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Eze-Sit® Valvulotome (Model # TIVK2030M)

Instructions For Use — English

STERILE [EQ @
Product Description
The Eze-Sit Valvulotome is a surgical device used to disrupt venous valves in preparation for an in-situ bypass graft. Valve disruption is necessary to allow unrestricted retrograde
blood flow through the vein. The Eze-Sit Valvulotome consists of a 91cm stainless steel catheter with a luer lock hub at the proximal end and a threaded connector at the distal
end. It has a lumen that extends throughout the length of the catheter to allow irrigation during the procedure. The threaded connector attaches to interchangeable stainless
steel cutting heads (2mm, 3mm, or 4mm in diameter) that also feature central lumina. The cutting heads are designed to minimize vessel wall contact while effectively
disrupting valve leaflets.

Introduction

Preparation of the saphenous vein for an in situ arterial bypass graft requires the disruption of the valve sets with minimal damage to the intima of the vein. The Eze-Sit
Valvulotome is designed with this goal in mind. Features of the Eze-Sit Valvulotome include the irrigation port at the end of the cutter, interchangeable cutting heads designed
to optimize the cutting surface relative to a tapering vein, and the pronged blades that engage the valve sets for cutting, thus maximizing cutting action.

Accessories Include:

*1 - Valvulotome Catheter with vein sleeve (91cm)
*1 - Blunt introducing head

*1- 2mm cutting head

*1- 3mm cutting head

*1- 4mm cutting head

*1- 2mm tributary (head introducer) sleeve

*1- 3mm tributary (head introducer) sleeve

*1- 4mm tributary (head introducer) sleeve

Valve disruption can be performed prior to or following anastomosis.
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The Eze-Sit Valvulotome (REF # TIVK2030M) provides the flexibility of interchangeable cutting heads to allow appropriate sizing for varying vessel diameters. These instructions
for use pertain to use of the catheter kit which includes individual cutting heads.

Sterility
Sterile if package is unopened and undamaged. Non-Pyrogenic. For single use only. The reuse of this single-use device can lead to patient infection and/or device malfunction.

Indication
The Eze-Sit Valvulotome is indicated for use in 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 Purpose
The Eze-Sit Valvulotome is intended to excise or disrupt venous valves.

Intended User
The Eze-Sit Valvulotome is a surgical tool 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. It is at the surgeon’s discretion on
whether to use it on this population.

Part of the Body Contacted

The Eze-Sit Valvulotome will come in contact with veins.

Clinical Condition

In situ peripheral bypass, and non-reversed translocated bypass.

Clinical Benefits

The clinical benefits associated with the use of the Eze-Sit Valvulotome include increased limb salvage, amputation-free survival, and overall survival, comparable to rates
observed with similar valvulotomes.

Contraindications
«  Endarterectomy procedures « Vein stripping procedures
« Thrombolysis procedures « Embolectomy procedures
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« Vessel dilation procedures

To Open the Package
Grasping the outer pouch, peel the pouch open exposing the tray. Using sterile technique, carefully remove the tray while placing it in a sterile field. Open the tray by peeling
back the tray lid at the tray tab, exposing the contents. Carefully remove the catheter and the remaining contents as needed.

List of Risks
Potential device related risks:
Entrapment of cutting blades in branches or anastomoses +Residual tributaries
Inadequate valve disruption « Vein Stricture
Potential procedural and secondary risks
Vessel wall perforation « Vessel Occlusion/ Stenosis
Intimal disruption +Haematoma
Entrapment of cutting blades in branches or anastomoses + Haemorrhage
Thrombus Formation « Infections
Post procedure wound necrosis + Erythema

Vessel Damage

SUGGESTED PROCEDURE - A: VALVE DISRUPTION PRIOR TO ANASTOMOSIS (Procedure)

This procedure relies on the use of delivered irrigant to ensure closure of venous valve sets prior to disruption. It should be noted that these instructions are not limited to

femoral-to-below-knee bypasses. The techniques of manipulation of the valvulotome for rendering valves incompetent are equally applicable to other bypasses requiring valve

disruption.

1. Expose and prepare the saphenous vein using standard technique. If the Eze-Sit Valvulotome is not going to be used to disrupt the first valve set, cut the first valve set under
direct vision using standard technique.

2. Using the head holder, attach the blunt introducing head to the end of the catheter. Fully tighten the head prior to use (approximately eight full rotations).

3. Introduce the catheter with the blunt introducing head through the below knee end of the prepared vein. If desired, the vein sleeve can be affixed to the cut end of the vein
using the attached thether to assist in easy passage of the catheter through the open end of the vein. Irrigate with heparinized saline (or other suitable solution) through the
catheter irrigation port to dilate the vein prior to advancing the device into the vein.

Vein sleeve Catheter

il
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Below knee saphenous vein

4. Gently clamp the end of the vein severed at the fossa ovalis from the deep vein to allow for vein dilation. With a 20 cc syringe, use gentle irrigation to minimize hydrostatic
pressure injuries to the vessel wall. With the vein distended, gently advance the catheter while allowing it to float up the main channel of the saphenous vein.

—
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5. When the catheter reaches the clamped sapheno-femoral vein end, release the clamp, advance the blunt introducing head beyond the end of the cut vein, and replace the blunt
introducing head with an appropriately sized valve cutter head. To minimize the risk of cutting through a glove and to ensure proper torque, the head holder should be used
to attach the cutting head. Fully tighten the cutting head prior to use (approximately eight full rotations). DO NOT ROTATE THE CATHETER DURING USE. Rotation could cause
unscrewing of the cutting head and/or damage to the vessel wall.

NOTE: The surgeon shall determine the appropriately sized cutting head which will best cut the valve sets at a given position in the vessel with the least damage to the vessel wall.

6. Position the valve cutter at the saphenofemoral end of the vein while injecting fluid through the catheter. This will distend the lumen and close the next valve set which will
now be appropriately positioned for cutting.

Valve set functionally closed

—
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Fluid under hydrostatic pressure

7. Pull the valve cutter back to engage and cut the first or next valve set. Ensure that the section of vein leading up to that valve set is fully distended to close the valves. Use slow
and consistent traction to disrupt valve sets. While maintaining the hydrostatic pressure, pull the valve cutter to engage and cut each sequential valve set until all valves have
been rendered incompetent within the appropriate section of vein relative to the chosen cutting head size.

8. (Change cutting heads as needed during the procedure. Cutting heads may be exchanged through the saphenofemoral end of the vein or through a major tributary using the
appropriate tributary sleeve. Appropriately match the size of the cutting head to the vessel’s tapering lumen. The clearance between the vein and cutter head should be ap-
proximately 1/2 mm.
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9. Withdraw the valve cutter until it engages the vein sleeve and remove the engaged cutter/sleeve assembly.
10. Ligate the venous tributaries.

11. When all valve sets are rendered incompetent, confirm free flow of irrigant through the saphenous vein. Complete the below knee anastomosis to the appropriate arterial
segment. Confirm valve disruption and tributary ligation by doppler ultrasound, fluoroangiography, angioscopy and/or duplex doppler.

12. Interrupt any significant remaining A-V fistulae to ensure adequate bypass flow.

SUGGESTED PROCEDURE - B: VALVE DISRUPTION FOLLOWING ANASTOMOSIS

This procedure relies on systemic blood pressure to ensure venous valve set closure prior to disruption.

It should be noted that these instructions are not limited to femoral-to-below-knee bypasses. The techniques of manipulation of the valvulotome for rendering valves

incompetent are equally applicable to other bypasses requiring valve disruption.

