ZAHTEVKE TRETJIH OSEB.

Datum revizije aliizdaje teh navodilje za informacije uporabnika na zadnjistraniteh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklotirindvajset (24) mesecev, se mora uporabnik
obmiti na vaskularni sistem LeMaitre, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informadije o izdelku.
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Valvulotom LeMaitre®

(Cisla modelov 1009-00M, 1010-00m)
Ndvod na poutZitie — Slovencina

STERILE |EO

Popis vyrobku

Valvulotom LeMaitre® je pomdcka, ktord reze Zilové chlopne pocas vaskuldrnych zékrokov, ako

jeInSitu periférny bypass a nereverzny translokovany bypass. Centrovacie obruce udrZiavaj hlavu valvulotomu LeMaitre vycentrovand a zabrariujd chlopriovym reznym cepeliam poskodit stenu cievy.
Velkost centrovacich obruce a reznych éepelisa pri pretahovani valvulotému LeMaitre cez cievu prispdsobi vndtornému priemeru Zily.

Pomdcka obsahuje hydrofilnd vrstvu na ochrannom plati a siliknovi vrstvu na kovovych komponentoch, aby sa ulahgilo sledovanie pomacky, a zniZilo trenie.

Valvulotém LeMills je pomdicka, ktord pocas vaskuldrnych zakrokov reZe Zilové chlopne. Pomacka pozostava z cepele z nehrdzavejlicej ocele a plastovej rukovate.

Indikacie na pouzitie

Valvulotém LeMaitre a valvulotém LeMills sti indikované na liecbu ochorenia periférnych artérii, ako sti poplitedIna artéria, femordina artéria, tibioperonedlny kmef, zadna tibidlna artéria, peronedina
artériaa ochorenie perifémych ciev vrdtane aterosklerézy.

Urcené pouZitie/ticel

Valvulotém LeMaitre a valvulotém LeMills sti uréené na exciziu alebo narusenie Zilovyich chlopni.

Urceny pouzivatel

Valvulotém LeMaitre a valvulotém LeMills sti chirurgické nastroje urcené na pouZitie skisenymi cievnymi chirurgmi vyskolenymiv postupoch, na ktoré je urceny.

Populdcia pacientov
Pacienti akéhokolvek pohlavia, veku alebo etnickej prisluSnosti s cievnymi poruchami. Nie st k dispozicii Ziadne tidaje o pouZiti tohto zariadenia u tehotnych Zien a deti. Je na zvazeni chirurga, Gihou
tejto populdcie pouZije.

Cast'telav kontakte s pomdckou
Valvulotém LeMaitre a valvulotém LeMills sa dostand do kontaktu so Zilami.

Klinicky stav
In Situ perifémy bypass, nereverzny translokovany bypass.

Klinické prinosy
Klinické prinosy spojené s pouZitim valvulotdmu LeMaitre a valvulotdmu LeMills zahfiiaji zvy3end mieru zéchrany koncatin, zvySenti mieru preZitia bez potreby amputdcie a celkové preZitie,
porovnatelné s mierami pozorovanymi pri podobnych valvulotémoch.

Kontraindikacie

1. Endarterektomické zakroky
2. Trombolyzdrne zakroky
3. Zakroky stripovania Zil

4. Embolektomické zékroky
5. Zdkroky dilatacie ciev

Varovania

1. Nepoutzivajte, ak je obal alebo pomdcka poskodend.

2. NepouZivajte, ak je vntitorné balenie otvorené mimo sterilného prostredia.

3. Valvulotom LeMaitre a valvulotom LeMills majd byt pouZité kvalifikovanym lekarom.

4. Valvulotém LeMaitre nevkladajte do cievy ani ho z nej nevyberajte v otvorenej polohe.

5. Valvulotém LeMaitre neotvdrajte ani nezatvarajte, kym je zvinuty.

6. Valvulotom LeMaitre samusi vypléchnut len fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7. Neprechddzajte valvulotémom LeMaitre ani valvulotdmom LeMills cez cievu, ktord obsahuije synteticky Step alebo implantaty.

8. Neotdcajte valvulotom LeMaitre v cieve.

9. Pomdcku nepouZivajte na valvulotémiu, pokial nie je cielova Zila iplne roztiahnutd arteridinym prietokom krvi (kvéli anastomdze tepny do Zily) alebo vstreknutim fyziologického roztoku.

10. Pred poutitim aktivujte hydrofilnt vrstvu sterilnym fyziologickym roztokom. Na aktivaciu vrstvy nepouzivajte iné rozpistadid. Pomdcku nesmiete utierat'suchou gézou ani ingmi abrazivnymi
materidimi, pretoZe by to mohlo poskodit povrchovii vrstvu. Zabrarite nadmernému utieraniu pomécky s aktivovanou vrstvou.

11. Nepostivajte ani nevytahujte ttito pomdcku cez ostré hrany alebo skosené hrany, ¢o by mohlo viest k poskodeniu poviaku.

12. Nedodrzanie tychto varovani mdze viest k poskodeniu povrchovej vrstvy pomdcky, co simoZe vyZadovat zasah alebo viest k vaznej neZiaducej udalosti.

Bezpecnostné opatrenia

1. Federdlne ainé zdkony USA obmedzuji predaj tejto pomdcky na lekéra alebo na jeho predpis.

2. Tiito pomdcku nepouZzivajte po datume exspiracie vytlacenom na stitku.

3. Tieto pomacky st uréené len na jedno pouZitie. Opakovane ich nepouZivajte a nespracovavajte, alebo znovu nesterilizujte (dalSie podrobnosti ndjdete v Casti , Resterilizécia/opatovné zabalenie”
tohto dokumentu).

UdrZiavajte akukolvek diseként Cast Zily rovnii a zabrarite otacaniu Zily pocas valvulotomie.

Pri sledovani valvulotému LeMaitre alebo valvulotému LeMills v tromboflebéznych Zilach postupujte opatrne.

. Nepostivajte valvulotém LeMaitre, ked'sti cepele v otvorenej polohe.

Neotéacajte zelenou rukovatou, ked'je pomdcka LeMaitre v otvorenej polohe.

~No v~

Zoznamrizik

Mozné komplikacie spojené s pomdckou:

« Zvykové pritoky

« Zachytenie reznych hlavic/cepeli vo vetvach alebo anastomézach
« Neadekvétne narusenie chlopne.

«  LlZenieZly
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Mozné komplikacie spojené s postupom:

« Perfordcia cievnej steny « Oklizia cievy/stenéza + Embdlia
« Narusenieintimy + Hematém « Smrt
« Tvorbatrombu « Krvdcanie « Hemolyza
« Pozakrokovad nekréza rany +  Infekce «  Podrdzdenie
« Poskodenie cievy « Erytém + Toxicita
Specifikicie
Valvulotém LeMaitre:

Biela rukovat Centrovacie obruce

| Hlava v tvare naboja
Zelendr / [ é > |
ukovat / / |

Rezné cepele

| Ochranny plast
Irigacny port
Valvulotém LeMills:
( )
J 0
Rukovat Telo Cepel
Katalégové | Pouzitelna Vonkajsi priemer Maximalny priemer Maximéalny priemer otvorenej Valvulotém 3ml
cislo dizka uzavretého katétra otvorenej reznej cepele centrovacej obruce LeMills striekacka
1009-00M 98 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Sucastou Sucastou
balenia balenia
1010-00M 40 cm 1,5mm 6,0mm 9,5mm Nie je sicastou | Sucastou
balenia balenia
Otvorenie balenia
1. Otvorte krabicu a vyberte zapecatend sterilnd jednotku.
2. (Otvorte zapeCatend sterilnd jednotku a obsah predloZte persondlu v sterilnom prostredi.
3. Podla potreby opatrne odstrérite viecka.
Upozomenie: Opatrnevyberte valvulotom LeMaitrez podnosu, aby saneposkodili centrovacie obruce.
4. Vlozte do nddoby naplnenej sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Kontrola pred pouzitim

Pred pouZitim skontrolujte zarovnanie cepeli, a Ci nie st poskodené.

Navod na pouzitie - valvulotom LeMaitre
Prvii chlopriu rozrezte pomocou Standardnej techniky, a pod priamym dohladom.
Vlykonajte proximalnu anastomézu na roztiahnutie Zily.
Ked'je valvulotém LeMaitre v otvorenej polohe, odstrérite uzver irigacného portu a preplachnite ho sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom. Po dokonceni uzéver vymerite.
Zasurite centrovacie obruce do ochranného plasta posunutim bielej rukovte, kym nie st rezné cepele tiplne uzavreté a kym nie st na doraz.
Aktivujte hydrofilnd vrstvu pomacky:
a) bud'umiestnenim valvulotému LeMaitre do misky s dostatocnym mnoZzstvom sterilného fyziologického roztoku, do ktorého sanamodi celd pomécka, alebo
b) utretim ochranného plasta sterilnym fyziologickym roztokom.
6. Zasurite pomdcku do Zily do oblasti zakroku, 2 az 3 cm distélne od anastomdzy.
7. UdrZiavanim polohy zelenej rukovate a zastivanim bielej rukovéte, kym nebude na doraz, otvorte rezné cepele a centrovacie obruce
Pozndmka: NedodrZanie polohy zelenejrukovéte pocas otvorenia reznych CepelimdZe spasobit poskodenie anastomazy.
8. Pomaly vytahujte pomdcku v otvorenej polohe, aby ste narusili skupiny chlopni.
Varovanie: Neotdcajte valvulotom LeMaitre.
9. Pokracujte opatrne, kym sa neobjavia zelené bezpecnostné prizky. Tieto prizky oznacuji 2 cm koniec ochranného plésta. Ked'je vidiet treti (a posledny) zeleny bezpecnostny prizok, zatvorte rezné
Cepele a centrovacie obruce do ochranného pldta udrZanim polohy zelenej rukovéte a posunutim bielej rukovéte.

Cierne znacky Zelené bezpetnostné
hibky prizky
l/ I/ 1T I T | |
—
/ / Pribl. 2 cm

Varovanie: Aksarezné cepele a centrovacie obruce nezatvoria pred vytiahnutim pomadcky zo Zily, méZu spésobit poskodenie.

Pozndmka: Akzatvoreniereznych cepelina extrakdiu Zily zanechd najdistdlnejsiu skupinu chlopninedotknutii, pouZite valvulotém LeMills na exciddciu pomocou standardnejtechniky.

Pozndmka: Akje pomdcka odloZend nadalSie pouZitie v rdmi toho istého zdkroku, musi byt uskladnend v otvorenej polohe v nddobe s heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pred
opakovanym zavedenim pomdcku prepldchnite podla kroku ¢. 3.