1. Expose and prepare the saphenous vein using standard technique. If the Eze-Sit Valvulotome is not going to be used to disrupt the first valve set, cut the first valve set under
direct vision using standard technique.

2. Using the head holder, attach the blunt introducing head to the end of the catheter. Fully tighten the head prior to use (approximately eight full rotations).

3. Introduce the catheter with the blunt introducing head through the below knee end of the prepared vein. If desired, the vein sleeve can be fixed to the cut end of the vein using
the attached tether to assist in easy passage of the catheter through the open end of the vein. Irrigate with heparinized saline (or other suitable solution) through the catheter
irrigation port to dilate the vein prior to advancing the device through the vein.

Vein sleeve Catheter
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Below knee saphenous vein

4. Gently clamp the end of the vein severed at the fossa ovalis from the deep vein to allow for vein dilation. With a 20 cc syringe, use gentle irrigation to minimize hydrostatic
pressure injuries to the vessel wall. With the vein distended, gently advance the catheter while allowing it to float up the main channel of the saphenous vein.
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5. When the catheter reaches the clamped sapheno-femoral vein end, release the clamp, advance the blunt introducing head beyond the end of the cut vein, and replace the blunt
introducing head with an appropriately sized valve cutter head. To minimize the risk of cutting through a glove and to ensure proper torque, the head holder should be used
to attach the cutting head. Fully tighten the cutting head prior to use (approximately eight full rotations). DO NOT ROTATE THE CATHETER DURING USE. Rotation could cause
unscrewing of the cutting head and/or damage to the vessel wall.

NOTE: The surgeon shall determine the appropriately sized cutting head which will best cut the valve sets at a given position in the vessel with the least damage to the vessel wall.

6. Perform an anastomosis of the open saphenofemoral vein end to the common femoral or other appropriate artery. Blood flow through the anastomosis will be retained at the
first valve encountered.

7. Withdraw the catheter to render the first or next valve set incompetent. Use slow and consistent traction to disrupt valve sets. Valve disruption will be confirmed as blood flow
will now be retained at the site of the next restraining valve.

Valve set functionally closed
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8. (Change cutting heads as needed during the procedure. Cutting heads may be exchanged through a major tributary using the appropriate tributary sleeve or through a partially
completed saphenofemoral anastomosis. Appropriately match the size of the cutting head to the vessel’s tapering lumen. The clearance between the vein and cutter head

should be approximately 1/2 mm. i
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9. Disrupt each valve set in a like manner.
10. Withdraw the valve cutter until it engages the vein sleeve and remove the engaged cutter/sleeve assembly.
11. Ligate the venous tributaries.

12. When all valve sets are rendered incompetent, confirm free flow of irrigant through the saphenous vein. Complete the below knee anastomosis to the appropriate arterial
segment. Confirm valve disruption and tributary ligation by doppler ultrasound, fluoroangiography, angioscopy and/or duplex doppler.

13. Interrupt any significant remaining A-V fistulae to ensure adequate bypass flow.

WARNINGS/PRECAUTIONS

Using an inappropriately sized cutting head may result in damage to the vein wall.

Veins are known to change diameter significantly in some individuals. Determine and consider the patient’s anatomy when selecting valve cutter size.

During valve disruption, gently withdraw the catheter.

Do not over-distend the vessel with irrigation.

Do not advance the Valvulotome into the vein without irrigation so that the valves are closed.

Fully tighten the cutting head prior to use. DO NOT ROTATE THE CATHETER DURING USE. Rotation could cause unscrewing of the cutting head and/or damage to the vessel wall.
Use the head holder to minimize the risk of cutting through a glove.

When using more than one cutter head to lyse valves, initiate the procedure with the largest head. This will aid in minimizing inadequate incising of valve leaflets.

. When removing heads from the head holder, always grasp the catheter in one hand and the CENTER of the rigid portion of the head holder in the other and pull straight out.
10. Do not use if the package or device is damaged.

11. Do not use if inner packaging is opened outside a sterile environment.

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

Ve N W

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to
cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was
only designed and tested for single use. The shelf life of the device is based on single use only.

Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is
related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed accorded to local regulations:
If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user
is located:
This product contains no heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. Please consult local requlations to verify proper disposal of sharps.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/l), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. 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.

3. 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.

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

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

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

Notices: Limited Product Warranty; Limitation Of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in
these instructions for use. Except as explicitly 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)
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following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

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



Eze-Sit® Valvulotom (Modellnr. TIVK2030M)
Gebrauchsanweisung — Deutsch

STERILE[EQ|R)

Produktbeschreibung

Das Eze-Sit Valvulotom ist ein chirurgisches Gerat, das zur Abscherung von Venenklappen in Vorbereitung auf eine In-situ-Bypass-Transplantation verwendet wird. Eine
Abscherung der Venenklappe ist notwendig, um einen ungehinderten retrograden Blutfluss durch die Vene zu ermdglichen. Das Eze-Sit Valvulotom besteht aus einem 91 cm
langen Edelstahlkatheter mit einem Luer-Lock-Anschluss am proximalen Ende und einem Gewindeanschluss am distalen Ende. Es hat ein Lumen, das sich iiber die gesamte
Lange des Katheters erstreckt, um eine Spiilung wahrend des Eingriffs zu ermdglichen. Der Gewindeanschluss wird an austauschbaren Schneidekdpfen aus Edelstahl (2 mm, 3
mm oder 4 mm Durchmesser) befestigt, die ebenfalls iiber zentrale Lumina verfiigen. Die Schneidekdpfe sind so konzipiert, dass sie den Kontakt mit der GefaBwand minimieren
und gleichzeitig die Klappensegel effektiv durchtrennen.

Einleitung

Die Vorbereitung der Vena saphena fiir eine arterielle In-situ-Bypass-Transplantation erfordert die Abscherung der Klappensatze mit minimaler Schédigung der Intima der
Vene. Das Eze-Sit Valvulotom wurde mit diesem Ziel entwickelt. Zu den Merkmalen des Eze-Sit Valvulotoms gehdren der Spiilanschluss am Ende des Schneidinstruments,
austauschbare Schneidekdpfe, die die Schnittfléche im Verhaltnis zu einer sich verjiingenden Vene optimieren, und die gezackten Klingen, die die Klappensétze zum Schneiden
erfassen und so die Schneidwirkung maximieren.

Das Zubehor umfasst:

*1 Valvulotom-Katheter mit Venenhiilse (91 ¢cm)

*1  Stumpfer Einfiihrungskopf

*1 2-mm-Schneidekopf

*1 3-mm-Schneidekopf

*1 4-mm-Schneidekopf

*1  2-mm-Nebenvenenhiilse (Kopf-Einfiihrhiilse)

*1 3-mm-Nebenvenenhiilse (Kopf-Einfiihrhiilse)

*1 4-mm-Nebenvenenhiilse (Kopf-Einfiihrhiilse)

Eine Abscherung der Venenklappe kann vor oder nach einer Anastomose erfolgen.

/,'.

Stumpfer Einfiihrungskopf |

q

2-mm-Nebenvenenhiilse
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3-mm-Nebenvenenhiilse

2-mm-Schneidekopf

Kopfhalterung

3-mm-Schneidekopf
£

4-mm-Schneidekopf —
4-mm-Nebenvenenhiilse

. Venenhiilse mit Anbinder

q

Katheter mit Spiilanschluss Gewindeende

Das Eze-Sit Valvulotom (REF-Nr. TIVK2030M) bietet die Flexibilitdt austauschbarer Schneidekopfe und ermdglicht so die passende Dimensionierung fiir unterschiedliche
GefaBdurchmesser. Diese Gebrauchsanleitung bezieht sich auf die Verwendung des Katheter-Kits, welches verschiedene individuelle Schneidekdpfe beinhaltet.