10. Pomdcku presurite cezZilu ete 1— 2-krdt

11. Kroky 5az9 mozete podla potreby zopakovat.

12. Skontrolujte, Ze cez Zilu volhe pretekad krv.
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Navod na pouzitie - valvulotom LeMills

1. Zavedte pomdcku doZily do oblasti zakroku.

2. Pomaly vytahujte pomdcku, aby ste narusili skupiny chlopni.
3. Kroky 1az2moZete podla potreby zopakovat.

4. Skontrolujte, Ze cez Zilu volhe preteka krv.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Resterilizacia/opatovné pouzitie }

Tieto pomdcky st urcené len na jedno pouZitie. Opakovane ich nepouZivajte a nespracovavajte, alebo znovu nesterilizujte Cistota a sterilita regenerovanej pomacky neméze byt zarucend. Opétovné
pouZitie pomécky mdze viest ku krizovej kontamindcil, infekdii alebo imrtiu pacienta. KedZze pomadcka bola urcend a testovand len na jedno pouZitie, funkéné charakteristiky pomdcky mézu byt
narusené z dovodu spracovdvania alebo opatovnej sterilizécie. Zivotnost pomdcky je zaloZend len na jednorazovom poutiti. Ak je z akéhokolvek dovodu potrebné vrdtit toto zariadenie spolocnosti
LeMaitre Vascular, vlozte ho do pdvodného obalu a vrétte ho na adresu uvedent na obale.

Bezpecna manipulaciaa likvidacia
Tato pomdcka je na jedno poutZitie a jednorazova pomdcka. Neimplantuijte ju. PouZitti pomdcku vrétte len v pripade, Ze pomécka nefungovala tak, ako mala alebo v stvislosti s neziaducou udalostou. V
inych situdciach sa pomdcka nesmie vrdtit, ale zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi.

V pripade zavaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouzivatelia upozornit spolocnost LeMaitre Vascular akompetentny trad v krajine, kde sa pouzivatel
nachddza.

Tento vyrobok neohsahuje Ziadne tazké kovy ani rdioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Pozrite si miestne predpisy, aby ste si overili spravnu likvidaciu ostrych Casti.

Cistenie:
1. Pomacky, ktoré sa povazuijli za potrebné na vratenie, sa musia Cistit pomocou jednej z nasledujticich moznosti:
a) roztok chlérnanu sodného (500 — 600 mg/l) alebo
b) roztok kyseliny peroctovej s naslednym ultrazvukovym o3etrenim
2. Pomdcky sa potom musia dekontaminovat bud:
a) 70 % roztokmi etanolu alebo izopropanolu po dobu minimélne 3 hodin alebo
b)  plynnym etylénoxidom.
3. Pomdcky sa musia pred zabalenim Gplne vysusit.

Balenie:

1. Vycistené pomdcky maju byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie 0sob, ktoré s takymito balikmi
manipuluji pocas prepravy. Pri pomdckach, ktoré dokdzu prepichnit alebo prerezat kozu alebo obalovy materidl, musi byt primary obal schopny uchovat vyrobok bez
prepichnutia obalu za normalnych prepravnych podmienok.

2. Zapecatend primdrna nadoba sa ma umiestnit do vodotesného sekundarneho obalu. Sekundarny obal by mal byt oznaceny zoznamom s polozkami obsahu hlavnej nddoby. Ak
je to mozné, metddy Cistenia by mali byt podrobne opisané.

3. Primarny aj sekunddry obal vycistenych, dekontaminovanych jednorazovych pomdcok by mal byt oznaceny symbolom biologického nebezpecenstva podfa normy SO 7000-
0659.

4. Primarne aj sekundarne balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu, ktory musi tvorit pevnd krabica z drevovldknitych dosiek. Vonkajsia prepravna nddoba musi byt
vybavend dostatocnym vystelkovym materidlom, aby sa zabranilo pohybu medzi sekunddrnymi a vonkajsimi nédobami.

5. Prepravny papier a oznacenie obsahu vonkajej prepravnej nddoby nie sd povinné.

6. Balicky pripravené vyssie uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:

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

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

SpolocnostLeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze privyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerand starostlivost'a Ze tdto pomdcka je vhodnd pre indikdcie, ktoré st vyslovne uvedenév tomto ndvode na poutitie. Ak
nie je vyslovne uvedené nak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIAV TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR, INC,, JE) DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH
ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANIIMPLICITNE ZARUKY V SUVISLOSTI S TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODEA ZAKONA
ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATEINOSTI ALEBO VHODNOSTINA URCITY UCEL) A TYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Této obmedzend zéruka sa
nevztahuje na rozsah zneuitia, nevhodného pouZitia aleho nespravneho skladovania tejto pomacky kupuijticim alebo tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zruky bude vymena
aleho vratenie kiipnej ceny za tiito pomdcku (podla viastného uvéZenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vrdteni pomdcky kupuijticim spolocnosti LeMaitre Vascular. Této zaruka zanikd driom skoncenia
platnostitejto pomdcky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE SKODY. CELKOVA ZODPOVEDNOST
SPOLOCNOSTILEMAITRE VASCULAR VZHADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMC AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCE) BUD

Z0ZMLUVY, ZDOVODU PRECINU, PLNE) ZODPOVEDNOSTI, ALEBOINEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000 USD), BEZ OHCADU NATO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE
VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SA TYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK
TRETEJ STRANY.

Détum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto ndvodu na pouZitie pre informécie pouzivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov medzi tymto détumom a pouZitim
vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolocnost LeMaitre Vascular azistit; €i st k dispozicii dalSie informécie o vyrobku.
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LeMaitre® Valviilotom
(Model Numarasi 1009-00M, 1010-00M)
Kullanim Talimatlan — Tiirkge

STERILE |EO

Uriin Tanimi

LeMaitre® Valviilotom, in-situ periferik baypas, tersine ddndiiriilmemis yer degistirmeli baypas gibi vaskiiler prosediirler sirasinda vendz kapaklar kesen bir cihazdir. Ortalama Halkalan, LeMaitre
Valviilotomun bagini damarda ortalanmis sekilde tutar ve kapak kesen bigaklanin damar duvarina zarar vermesini nler. LeMaitre Valviilotom damar icinden cekilirken, Ortalama Halkalarinin ve Kesme
Biaklar'nin boyutu damarnin i capmna ayarlanir.

(ihaz, takip edilebilirligi artirmak ve siirtiinmeyi azaltmak icin koruyucu kilif iizerinde hidrofilik kaplama ve metal bilesenler tizerinde silikon kaplama igerir.

LeMills Valviilotom, vaskiiler prosediirler sirasinda vendz valfleri kesen bir cihazdir. Gihaz paslanmaz gelik bir bigak ve plastik bir sap igerir.

Kullanim Endikasyonu
LeMaitre Valviilotom ve LeMills Valviilotom popliteal arter, femoral arter, tibioperoneal govde, posterior tibial arter ve peroneal arter dahil olmak iizere periferal arteriyel hastaligin ve ateroskleroz dahil
periferal vaskiiler hastaligin tedavisinde endikedir.

Kullanim Amaa/Amaclanan Kullanim
LeMaitre Valviilotom ve LeMills Valviilotom, vendz kapaklarin eksize edilmesi veya ayrlmasi icin tasarlanmistir.

Amaglanan Kullania
LeMaitre Valviilotom ve LeMills Valviilotom, amaglanan prosediirler konusunda egjitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis cerrahi araclardr.

Hasta Popiilasyonu
Vaskiiler bozukluklari olan her cinsiyet, yas veya irktan hasta. Bu cihazin hamile kadinlar ve cocuklarda kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir. Bu popiilasyonda kullanimin cerrahin
takdirine baghdr.

Viicudun Temas Eden Boliimii
LeMaitre Valviilotom ve LeMills Valviilotom venlerle temas halindedir.

Klinik Durum
Insitu periferal baypas, tersine dondiiriilmemis yer dedistirmeli baypas.

Klinik Faydalar
LeMaitre Valviilotom ve LeMills Valviilotom kullanimiyla iliskili klinik faydalar arasinda benzer valviilotomlarla ggzlemlenen oranlara benzer diizeyde artmis uzuv kurtarma orani, ampiitasyonsuz
sadkalim ve genel sagkalim yer almaktadir.

Kontrendikasyonlar

1. Endarterektomi prosediirleri
2. Tromboliz prosediirleri

3. Vensoyma prosediirleri

. Embolektomi prosediirleri

. Damar dilasyon prosediirleri

[Tl

Uyanlar

1. DAmbalaj veya cihaz zarar gormiisse kullanmayin.

2. Icambalaj steril bir ortam disinda agllmigsa kullanmayin.

3. LeMaitre Valviilotom ve LeMills Valviilotom nitelikli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.

4. LeMaitre Valviilotomu atk konumdayken damara yerlestirmeyin veya damardan ¢ikarmayin.

5. LeMaitre Valviilotomu saril bir konfigiirasyondayken agmayin veya kapamayin.

6. LeMaitre Valviilotom sadece salin veya heparinize salin le yikanmalidr.

7. LeMaitre Valviilotomu veya LeMills Valviilotomu, sentetik grefte sahip veya implantlar iceren bir damarin icinden gegirmeyin.

8. LeMaitre Valviilotomu damar icinde dondirmeyin.

9. Hedef ven arteriyel kan akisiyla (arterin vene anastomozu nedeniyle) veya salin enjeksiyonu yoluyla tamamen sisirilmedigi takdirde, cihazi valviilotomiiin kullanmaym.

10. Kullanmadan dnce hidrofilik kaplamayi steril salinle aktive edin. Kaplamay: aktive etmek icin baska solventler kullanmayn. Kaplamaya zarar verebileceginden cihazi kuru gazli bez veya diger
asindina materyallerle silmeyin. Kaplanmis cihazi fazla silmekten kaginin.

11. Bucihaz, kaplamanin hasar gdrmesine neden olabilecek keskin veya konik kenarlanin icinden ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

12. Buuyarilara uyulmamasi, cihaz kaplamasinin zarar gérmesine yol agarak miidahale gerektirebilir veya ciddi advers olaya neden olabilir.

Onlemler

1. Birlesik Devletler Federal yasalan ve diger yasalar bu chazin hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satilmasini zorunlu tutar.

2. Bucihazlan etiketinde yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

3. Budihazlaryalnizca tek kullanmliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin (Daha fazla detay icin, bu belgenin “Tekrar Sterilizasyon/Tekrar Paketleme” béliimiine
bakin).

Venin deseke edilmig bélimiinii diiz tutun ve valviilotomi sirasinda veni kivirmaktan kaginin.

LeMaitre Valviilotom veya LeMills Valviilotomu tromboflebitik venlerde ilerletirken dikkatli olun.

LeMaitre Valviilotomu bigaklar agik konumdayken ilerletmeyin.

LeMaitre Valviilotom agik konumdayken Yesil Sapi ddndiirmeyin.

Riskler Listesi
Cihazla baglantili olasi komplikasyonlar:
Rezidiiel tribiiterler
Kesme bagliklarnin/bicaklarnin dallarda veya anastomozlarda sikismasi
Yetersiz kapak ayrimasi
Ven striktiirii

~Nowvas
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I;Iemle iliskili olast komplikasyonlar:
Damar duvan perforasyonu
Iintimal bozulma

« Tromboz olusumu

« Prosediirsonrasi yara nekrozu

« Damarhasan
Teknik Ozellikler
LeMaitre Valviilotom:
Beyaz Sap
Yesil Sap

irigasyon Portu

LeMills Valviilotom:

Damar okliizyonu/stenoz « Emboli
Hematom + Olim

+ Hemoraji « Hemoliz
Enfeksiyonlar « Tahris
Kizanklik + Toksisite

Ortalama Halkalan
| Mermi Baglik

[ |
. '@:

Koruyucu Kilf Kesme Bicaklari

( )
J U
Sap Govde Bicak

Katalog Kullani-labilir Kapali Kateter Maksimum Agik Maksimum Agik LeMills 3ccSmnga

Numarasi Uzunluk Dis Capi Kesme Bigagi Capi Ortalama Halkasi Capi Valviilotom sining

1009-00M 98 cm 1,5Mm 6,0 Mm 9,5Mm Dahil Dahil

1010-00M 40 cm 1,5Mm 6,0 Mm 9,5Mm Dahil Degil Dahil
Ambalaji Aqmak icin

1. Kutuyu agin ve miihiirli steril Giniteyi gikarin.

2. Miihiirlii steril tiniteyi agin ve icindekileri personele steril ortamda verin.

3. Gereklisekilde kapaklan dikkatlice karin.

Dikkat:  Ortalama halkalarinin zarar gérmemesini saglamak icin LeMaitre Valviilotomu tepsiden dikkatlice gtkarmn.
4. Steril, heparinize salinle doldurulmus kovaya yerlestirin.