Sterilitat

Steril, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschddigt ist. Nicht pyrogen. Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung dieses Einmalprodukts kann zu einer
Infektion des Patienten und/oder einer Fehlfunktion des Gerits fiihren.

Indikation

Das Eze-Sit Valvulotom ist fiir die Behandlung von Erkrankungen der peripheren Arterien, u. a. A. poplitea, A. femoralis, Truncus tibiofibularis, A. tibialis posterior und A. peronea,
und peripheren GefaBerkrankungen wie Arteriosklerose indiziert.

Verwendungszweck
Das Eze-Sit Valvulotom ist fiir die Entfernung oder Abscherung von Venenklappen vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Das Eze-Sit Valvulotom ist ein chirurgisches Instrument fiir erfahrene GeféBchirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.

Patientenpopulation
Patienten jedes Geschlechts, Alters oder jeder ethnischen Herkunft mit GefaBerkrankungen. 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 Eze-Sit Valvulotom kommt mit Venen in Kontakt.

Krankheitsbild
Peripherer In-situ-Bypass und nicht riickgdngig gemachter, verlagerter Bypass.

Klinische Vorteile )
Zu den klinischen Vorteilen der Verwendung des Eze-Sit Valvulotoms gehdren u. a. eine hoheres Mal3 der Erhaltung von GliedmaBen, amputationsfreies Uberleben und eine
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hdhere Gesamtiiberlebensrate im Vergleich zu &hnlichen Valvulotomen.

Gegenanzeigen
Endarteriektomie-Verfahren « Embolektomie-Verfahren
Thrombolyse-Verfahren . GefaRdilatationsverfahren
Venenstripping-Verfahren
Vorgehensweise zum Offnen der Packung
AuBeren Beutel festhalten und abziehen, bis die Schale freiliegt. Schale mit steriler Methode entnehmen und auf eine sterile Fldche platzieren. Die Schale durch Abziehen des
Deckels an der Lasche dffnen, sodass der Inhalt freiliegt. Den Katheter und den verbleibenden Inhalt vorsichtig nach Bedarf entnehmen.

Liste der Risiken
Magliche produktbedingte Risiken:

« Verklemmen der Schneidelemente in Verzweigungen oder Anastomosen « Verbliebene Zuflussgefde
+ Unzuldngliche Klappenabscherungen « Venenstriktur
Magliche verfahrenshedingte und sekundare Risiken:
GefaBwandperforation «  GefaBokklusion/Stenose
Intimariss + Hadmatom
Verklemmen der Schneidelemente in Verzweigungen oder Anastomosen +  Blutung
Thrombusbildung « Infektionen
Wundnekrose nach dem Eingriff «  Erythem
GefaRverletzung

EMPFOHLENES VERFAHREN — A: KLAPPENABSCHERUNG VOR ANASTOMOSE (Verfahren)

Dieses Verfahren beruht auf der Verwendung eines verabreichten Spiilmittels, um den Verschluss der Venenklappensatze vor der Abscherung sicherzustellen. Es ist zu beachten,
dass diese Anweisungen nicht auf Oberschenkel-zu-Unterschenkel-Bypdsse beschrénkt sind. Die Techniken zur Manipulation des Valvulotoms zur Funktionsunfahigkeit der
Venenklappen sind auch auf andere Bypdsse anwendbar, bei denen eine Klappenunterbrechung erforderlich ist.

1. DieVena saphena nach Standardverfahren freilegen und vorbereiten. Wenn das Eze-Sit Valvulotom nicht verwendet werden soll, um den ersten Klappensatz abzuscheren,
den ersten Klappensatz unter direkter Sicht mit der Standardtechnik durchschneiden.

2. Den stumpfen Einfiihrungskopf mithilfe der Kopfhalterung am Katheterende befestigen. Den Kopf vor Gebrauch vollsténdig festziehen (etwa acht volle Umdrehungen).

3. Den Katheter mit dem stumpfen Einfiihrungskopf durch das unterhalb des Knies gelegene Ende der vorbereiteten Vene einfiihren. Falls gewiinscht, kann die Venenhiilse mit
dem beigefiigten Anbinder am abgeschnittenen Ende der Vene befestigt werden, um das einfache Einfiihren des Katheters durch das offene Ende der Vene zu erleichtern. Die
Vene vor dem Vorschieben des Instruments in die Vene mit heparinisierter Kochsalzlosung (oder einer anderen geeigneten Losung) durch den Spiilanschluss des Katheters
spiilen, um sie zu erweitern.

Venenhilse Katheter

EI: »

Vena saphena unterhalb des Knies

4. Das Ende der Vene, das an der Fossa ovalis von der tiefen Vene abgetrennt wurde, vorsichtig abklemmen, um eine Venenerweiterung zu ermdglichen. Mit einer 20-ml-Spritze
vorsichtig spiilen, um Verletzungen der GefdBwand durch hydrostatischen Druck zu minimieren. Den Katheter bei geweiteter Vene vorsichtig vorschieben, damit er im Haupt-
kanal der Vena saphena aufsteigen kann.

-—
4 x
Stumpfer Ende geschlossen/
Einfihrungskopf Klappensatz (offen)

5. Wenn der Katheter das abgeklemmte Ende der Vena saphena femoris erreicht, die Klemme I6sen, den stumpfen Einfiihrungskopf iiber das Ende der durchtrennten Vene
vorschieben und den stumpfen Einfiihrungskopf durch einen Klappenschneidekopf in geeigneter GroRe ersetzen. Um das Risiko zu minimieren, dass der Handschuh durch-
geschnitten wird, und um das richtige Drehmoment zu gewahrleisten, sollte der Schneidekopf mithilfe der Kopfhalterung befestigt werden. Den Schneidekopf vor Gebrauch
vollstandig festziehen (etwa acht volle Umdrehungen). DEN KATHETER WAHREND DES GEBRAUCHS NICHT DREHEN. Durch die Rotation knnte sich der Schneidekopf [dsen
und/oder die GefdBwand beschadigt werden.

HINWEIS: Die Bestimmung der richtigen GrdlSe des Schneidekopfs, der die Klappenstze an einer gegebenen Position im Gefdls optimal und mit der geringsten Beschddigung der

GefdlBwand schneidet, obliegt der Beurteilung durch den Chirurgen.

6. Den Klappenschneider am saphenofemoralen Ende der Vene positionieren, wahrend Fliissigkeit durch den Katheter injiziert wird. Dadurch wird das Lumen erweitert und der
nachste Klappensatz geschlossen, der sich nun in der richtigen Position zum Schneiden befindet.

Klappensatz funktionell geschlossen

S

—

7.
Flussigkeit unter hydrostatischem Druck

7. Den Klappenschneider zuriickziehen, um den ersten oder néchsten Klappensatz zu fassen und zu schneiden. Sicherstellen, dass der Venenabschnitt, der zu diesem Klap-
pensatz fiihrt, vollstandig geweitet ist, damit sich die Klappen schlieBen kdnnen. Die Klappensdtze durch langsames und gleichméBiges Ziehen abscheren. Den Klappen-
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schneider bei gleichbleibendem hydrostatischen Druck zuriickziehen, um jeden aufeinanderfolgenden Klappensatz zu fassen und zu schneiden, bis alle Klappen innerhalb
des entsprechenden Venenabschnitts in Bezug auf die gewahlte SchneidekopfgrdBe funktionsunfahig gemacht wurden.