Kullanim Oncesi Kontrol
Bicaklart kullanmadan 6nce hasar ve hizalanma bakimindan inceleyin.

Kullanim Talimatlan - LeMaitre Valviilotom
Standart teknik kullanarak dogrudan goriintiileme altinda ilk kapag kesin.
Daman sisirmek icin proksimal anastomoz gerceklestirin.
LeMaitre Valviilotom aik konumdayken, Irlgasyon Portu kapadini gikarin ve steril heparinize salin gegirin. Islemi tamamladiktan sonra kapagl tekrar takn.
Beyaz Sapi Kesme Bicaklan tamamen iceri alinana ve kesin bir durma tespit edilene dek ilerleterek Ortalama Halkalarini Koruyucu Kilifin igerisine sokun.
Asagidaki yontemlerle cihazin hidrofil kaplamasini aktiflestirin:
a) LeMaitre Valviilotomu, dhazt kaplayacak kadar steril salin le dolu bir kovaya yerlestirerek veya
b) Koruyucu Kilrfisteril salinile silerek Advance the device into the vein to the treatment area; 2 cm to 3 cm distal to the anastomosis.
6. (ihaz, venigerisinde tedavi bolgesine dogru; anastomozun 2 cmila 3 cm distaline ilerletin.
7. Yesil Sapin konumunu koruyarak ve Beyaz Sap! kesin bir durma tespit edilene dek geri cekerek Kesme Bigaklarini ve Ortalama Halkalarini aciga cikarin.
Not: Kesme Bigaklarin agiga gtkanrken Yesil Sapin konumunun korunamamasi anastomoza zarar verebilir.
8. Kapak setlerini ayirmak icin cihazi agik konumda yavasga geri cekin.
Uyan: LeMaitre Valviilotomu dondiirmeyin.
9. Yesil Giivenlik Bantlan gdriinene kadarihtiyatla lerleyin. Bu bantlar Koruyucu Kilifin 2 cm ucunu géisterir. Ugiincii (ve son) Yesil Giivenlik Bandi gériindiigiinde, Yesil Sapin konumunu koruyarak ve
Beyaz Sapiilerleterek Kesme Bicaklarini ve Ortalama Halkalarini Koruyucu Kilifin igine sokun.

Siyah Derinlik Yesil Giivenlik
isaretleri Bantlar
l/ I/ 1T I T | |
—_—
/ / yaklastk 2 cm

Uyan: Gihaz venden geri ekilmeden dnce Kesme Bigaklarinin ve Ortalama Halkalarinin kilifa sokulmamasi zarara neden olabilir.

Not: Ven ekstraksiyonu igin Kesme Bigaklarinin kilifa sokulmasi en distaldeki kapak setinin intakt kalmasina neden oluyorsa standart teknik kullanarak kesmek icin LeMills Valviilotomu
kullanm.
Not: Cihaz aymi prosediirde daha sonra kullanilmak amaayla kenara birakilmissa bir heparinize salin kovas icinde agik pozisyonda tutulmalidir. Tekrar yerlestirmeden dnce, chaziadim

3'tebelirtilen sekilde yikaymn.
10. Cihazivenin icinden 1-2 defa daha gegirin.
11. Adm 5ila 9 gerektigince tekrarlanabilir.
12. Venden serbest kan akisinin gerceklestigini dogrulaym.
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Kullanim Talimatlan - LeMills Valviilotom

1. Gihazi venin icine tedavi bolgesine yerlestirin.

2. Kapak setlerini ayirmak icin cihazi yavasca geri cekin.

3. Adim 1ve2 gerektigince tekrarlanabilir.

4. Venden serbest kan akisinin gerceklestigini dogrulaymn.

Depolama
Serin, kuru bir yerde saklayin.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayn, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizlidi ve sterilligi garanti edilemez. Ghazin tekrar

kullanimi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dlimiine yol agabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi
cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Ghazin raf 6mrri yalnizca tek kullanima baglidir. Herhangi bir nedenle bu cihazin LeMaitre Vascular sirketine iade edilmesi gerekirse cihaz:
orijinal ambalajina yerlestirin ve kutunun iizerinde bulunan adrese gnderin.

Giivenli Kullanim ve Bertaraf .

Bu cihaz tek kullanimlik ve atilabilir bir cihazdir. Implante etmeyin. Liitfen kullaniimig cihazi, sadece cihaz kullanim amacina gore islev gérmediginde veya cihazin istenmeyen
bir advers etkisi oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gére imha edilmelidir.

Kullanicilar, bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklari iilkenin Yetkili Makamini
bilgilendirmelidir.

Bu iiriin agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. Keskin malzemelerin diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel
diizenlemelere bagvurun.

Temizleme:
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar agagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a) Sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (500-600 mg/I) veya
b) Perasetik asit ¢ozeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a) %70 etanol veya izoproponal ¢dzeltisi ile en az 3 saat veya
b) Etilen oksit gazi
3. (Cihazlar paketlenmeden 6nce tamamen kurutulmalidir.

Paketleme:

1. Temizlenen cihazlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir paketleri tastyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde miihiirlenmeli
ve paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tasima kosullari altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.

2. Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikincil paketin icine konulmalidur. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir. Olasi ise, temizlik yontemleri

ayrintilandinimalidir.

Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi IS0 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.

4. Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir di paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat kabi ikincil ve dis kaplar arasinda hareketi nlemek
icin yastik gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.

5. Dig sevkiyat kabi icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.

6. Yukaridaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

.LJJ

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

Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Smirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc, bu cihazin retiminde makul seviyede 6zen gosterildiini ve bu ihazin, bu kullanim talimatlaninda agikca belirtilen endikasyon(lar) igin uygun oldugunu garanti eder. Burada agkca
belirtlenler haric, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC, BAGLI KURULUSLARI VEILGILI CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERI VE
AJANLARINI KAPSAR) BU GHAZLA iLGILi KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUKICIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA
ZIMNi HICBIR GARANTI VERMEZ VEE iSBU VESILE iLF BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirl garanti bu cihazin alicis veya iigiincii bir tarafca kitii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi
durumlanni kapsamaz. Bu siniri garantinin ihlali durumunda tek ¢6ziim, satin alanin chaz LeMaitre Vascular firmasina ade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karan uyannca) bu dhazin
dedistirilmesi veya satin alma iicretinin geri 6denmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAT VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ Fl VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK
DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERGEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU GIHAZLA iLGIL| TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP
OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 ABD DOLARI) GECEMEZ. BU
SINIRLAMALAR, UCUNCU TARAFLARA AIT TUM IDDIALAR/TAZMINAT TALEPLERI iCIN GEGERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlannin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yaym tarihi kullanianin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile tiriin kullanimi arasinda yirmi dért (24) ay gegmis ise kullania ek iriin
bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascularile iletisime gegmelidir.
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Symbol Legend

@ OD F—em— eifu.LeMaitre.com
English Symbol Legend | Distributed By | Outer Diameter Usable Length | Consultinstructions for use: https:/ | Swiss UK Responsible Person
eifu.lemaitre.com Representative
Deutsch Symbollegende | Vertrieben durch |AuBendurch- Nutzbare Lange | Gebrauchsanweisung beachten: Vertreter in der Verantwortliche Person im Vereinigten
messer https://eifu.lemaitre.com Schweiz Konigreich
Frangais Légende des Distribué par Diamétre externe | Longueur Consulter le mode d'emploi : Représentant Personne responsable au Royaume-Uni
symboles utilisable https://eifu.lemaitre.com suisse
Italiano Legenda dei Distribuito da diametro esterno | Lunghezza Consultare leistruzioni per I'uso:  |Rappresentantein |Persona responsabile nel Regno Unito
simboli utilizabile https://eifu.lemaitre.com Svizzera
Espariol Leyendadelos  |Distribuido por | Didmetro exterior |Longitud Consulte las instrucciones de uso en | Representanteen  [Responsable del Reino Unido
simbolos utilizable https://eifu.lemaitre.com Suiza
Portugués Legenda dos Distribuido por ~ [Didmetro externo |Comprimento | Consulte as instrugdes de utilizacdo: | Representante na | Pessoa responsével no Reino Unido
simbolos utilizével https://eifu.lemaitre.com Suica
ENnvika EneSqynontwv | Aavépetatamd | E§wtepiki Q@éNpo prikog | Ma Tig 0dnyie xprong Avtmpéownog atn | YmehBuvog ato Hvwpévo Badieto
ouppoAwy didpetpog ouppoulevteite TV LoT00ENIOQ: EABetia
https://eifu.lemaitre.com
Dansk Symbolforklaring |Distribueretaf | Ydre diameter Anvendelig Se brugsanvisningen: https://eifu. | Schweizisk Ansvarlig person i Storbritannien
lengde lemaitre.com reprasentant
Svenska Symbolférklaring |Distribuerasav | Ytterdiameter Anvéndbar langd | Se bruksanvisningen: https://eifu. | Schweizisk Ansvarig person i Storbritannien
lemaitre.com representant
Nederlands Betekenisvande |Gedistribueerd | Uitwendige Bruikbare lengte |Raadpleeg de gebruiksaanwijzing: |Zwitserse Verantwoordelijke persoon voor het VK
symbolen door diameter https://eifu.lemaitre.com vertegenwoordiger
Suomi Symbolien selite | Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus Lue kdyttoohjeet: https://eifu. Edustaja Sveitsissa | Vastuuhenkild Isossa-Britanniassa
lemaitre.com
Norsk Symbolforklaring | Distribuert av Ytre mal Nyttelengde Se bruksanvisningen: https://eifu. | Sveitsisk Ansvarlig person i Storbritannia
lemaitre.com representant
magyar Szimbdlumok Forgalmazé Kiils6 dtméré Hasznoshossz | Olvassa el a hasznélati utasitdst: Svdjci képviseld Egyesiilt kirdlysagbeli felelds személy
jelentése https://eifu.lemaitre.com
polski Legenda symboli | Dystrybutor Srednica Dtugos¢ Zapoznac sie z instrukcja Przedstawicielw | Osoba odpowiedzialna w Wielkiej
zewnetrzna uzytkowa uzytkowania: https://eifu.lemaitre. |Szwajcarii Brytanii
com
latvieSu valoda |Simbolu Izplatitajs Argjais diametrs | lzmantojamais | Skatiet lieto3anas instrukciju: Parstavis Sveicé Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
skaidrojums garums https://eifu.lemaitre.com
lietuviy k. Simboliy Platintojas ISorinis skersmuo | Naudojamas ilgis | Zr. naudojimo instrukcijas: https:// | Atstovas JK atsakingas asmuo
paaiskinimas eifu.lemaitre.com Sveicarijoje
Eesti Siimbolite selgitus | Turustaja Vlisdiameeter Kasutatav pikkus | Tutvuge kasutusjuhendiga: https:// | Sveitsi esindaja Uhendkuningriigi vastutav isik
eifu.lemaitre.com
bwarapcku Jlerena Ha Paznpoctp- BbHweH anamersp [ U3non3saema | BukTe nHCTpyKuumTe 3a ynoTpeba: |Mpepactasutensa |OTroBopHo nuue B 06eauHeHoTo
umBonuTe aHABAHO 0T AbKUHA https://eifu.lemaitre.com LliBeityapus Kpancreo
Cestina Vysvétleni Distributor Vnéjsi primér Pouzitelnd délka |Podivejte se do ndvodu k pouziti:  |Zastupce ve 0dpovédnd osoba ve Velké Britanii
symbolli https://eifu.lemaitre.com Svycarsku
romand Legenda Distribuita de Diametru exterior  |Lungime Consultati instructiunile de Reprezentant Persoana responsabila din Regatul Unit
simbolurilor utilizabila utilizare: https://eifu.lemaitre.com [elvetian
utilizate
srpski Legenda simbola | Distributer Spoljni precnik Upotrebljiva Pogledajte uputstvo za upotrebu: | Predstavnik za 0dgovorno lice u Velikoj Britaniji
duZina https://eifu.lemaitre.com Svajcarsku
slovenscina Legenda simbolov | Distributer Zunanji premer Uporabna Glejte navodila za uporabo: https:// |Svicarski 0Odgovorna oseba v Veliki Britaniji
dolZina eifu.lemaitre.com predstavnik
Slovencina Popis symbolov | Distribuuje Vonkajsi priemer | Pouzitelna dizka |Precitajte sinavod na pouitie: Zastupca pre Zodpovednd osoba vo Velkej Britanii
https://eifu.lemaitre.com Svajciarsko
Tiirkge Sembol Dagitict Dis Cap Kullanilabilir Kullanim talimatlarina bakin: isvire Temsilcisi | Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi
Aciklamasi Uzunluk https://eifu.lemaitre.com
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Symbol Legend