8. Schneidekdpfe bei Bedarf wéhrend des Eingriffs austauschen. Schneidekdpfe konnen durch das saphenofemorale Ende der Vene oder durch eine groRBe Nebenvene unter
Verwendung der entsprechenden Nebenvenenhiilse ausgetauscht werden. Die GrolSe des Schneidekopfes entsprechend an das sich verjiingende Lumen des GeféRes anpas-
sen. Der Abstand zwischen Vene und Schneidekopf sollte etwa 1/2 mm betragen.

Vene—i
Nebenvene

Nebenvenenhiilse
\L

==

9. Den Klappenschneider herausziehen, bis er die Venenhiilse erfasst, und die erfasste Einheit aus Schneider und Hiilse entfernen.
10. Die Nebenvenen abbinden.

11. Wenn alle Klappensatze funktionsunfahig sind, den freien Fluss des Spiilmittels durch die Vena saphena bestdtigen. Die Anastomose unterhalb des Knies in dem entspre-
chenden Arterienabschnitt beenden. Die Klappenabscherung und das Abbinden der Nebenvenen durch Doppler-Ultraschall, Fluoroangiographie, Angioskopie und/oder
Duplex-Doppler bestatigen.

12. Alle signifikanten verbleibenden A-V-Fisteln abscheren, um einen ausreichenden Bypass-Fluss zu gewahrleisten.

EMPFOHLENES VERFAHREN — B: KLAPPENABSCHERUNG NACH ANASTOMOSE

Dieses Verfahren beruht auf dem systemischen Blutdruck, um sicherzustellen, dass die Venenklappen vor einer Abscherung geschlossen sind.

Es ist zu beachten, dass diese Anweisungen nicht auf Oberschenkel-zu-Unterschenkel-Bypésse beschrankt sind. Die Techniken zur Manipulation des Valvulotoms zur

Funktionsunfahigkeit der Venenklappen sind auch auf andere Bypdsse anwendbar, bei denen eine Klappenunterbrechung erforderlich ist.

1. Die Vena saphena nach Standardverfahren freilegen und vorbereiten. Wenn das Eze-Sit Valvulotom nicht verwendet werden soll, um den ersten Klappensatz abzuscheren,
den ersten Klappensatz unter direkter Sicht mit der Standardtechnik durchschneiden.

2. Den stumpfen Einfiihrungskopf mithilfe der Kopfhalterung am Katheterende befestigen. Den Kopf vor Gebrauch vollsténdig festziehen (etwa acht volle Umdrehungen).

3. Den Katheter mit dem stumpfen Einfiihrungskopf durch das unterhalb des Knies gelegene Ende der vorbereiteten Vene einfiihren. Falls gewiinscht, kann die Venenhiilse mit
dem beigefiigten Anbinder am abgeschnittenen Ende der Vene befestigt werden, um das einfache Einfiihren des Katheters durch das offene Ende der Vene zu erleichtern.
Die Vene vor dem Vorschieben des Instruments durch die Vene mit heparinisierter Kochsalzldsung (oder einer anderen geeigneten Losung) durch den Spiilanschluss des Kath-
eters spiilen, um sie zu erweitern.

Venenhiilse Katheter

ol
EI: .

Vena saphena unterhalb des Knies

4. Das Ende der Vene, das an der Fossa ovalis von der tiefen Vene abgetrennt wurde, vorsichtig abklemmen, um eine Venenerweiterung zu ermdglichen. Mit einer 20-ml-Spritze
vorsichtig spiilen, um Verletzungen der GefaBwand durch hydrostatischen Druck zu minimieren. Den Katheter bei geweiteter Vene vorsichtig vorschieben, damit er im Haupt-
kanal der Vena saphena aufsteigen kann.

-—
— -
Stumpfer Ende geschlossen/
Einflihrungskopf Klappensatz (offen)

5. Wenn der Katheter das abgeklemmte Ende der Vena saphena femoris erreicht, die Klemme l6sen, den stumpfen Einfiihrungskopf iiber das Ende der durchtrennten Vene
vorschieben und den stumpfen Einfiihrungskopf durch einen Klappenschneidekopf in geeigneter GroR3e ersetzen. Um das Risiko zu minimieren, dass der Handschuh durch-
geschnitten wird, und um das richtige Drehmoment zu gewahrleisten, sollte der Schneidekopf mithilfe der Kopfhalterung befestigt werden. Den Schneidekopf vor Gebrauch
vollstandig festziehen (etwa acht volle Umdrehungen). DEN KATHETER WAHREND DES GEBRAUCHS NICHT DREHEN. Durch die Rotation kdnnte sich der Schneidekopf [6sen
und/oder die GefdBwand beschadigt werden.

HINWEIS: Die Bestimmung der richtigen GrdlSe des Schneidekopfs, der die Klappensditze an einer gegebenen Position im Gefdls optimal und mit der geringsten Beschddigung der

GefdBwand schneidet, obliegt der Beurteilung durch den Chirurgen.

6. Eine Anastomose des offenen Endes der Vena saphena femoris mit der Arteria femoralis communis oder einer anderen geeigneten Arterie durchfiihren. Der Blutfluss durch
die Anastomose wird an der ersten Klappe aufrechterhalten.

7. Den Katheter zuriickziehen, um den ersten oder ndchsten Klappensatz funktionsunféhig zu machen. Die Klappensatze durch langsames und gleichmaBiges Ziehen ab-
scheren. Die Klappenabscherung wird bestatigt, da der Blutfluss jetzt an der Stelle der ndchsten Klappe aufrechterhalten wird.

Klappensatz funktionell geschlossen




8. Schneidekdpfe bei Bedarf wéhrend des Eingriffs austauschen. Die Schneidekdpfe kdnnen iiber eine groBe Nebenvene unter Verwendung der entsprechenden Nebenvenen-
hiilse oder iber eine teilweise durchgefiihrte saphenofemorale Anastomose ausgetauscht werden. Die GroBe des Schneidekopfes entsprechend an das sich verjiingende
Lumen des GefdBes anpassen. Der Abstand zwischen Vene und Schneidekopf sollte etwa 1/2 mm betragen.

Vene—.

Nebenvene

Nebenvenenhiilse
R

(3

9. Jeden Klappensatz auf dhnliche Weise abscheren.
10. Den Klappenschneider herausziehen, bis er die Venenhiilse erfasst, und die erfasste Einheit aus Schneider und Hiilse entfernen.
11. Die Nebenvenen abbinden.

12. Wenn alle Klappensatze funktionsunfahig sind, den freien Fluss des Spiilmittels durch die Vena saphena bestatigen. Die Anastomose unterhalb des Knies in dem entspre-
chenden Arterienabschnitt beenden. Die Klappenabscherung und das Abbinden der Nebenvenen durch Doppler-Ultraschall, Fluoroangiographie, Angioskopie und/oder
Duplex-Doppler bestatigen.

13. Alle signifikanten verbleibenden A-V-Fisteln abscheren, um einen ausreichenden Bypass-Fluss zu gewahrleisten.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Die Verwendung eines Schneidekopfes mit falscher GroBe kann zu Schdden an der Venenwand fiihren.