LeMaitre Valvulotome (1) )
Contents | LeMills Valvulotome (1) Contents LeMaitre Valvulotome (1) Lz Do Not Open/Close
3ccSyringe (1) 3cc Syringe (1) Blades While Coiled
English Contents: LeMaitre Valvulotome (1), LeMills Contents: LeMaitre Valvulotome (1), 3cc syringe (1) | Attention: To avoid cutting blade retraction malfunction, do
Valvulotome (1), 3cc Syringe (1) not open/close blades while coiled.
Deutsch Inhalt: LeMaitre Valvulotom (1), LeMills Valvulotom Inhalt: LeMaitre Valvulotom (1), 3-mI-Spritze (1) |Achtung: Um zu verhindern, dass die Messer nicht
(1), 3-ml-Spritze (1) eingezogen werden kdnnen, diese nicht im eingerollten
Zustand aus-/einfahren.
Francais Contenu : Valvulotome LeMaitre (1), Valvulotome Contenu : Valvulotome LeMaitre (1), Seringuede | Attention : pour éviter un dysfonctionnement de la
LeMills (1), Seringue de 3 cc (1) 3cc() rétraction des lames coupantes, ne pas ouvrir/fermer les
lames lorsque le dispositif est enroulé
Italiano Contenuto: Valvulotomo LeMaitre (1), Valvulotomo Contenuto: Valvulotomo LeMaitre (1), siringa da Attenzione: per una ritrazione ottimale della lama di taglio,
LeMills (1), siringa da 3 cc (1) 3cc(l) non aprire/chiudere le lame se piegate.
Espariol Contenido: valvulotomo LeMaitre (1), valvulotomo Contenido: valvulotomo LeMaitre (1), jeringa de Atencidn: Para evitar el mal funcionamiento de la retraccion
LeMills (1), jeringa de 3 cc (1) 3cc(1) de la cuchilla, no abra ni cierre las cuchillas mientras estén
enrolladas.
Portugués | Contetdo: Valvuldtomo LeMaitre (1), Valvulétomo Contetdo: Valvuldtomo LeMaitre (1), seringa de Atencdo: Para evitar o incorreto funcionamento de retracdo
LeMills (1), Seringa de 3 cc (1) 3cc(n) da lamina de corte, ndo abra/feche com as laminas
enroladas.
EMnvika | Mepieyopeva: BahBidotopog LeMaitre (1), Nepiexdpeva: BahBiootopog LeMaitre (1), c0ptyya | Mpoooyn: Na va amo@lyete tn Suoheitoupyia katd v
BaABidotopog LeMills (1), avptyya 3 cc (1) 3ec() an6oupon Twv Aemidwv TopRG, PNy avoiyeTe/kAeiveTe TIC
\emibe OTav €ival UOTIEIPWEVEC.
Dansk Indhold: LeMaitre Valvulotome (1), LeMills Indhold: LeMaitre Valvulotome (1), 3 ml sprajte (1) |OBS! For at undga funktionsfejl ved tilbagetraekning af
Valvulotome (1), 3 ml sprajte (1) skaerebladene, bor man ikke abne og lukke disse, hvis
valvulotomen er i oprullet position.
Svenska Innehall: LeMaitre Valvulotome (1), LeMills Innehall: LeMaitre Valvulotome (1), 3 ml spruta (1) |Obs! Oppna/sténg inte bladen medan de ar vridna d3 detta
Valvulotome (1), 3 ml spruta (1) kan resultera i att skarbladet inte dras tillbaka korrekt.
Nederlands | Inhoud: LeMaitre valvulotoom (1), LeMills valvulotoom | Inhoud: LeMaitre valvulotoom (1), injectiespuit Let op: De snijbladen niet openen of sluiten terwijl het
(1), injectiespuit van 3 ml (1) van3ml (1) systeem is opgerold om te voorkomen dat de snijbladen
disfunctioneren.
Suomi Sisaltd: LeMaitre-valvulotomi (1), LeMills-valvulotomi | Siséltd: LeMaitre-valvulotomi (1), 3 cc:n ruisku (1) -~ [Huomio: terid ei saa avata tai sulkea kierretyssa
(1), 3 cc:nruisku (1) kokoonpanossa, jottei leikkausteran takaisinvetotoiminto
vioitu.
Norsk Innhold: LeMaitre Valvulotome (1), LeMills Innhold: LeMaitre Valvulotome (1), 3ccsproyte (1) - [Merk: Unnga & dpne/lukke skjeerebladene nar enheten er