2. Esist bekannt, dass sich der Durchmesser der Venen bei manchen Menschen erheblich verandert. Bei der Auswahl der GroR3e des Klappenschneiders die Anatomie des
Patienten bestimmen und beriicksichtigen.

Den Katheter wahrend der Klappenabscherung vorsichtig zuriickziehen.
Das GefaR nicht durch Spiilung iiberdehnen.
Das Valvulotom nicht ohne Spiilung in die Vene vorschieben, damit die Klappen geschlossen bleiben.

Den Schneidekopf vor Gebrauch vollstindig festziehen. DEN KATHETER WAHREND DES GEBRAUCHS NICHT DREHEN. Durch die Rotation kinnte sich der Schneidekopf Iosen
und/oder die GefdBwand beschadigt werden.

Die Kopfhalterung verwenden, um das Risiko zu minimieren, dass durch den Handschuh geschnitten wird.

. Wenn zum Lysieren von Klappen mehr als ein Schneidekopf verwendet wird, sollte das Verfahren mit dem groBten Kopf begonnen werden. Dies trégt dazu bei, eine unzu-
reichende Inzision der Klappensegel zu minimieren.

9. Beim Entfernen der Kopfe aus der Kopfhalterung immer den Katheter in einer Hand und die MITTE des starren Teils der Kopfhalterung in der anderen Hand greifen und
gerade herausziehen.

10. Nicht verwenden, wenn die Packung oder das Produkt beschddigt sind.
11. Nicht verwenden, wenn die innere Packung auBerhalb einer sterilen Umgebung gedffnet wird.
12. Das Valvulotom darf nur mit Kochsalzlosung oder heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt werden.

AN AN Sl o4

o ~

Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét 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 Haltbarkeit des Produkts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

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 Féllen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern
gemadl der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden:
Falls bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige
Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist:
Dieses Produkt enthalt keine Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Bitte die drtlichen Bestimmungen befolgen, um eine ordnungsgemaRe
Entsorgung von scharfen oder spitzen Teilen zu gewdhrleisten.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:

a) Natriumhypochloritlosung (500—-600 mg/1) oder

b) Peressigsdureldsung 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 vollstandig trocken sein.

Verpackung:
1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von
Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder
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durchschneiden kdnnen, muss die Primérverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht durchstechen kann.

2. Der versiegelte Primdrbehalter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des Inhalts des
Primarbehélters versehen werden. Wenn mdglich, sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekunddrverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einmalprodukte miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaf 150 7000-
0659 gekennzeichnet sein.

4. Primdr- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in einem festen Pappkarton als Umverpackung verpackt werden. Die Umverpackung muss mit ausreichend Polster-
material gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.

5. Versandpapiere und eine Inhaltsbeschreibung 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

Hinweise: Beschrankte Produktgarantie; Beschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser
Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE
BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE
UND VERTRETER) 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 beschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Misshrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das
einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser beschrankten 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.

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

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung 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 zusdtzliche
Produktinformationen vorliegen.
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Valvulotome Eze-Sit® (N° de modéle TIVK2030M)
Mode d’emploi — Francais

STERILE[E0|(R)

Description du produit

Le valvulotome Eze-Sit est un dispositif chirurgical utilisé pour perturber les valvules veineuses en préparation d’une greffe de pontage in situ. La rupture de la valvule est
nécessaire pour permettre un flux sanguin rétrograde sans restriction dans la veine. Le valvulotome Eze-Sit se compose d’un cathéter en acier inoxydable de 91 cm muni d'un
capuchon Luer Lock a I'extrémité proximale et d’un connecteur fileté a I'extrémité distale. Il est doté d’une lumiére qui sétend sur toute la longueur du cathéter pour permettre
lirrigation pendant la procédure. Le connecteur fileté se fixe aux tétes de coupe interchangeables en acier inoxydable (2 mm, 3 mm ou 4 mm de diameétre) qui sont également
dotées d'une lumiére centrale. Les tétes de coupe sont congues pour minimiser le contact avec la paroi du vaisseau tout en rompant efficacement les feuillets valvulaires.

Introduction

La préparation de la veine saphéne pour un pontage artériel in situ nécessite la rupture des jeux de valvules avec un minimum de dommages a l'intima de la veine. Le
valvulotome Eze-Sit a été congu dans ce but. Les caractéristiques du valvulotome Eze-Sit comprennent le port d'irrigation a I'extrémité de I'élément de coupe, les tétes de coupe
interchangeables congues pour optimiser la surface de coupe par rapport a une veine conique, et les lames a broche qui sengagent dans les jeux de valvules pour la coupe,
maximisant ainsi I'action de coupe.

Les accessoires comprennent :

*1- cathéter valvulotome avec un segment de la veine (91 cm)

*1 - Téte d'introduction émoussée

*1- téte de coupe de 2 mm

*1- téte de coupe de 3 mm

*1- téte de coupe de 4 mm

*1- segment dérivé (téte d'introducteur) de 2 mm

*1- segment dérivé (téte d'introducteur) de 3 mm

*1- segment dérivé (téte d'introducteur) de 4 mm

Une rupture de la valvule peut étre effectuée avant ou aprés I'anastomose.

OO T

Téte d'introduction émoussée

:\

Segment dérivé de 2 mm

C\

Segment dérivé de 3 mm

/d
Téte de coupe de 2 mm

Support de téte

Téte de coupe de 3 m{1A Téte de coupe de 4 mm —

Segment dérivé de 4 mm

. Segment de veine avec attache

mmr == =SSl

Cathéter avec port d'irrigation Extrémité filetée

Le Valvulotome Eze-Sit (Réf. n°TIVK2030M) offre la polyvalence des tétes de coupe interchangeables afin de permettre le bon dimensionnement pour les différents diamétres de
vaisseaux. Ce mode d'emploi se rapporte a I'utilisation du kit de cathéter comprenant les tétes de coupes individuelles.

Stérilité

Stérile si I'emballage n'a pas été ouvert ni endommagé. Apyrogéne. Réservé a un usage unique seulement. La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut entrainer une
infection du patient et/ou un dysfonctionnement du dispositif.

Indication

Le Valvulotome Eze-Sit est indiqué dans le traitement des maladies artérielles périphériques, notamment I'artére poplitée, I'artére fémorale, le tronc tibio-péronier, I'artére
tibiale postérieure et I'artére péroniére, ainsi que les maladies vasculaires périphériques, notamment I'athérosclérose.

Objectif prévu

Le valvulotome Eze-Sit est destiné a exciser ou a rompre les valvules veineuses.

Utilisateur prévu
Le Valvulotome Eze-Sit est un outil chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles il est destiné.

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

Partie du corps en contact
Le Valvulotome Eze-Sit entrera en contact avec les veines.

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

Bénéfices cliniques
Les bénéfices cliniques associés a I'utilisation du Valvulotome Eze-Sit comprennent une augmentation des taux de sauvetage de membres, de survie sans amputation et de survie
globale, comparables aux taux observés avec des valvulotomes similaires.

12



Contre-indications

« Procédures d'endartériectomie « Procédures dembolectomie

+ Procédures de thrombolyse « Procédures de dilatation vasculaire
« Procédures de stripping veineux

Ouverture de 'emballage

Saisissez la poche extérieure et ouvrez-la afin d'exposer le plateau. Selon une technique stérile, retirez avec précaution le plateau en le placant dans un champ stérile. Ouvrez le
plateau en enlevant son couvercle du bac, ce qui exposera le contenu. Retirez délicatement le cathéter et le reste du contenu selon les besoins.

Liste des risques

Risques potentiels liés au dispositif :

« Lames de coupe prises au piege dans les branches ou les anastomoses « Tributaires résiduelles

« Rupture de valvule inappropriée «  Striction veineuse

Risques procéduraux et secondaires potentiels

«  Perforation de la paroi du vaisseau « Occlusion/sténose vasculaire
«  Déchirure intimale «  Hématome

« Lames de coupe prises au piege dans les branches ou les anastomoses + Hémorragie

« Formation d’un thrombus « Infections

« Nécrose postopératoire de la plaie «  Frytheme

« Lésion vasculaire

PROCEDURE SUGGEREE - A : RUPTURE DES VALVULES AVANT LANASTOMOSE (Procédure)

Cette procédure repose sur I'utilisation de la solution d'irrigation administrée pour assurer la fermeture des ensembles de valvules veineuse avant la rupture. Il convient de
noter que ces instructions ne se limitent pas aux pontages du fémur au bas du genou. Les techniques de manipulation du valvulotome pour rendre les valvules inopérantes sont
également applicables a d'autres pontages nécessitant une rupture des valvules.

1. Exposer et préparer la veine saphéne en utilisant la technique standard. Si le valvulotome Eze-Sit ne doit pas étre utilisé pour rompre le premier jeu de valvules, couper le
premier jeu de valvules sous vision directe en utilisant la technique standard.

2. Alaide du support de téte, fixer la téte d'introduction émoussée 3 I'extrémité du cathéter. Serrer complétement la téte avant de I'utiliser (environ huit rotations complétes).

3. Introduire le cathéter avec la téte d'introduction émoussée a travers I'extrémité de la veine préparée sous le genou. Si nécessaire, le manchon veineux peut étre fixé a
I'extrémité coupée de la veine a I'aide de I'attache jointe, afin de faciliter le passage du cathéter a travers I'extrémité ouverte de la veine. Irriguer avec du sérum physiologique
hépariné (ou toute autre solution appropriée) a travers le port d'irrigation du cathéter pour dilater la veine avant d'introduire le dispositif dans la veine.

Segmentdelaveine  Cathéter

LlL_ ¥
‘\

Veine saphéne sous le genou

4. Clamper délicatement 'extrémité de la veine coupée au niveau de la fosse ovale, a partir de la veine profonde, pour permettre la dilatation de la veine. A Iaide d’une seringue
20 cc, irriguer délicatement afin de minimiser les Iésions dues a la pression hydrostatique sur la paroi du vaisseau. La veine étant dilatée, avancer doucement le cathéter tout
en le laissant flotter dans le canal principal de la veine saphéne.

3 -
Téte d'introduction Extrémité fermée
émoussée Jeu de valvules (ouvert)

5. Lorsque le cathéter atteint I'extrémité de la veine saphéno-fémorale clampée, relacher le clamp, avancer la téte d'introduction émoussée au-dela de I'extrémité de la veine
coupée et remplacer la téte d'introduction émoussée par une téte d'élément de coupe de valvule de taille appropriée. Pour minimiser le risque de couper un gant et pour
garantir un couple de serrage correct, il convient d'utiliser le support de téte pour fixer la téte de coupe. Serrer complétement la téte de coupe avant de I'utiliser (environ
huit rotations complétes). NE PAS TOURNER LE CATHETER PENDANT L'UTILISATION. La rotation peut entrainer le dévissage de la téte coupante et/ou endommager la paroi du
vaisseau.

Remarque : Le chirurgien doit déterminer la taille appropriée de la téte de coupe qui permettra de couper au mieux les jeux de valvules a une position donnée dans le vaisseau en

endommageant le moins possible la paroi du vaisseau.

6. Positionner I'élément de coupe de valvule a I'extrémité saphéno-fémorale de la veine tout en injectant du liquide dans le cathéter. Cela permet de dilater la lumiére et de
fermer le jeu de valvules suivant, qui sera désormais positionné de maniére appropriée pour étre coupé.

Jeu de valvules fonctionnellement fermé

=
Fluide sous pression hydrostatique

7. Tirer Iélément de coupe de valvule vers I'arriére pour engager et couper le premier ou le prochain jeu de valvules. S'assurer que la partie de la veine qui méne a ce jeu de
valvules est complétement dilatée pour fermer les valvules. Exercer une traction lente et réguliére pour rompre les jeux de valvules. Tout en maintenant la pression hydrosta-
tique, tirer sur I'élément de coupe de valvule pour engager et couper chaque jeu séquentiel de valvules jusqua ce que toutes les valvules aient été rendues inopérantes dans
la section appropriée de la veine par rapport a la taille de la téte de coupe choisie.

8. Changer les tétes de coupe si nécessaire au cours de la procédure. Les tétes de coupe peuvent étre échangées par I'extrémité saphéno-fémorale de la veine ou par une veine
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9.
10.
11.

12.

tributaire principale en utilisant le segment dérivé approprié. Adapter la taille de la téte coupante a la lumiére conique du vaisseau. Lespace entre la veine et la téte de
I'élément de coupe doit étre d'environ 1/2 mm.

Veine —a
Tributaire

Segment dérivé
ik

S e

Retirer I'éément de coupe de valvule jusqu’a ce qu'il senclenche dans le segment de la veine, puis retirer I'ensemble élément de coupe/segment.

Ligaturer les veines tributaires.

Lorsque tous les jeux de valvules sont rendus inopérants, confirmer la libre circulation du liquide d'irrigation dans la veine saphéne. Terminer 'anastomose sous le genou avec
le segment artériel approprié. Confirmer la rupture de la valvule et la ligature de la veine tributaire par échographie doppler, fluoroangiographie, angioscopie et/ou doppler
duplex.

Rompre toute fistule A-V importante restante pour assurer un débit de pontage adéquat.

PROCEDURE SUGGEREE - B : RUPTURE DES VALVULES SUITE A UANASTOMOSE
Cette procédure repose sur une pression sanguine systémique afin d'assurer la fermeture du jeu de valvules veineuses avant la rupture.

Il convient de noter que ces instructions ne se limitent pas aux pontages du fémur au bas du genou. Les techniques de manipulation du valvulotome pour rendre les valvules
inopérantes sont également applicables a d'autres pontages nécessitant une rupture des valvules.

1.

Exposer et préparer la veine saphéne en utilisant la technique standard. Si le valvulotome Eze-Sit ne doit pas étre utilisé pour rompre le premier jeu de valvules, couper le
premier jeu de valvules sous vision directe en utilisant la technique standard.

A l'aide du support de téte, fixer la téte dintroduction émoussée a I'extrémité du cathéter. Serrer complétement la téte avant de I'utiliser (environ huit rotations completes).