Valvulotome (1), 3cc sprayte (1) kveilet, for @ unnga feil ved inntrekking av bladene.
magyar Tartalom: LeMaitre valvulotom (1), LeMills valvulotom | Tartalom: LeMaitre valvulotom (1), 3 ml-es Figyelem: A vdgopenge visszahtizéddsa mikddészavaranak
(1), 3 ml-es fecskend6 (1) fecskendd (1) elkeriilése érdekében feltekercselt dllapotban ne nyissa ki
és ne zdrja be a pengéket.
polski Zawarto$¢: walwulotom LeMaitre (1), walwulotom Zawarto$¢: walwulotom LeMaitre (1), strzykawka  |Uwaga: aby uniknac usterki podczas wycofywania ostrza
LeMills (1), strzykawka 3 ml (1) 3ml(1) tnacego, nie nalezy otwiera¢/zamykac ostrzy podczas
Zwijania.
latviesu Saturs: LeMaitre valvulotoms (1), LeMills valvulotoms | Saturs: LeMaitre valvulotoms (1), 3 cm3 lirce (1) |Uzmanibu! Lai izvairitos no nepareizas asmens ievilkSanas,
valoda (1), 3 cm3 3lirce (1) neatveriet/neaizveriet asmenus, kad ierice ir izvérstas
spirales pozicija.
lietuviy k. | Turinys: ,LeMaitre” valvulotomas (1), ,LeMills” Turinys: ,LeMaitre” valvulotomas (1), 3 cc Svirkstas | Démesio: kad isvengtuméte pjovimo geleztés jtraukimo
valvulotomas (1), 3 cc Svirkstas (1) (1 gedimo, neidskleiskite / nesuskleiskite geleztés, kai jiyra
susukta.
Eesti Sisu: valvulotoom LeMaitre (1), valvulotoom LeMills | Sisu: valvulotoom LeMaitre (1), 3 cc siistal (1) Tahelepanu! Arge avage ega sulgege terasid kokkukeritud
(1), 3 ccsiistal (1) olekus, et valtida Idiketera tagasitombamise hdireid.
bunrapcku | Copbpxanue: 16p. Bansynotom LeMaitre, 16p. Coabpxanue: 16p. Bansynotom LeMaitre, 16p. | BHuMaHue: 3a Aa ce n36erHat HensnpaBHOCTY Npu
Bansynotom LeMills, 16p. cnpuHLoBKa 3cc CMPUHLOBKA 3CC npubMpaHe Ha pexeLLoTo 0CTpUe, He 0TBapAITe/
3aTBapAIITE 0CTPUETATa B HABUTO CHCTORHME.
Cestina Obsah: LeMaitre Valvulotome (1), LeMills Valvulotome | Obsah: LeMaitre Valvulotome (1), 3ml stfikacka (1) |Pozor: aby nedoslo k nesprévné funkci fezné cepele je pii
(1), 3ml stiikacka (1) vinuti neotvirejte/nezavirejte.
romana Continut: valvulotomul LeMaitre (1), valvulotomul Continut: valvulotomul LeMaitre (1), seringd de Atentie: Pentru a evita functionarea defectuoasd a
LeMills (1), seringd de 3 cc (1) 3cc(n) retragerii lamei de tdiere, nu deschideti/inchideti lamele
cat timp sunt acolate.
srpski Sadrzaj: LeMaitre Valvulotome (1), LeMills Sadrzaj: LeMaitre Valvulotome (1), Spricod 3ml (1) |Paznja: Da biste izbegli nepravilan rad uvlacenja seciva,
Valvulotome (1), $pricod 3 ml (1) nemojte otvarati/zatvarati seciva dok su namotana.
slovenscina | Vsebina: Pripomocek LeMaitre Valvulotome (1), LeMills | Vsebina: Pripomocek LeMaitre Valvulotome (1), Pozor: Da preprecite nepravilno delovanje rezila priizvleku,
Valvulotome (1), 3-ml brizqa (1) 3-ml brizga (1) ne odpirajte/zaprite rezil, ko so navita.
Slovencina |Obsah balenia: valvulotém LeMaitre (1x), valvulotom | Obsah balenia: valvulotém LeMaitre (1x), 3 ml Pozor: Aby nedoslo k poruche retrakcie reznej cepele,
LeMills (1x), 3 ml striekacka (1x) striekacka (1x) neotvdrajte/nezatvérajte cepele, kym st zvinuté.
Tiirkge icindekiler: LeMaitre Valviilotom (1), LeMills icindekiler: LeMaitre Valviilotom (1), 3 cc sinnga (1) | Dikkat: Kesme bicag geri cekme arizasini 6nlemek icin,
Valviilotom (1), 3 cc Siringa (1) bicaklari saril durumdayken agmayin/kapamayin.
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