Introduire le cathéter avec la téte d'introduction émoussée a travers I'extrémité de la veine préparée sous le genou. Si nécessaire, le segment de la veine peut étre fixé a
I'extrémité coupée de la veine a I'aide de I'attache jointe, afin de faciliter le passage du cathéter a travers I'extrémité ouverte de la veine. Irriguer avec du sérum physiologique
hépariné (ou toute autre solution appropriée) a travers le port d'irrigation du cathéter pour dilater la veine avant d'introduire le dispositif a travers la veine.

egt delaveine  Cathéter
il

L‘-’ / =

Veine saphene sous le genou

(lamper délicatement I'extrémité de la veine coupée au niveau de la fosse ovale, a partir de la veine profonde, pour permettre la dilatation de la veine. A 'aide d’une seringue
20 cc, irriguer délicatement afin de minimiser les Iésions dues a la pression hydrostatique sur la paroi du vaisseau. La veine étant dilatée, avancer doucement le cathéter tout

en e laissant flotter dans le canal principal de la veine saphéne.
—
L -
®

Téte d'introduction Extrémité fermée "
émoussée Jeu de valvules (ouvert)

Lorsque le cathéter atteint I'extrémité de la veine saphéno-fémorale clampée, relacher le clamp, avancer la téte d'introduction émoussée au-dela de I'extrémité de la veine
coupée et remplacer la téte d'introduction émoussée par une téte d'élément de coupe de valvule de taille appropriée. Pour minimiser le risque de couper un gant et pour
garantir un couple de serrage correct, il convient d'utiliser le support de téte pour fixer la téte de coupe. Serrer complétement la téte de coupe avant de I'utiliser (environ
huit rotations compltes). NE PAS TOURNER LE CATHETER PENDANT L'UTILISATION. La rotation peut entrainer le dévissage de la téte coupante et/ou endommager la paroi du
vaisseau.

Remarque : Le chirurgien doit déterminer la taille appropriée de la téte de coupe qui permettra de couper au mieux les jeux de valvules a une position donnée dans le vaisseau en
endommageant le moins possible la paroi du vaisseau.

6.

7.

8.

Réaliser une anastomose de I'extrémité ouverte de la veine saphéno-fémorale au niveau de I'artére fémorale commune ou de toute autre artére appropriée. Le flux sanguin a
travers 'anastomose sera retenu au niveau e la premiére valvule rencontrée.

Retirer le cathéter pour rendre la premiére valvule ou le prochain jeu de valvules inopérant. Exercer une traction lente et réguliére pour rompre les jeux de valvules. La rupture
de la valvule sera confirmée car le flux sanguin sera désormais retenu sur le site de la valvule de retenue suivante.

Jeu de valvules fonctionnellement fermé

Changer les tétes de coupe si nécessaire au cours de la procédure. Les tétes de coupe peuvent étre échangées par une veine tributaire en utilisant le segment dérivé approprié
ou par une anastomose saphéno-fémorale partiellement terminée. Adapter la taille de la téte coupante a la lumiére conique du vaisseau. Lespace entre la veine et la téte de
I'élément de coupe doit étre d'environ 1/2 mm.
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Veine —a
Tributaire

Segment dérivé
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9. Rompre chaque jeu de valvules de la méme manieére.
10. Retirer I'élément de coupe de valvule jusqu’a ce quil senclenche dans le segment de la veine, puis retirer I'ensemble élément de coupe/segment.
11. Ligaturer les veines tributaires.

12. Lorsque tous les jeux de valvules sont rendus inopérants, confirmer la libre circulation du liquide d'irrigation dans la veine saphéne. Terminer I'anastomose sous le genou avec
le segment artériel approprié. Confirmer la rupture de la valvule et la ligature de la veine tributaire par échographie doppler, fluoroangiographie, angioscopie et/ou doppler
duplex.

13. Rompre toute fistule A-V importante restante pour assurer un débit de pontage adéquat.
MISES EN GARDE/PRECAUTIONS
1. Lutilisation d’une téte de coupe de taille inappropriée risque d'endommager la paroi veineuse.

2. Le diamétre des veines peut changer de maniére significative chez certaines personnes. Déterminer et tenir compte de I'anatomie du patient lors de la sélection de la taille de
I'élément de coupe de valvule.

En cas de rupture de valvule, retirer délicatement le cathéter.
Ne pas dilater excessivement le vaisseau avec lirrigation.
Ne pas avancer le valvulotome dans la veine sans l'irriguer pour que les valvules soient fermées.

Serrer complétement la téte de coupe avant de I'utiliser. NE PAS TOURNER LE CATHETER PENDANT L'UTILISATION. La rotation peut entrainer le dévissage de la téte coupante
et/ou endommager la paroi du vaisseau.

Utiliser le support de téte pour réduire le risque de couper des gants.

8. Lorsque plusieurs tétes de coupe sont utilisées pour lyser les valvules, commencer la procédure avec la téte la plus grande. Cela permet de minimiser les incisions inadéquates
des feuillets valvulaires.

9. Lors du retrait des tétes du support de téte, toujours saisir le cathéter d'une main et le CENTRE de la partie rigide du support de téte dans l'autre, et tirer tout droit vers
I'extérieur.

10. Ne pas utiliser si 'emballage ou le dispositif est endommagé.
11. Ne pas utiliser si le conditionnement interne est ouvert dans un environnement non stérile.
12. Le valvulotome doit étre uniquement rincé avec du sérum physiologique ou du sérum physiologique hépariné.

AN ANE Sl

~

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement 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 décés du patient. Les caractéristiques de performances
du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été conqu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée
de conservation du dispositif tient compte d’un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité

(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas 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 I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays
ouls se trouvent :

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

Nettoyage :
1. 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.
2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) Oxyde d‘éthylene sous forme gazeuse
3. Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

1. 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 I'emballage dans des conditions de transport normales.

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

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

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

5. Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
6. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a 'adresse suivante :

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

Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément
indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf indications 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 OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A

LA QUALITE MARCHANDE OU ’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a l'emploi abusif, I'utilisation impropre ou

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

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA
RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, EXTRA-CONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000 $ US), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE INFORME QUE CES
LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

La date de révision ou d'émission de ce mode d'emploi est indiquée au dos de ce mode d'emploi pour I'information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre
cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Valvulotomo Eze-Sit® (N. modello TIVK2030M)
Istruzioni per I'uso — Italiano

STERILE[E0|R)

Descrizione del prodotto

Il valvulotomo Eze-Sit & un dispositivo chirurgico utilizzato per Iinterruzione delle valvole venose in preparazione a un innesto di bypass in situ. E necessaria un‘interruzione della
valvola per consentire un flusso sanguigno retrogrado senza restrizioni attraverso la vena. Il valvulotomo Eze-Sit & costituito da un catetere in acciaio inossidabile da 91 cm con
un raccordo luer lock all'estremita prossimale e un connettore filettato all'estremita distale. E dotato di un lume che si estende su tutta la lunghezza del catetere per consentire
lirrigazione durante la procedura. Il connettore filettato si collega alle testine di taglio intercambiabili in acciaio inossidabile (di diametro di 2 mm, 3 mm 0 4 mm) dotate anche
dilumina centrale. Le testine di taglio sono progettate per ridurre al minimo il contatto con la parete vascolare, rompendo al contempo i lembi valvolari.

Introduzione

La preparazione della vena safena per un innesto di bypass arterioso in situ richiede l'interruzione dei set valvolari con un danno minimo all'intima della vena. Il valvulotomo Eze-
Sit & stato progettato a questo scopo. Il valvulotomo Eze-Sit comprende la porta di irrigazione all'estremita del dispositivo di sezionamento, le testine di taglio intercambiabili
progettate per ottimizzare la superficie di taglio rispetto a una vena conica e le lame a punta che si inseriscono nei set di valvole per il taglio, massimizzando |'azione di taglio.
Gli accessori comprendono:

*1 - (atetere per valvulotomia con manicotto vena (91 cm)

*1 - Testina di introduzione smussata

*1 - testina di taglio da 2 mm

*1 - testina di taglio da 3 mm

*1 - testina di taglio da 4 mm

*1 - manicotto affluente (introduttore testina) da 2 mm

*1 - manicotto affluente (introduttore testina) da 3 mm

*1 - manicotto affluente (introduttore testina) da 4 mm

Linterruzione della valvola puo essere eseguita prima o dopo I'anastomosi.

Testina di introduzione smussata Testina di taglio da 2 mm

Manicotto affluente da 2 mm

Porta-testina
Manicotto affluente da 3 mm

Testina di taglio da 3 mm Testina di taglio da 4 mm —

Manicotto affluente da 4 mm

. Manicotto venoso con ancoraggio

L= == e

q

Catetere con porta di irrigazione Estremita filettata

1 Valvulotomo Eze-Sit (REF N° TIVK2030M) assicura flessibilita delle testine di taglio intercambiabili per consentire la selezione della dimensione corretta a seconda del diametro
dei diversi vasi sanguigni. Le presenti istruzioni si riferiscono all’uso del kit catetere comprendente singole testine di taglio.

Sterilita
Sterile se la confezione non & aperta e non & danneggiata. Apirogeno. Prodotto monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso pud causare infezioni al paziente e/o
malfunzionamento del dispositivo.

Indicazioni
Il valvulotomo Eze-Sit & indicato per il trattamento dell'arteriopatia periferica che comprende I'arteria poplitea, I'arteria femorale, il tronco tibioperoneale, I'arteria tibiale
posteriore, I'arteria peroneale e le malattie vascolari periferiche che comprendono |'aterosclerosi.

Destinazione d’uso
Il valvulotomo Eze-Sit & indicato per I'asportazione o l'interruzione delle valvole venose.

Utenti previsti
Il valvulotomo Eze-Sit & uno strumento chirurgico destinato all'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure a cui & destinato.

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
I valvulotomo Eze-Sit entra a contatto con le vene.

Condizione clinica

Bypass periferico in situ e bypass traslocato non invertito.

Benefici dinici

| benefici clinici associati all'uso del valvulotomo Eze-Sit comprendono un aumento del recupero dellarto, la sopravvivenza senza amputazione e la sopravvivenza complessiva,
paragonabili i tassi osservati con valvulotomi simili.
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Controindicazioni

« Procedure di endarterectomia « Procedure di embolectomia

- Procedure di trombolisi « Procedure di vasodilatazione.
« Procedure di rimozione di vene

Apertura della confezione

Afferrare il sacchetto esterno e aprire la busta per estrarre il vassoio. Con tecnica sterile, imuovere delicatamente il vassoio coillocandolo in campo sterile. Aprire il vassoio
spostando indietro il relativo coperchio afferrandone la linguetta per esporne il contenuto. Rimuovere delicatamente il catetere e le parti rimanenti all'occorrenza.

Elenco dei rischi

Potenziali rischi correlati al dispositivo:

« Intrappolamento delle lame di taglio nei rami o nelle anastomosi « Tributarie residue

+ Interruzione della valvola inadeguata « Restringimento della vena
Potenziali rischi procedurali e secondari:

«  Perforazione della parete vascolare « Occlusione/stenosi vascolare
+ Rottura dell'intima . Ematoma

« Intrappolamento delle lame di taglio nei rami o nelle anastomosi - Emorragia

« Formazione di un trombo « Infezioni

« Necrosi della ferita dopo la procedura «  FEritema

- Danneggiamento vascolare

PROCEDURA CONSIGLIATA - A: INTERRUZIONE DELLA VALVOLA PRIMA DELLANASTOMOSI (procedura)

Questa procedura si basa sull'uso di irrigante erogato per garantire la chiusura dei set di valvole venose prima dell'interruzione. Si noti che queste istruzioni non si limitano
ai bypass da femorali a sotto il ginocchio. Le tecniche di manipolazione del valvulotomo per rendere le valvole incompetenti sono ugualmente applicabili ad altri bypass che
richiedono l'interruzione della valvola.

1. Esporre e preparare la vena safena utilizzando la tecnica standard. Se il valvulotomo Eze-Sit non viene utilizzato per interrompere il primo set di valvole, tagliare il primo set
divalvole a visione diretta utilizzando una tecnica standard.

2. Utilizzando il supporto per testa, collegare la testa di introduzione smussata all'estremita del catetere. Serrare completamente la testa prima dell’uso (circa otto rotazioni
complete).

3. Introdurre il catetere con la testa di introduzione smussata attraverso I'estremita inferiore del ginocchio della vena preparata. Se lo si desidera, il manicotto della vena puo
essere fissato all'estremita tagliata della vena utilizzando il filo di ancoraggio collegato per facilitare il passaggio del catetere attraverso I'estremita aperta della vena. Irrigare
con soluzione fisiologica eparinizzata (o altra soluzione adatta) attraverso il port diirrigazione del catetere per dilatare la vena prima di far avanzare il dispositivo nella vena.

Manicotto venoso Catetere

= y

Vena safena sotto il ginocchio

4. (lampare delicatamente I'estremita della vena recisa in corrispondenza della fossa ovale dalla vena profonda per consentire la dilatazione della vena. Con una siringa da 20
cc, irrigare delicatamente per ridurre al minimo le lesioni da pressione idrostatica alla parete del vaso. Con la vena distesa, far avanzare delicatamente il catetere lasciandolo
galleggiare lungo il canale principale della vena safena.

—
—tu -
Testina di introduzione Estremita chiusa
smussata Set valvola (aperto)

5. Quando il catetere raggiunge I'estremita della vena femorale safeno-femorale clampata, rilasciare il morsetto, far avanzare la testa di introduzione smussata oltre I'estremita
della vena tagliata e sostituire la testa di introduzione smussata con una testa taglia valvola di dimensioni adeguate. Per ridurre al minimo il rischio di tagliarsi attraverso un
guanto e per garantire una coppia corretta, utilizzare il supporto per la testa per attaccare la testina di taglio. Serrare completamente la testina di taglio prima dell’uso (circa
otto rotazioni complete). NON RUOTARE IL CATETERE DURANTE L'USO. La rotazione potrebbe causare lo svitamento della testina di taglio e/o danneggiare la parete vascolare.

NOTA: é responsabilita del chirurgo scegliere la testina di taglio di dimensioni appropriate per il taglio di set di valvole in una posizione data nel vaso sanquigno che arrechi il minimo

danno alla parete del vaso.

6. Posizionare il dispositivo di sezionamento per valvola all'estremita safeno-femorale della vena mentre siinietta il liquido attraverso il catetere. In questo modo si distendera il
lume e si chiudera il set di valvole successivo che ora sara posizionato correttamente per il taglio.

Set di valvole funzionalmente chiuso

fosm
Fluido sotto pressione idrostatica

7. Tirare indietro il dispositivo di sezionamento per valvole per innestare e tagliare il primo o il successivo set di valvole. Assicurarsi che la sezione della vena che porta al set di
valvole sia completamente distesa per chiudere le valvole. Usare una trazione lenta e costante per interrompere i set di valvole. Mantenendo la pressione idrostatica, tirare il
dispositivo di sezionamento per valvole per innestare e tagliare ciascun set di valvole sequenziali fino a quando non sono state rese incompetenti tutte le valvole all'interno
della sezione appropriata della vena rispetto alla dimensione della testina di taglio scelta.
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8. (Cambiare le testine di taglio secondo necessita durante la procedura. Le testine di taglio possono essere sostituite attraverso I'estremita safeno-femorale della vena o at-
traverso un grande affluente utilizzando il manicotto tributale appropriato. Far corrispondere adeguatamente la misura della testina di taglio al lume rastremato del vaso. Lo
spazio tra la vena e la testina di taglio deve essere di circa 1/2 mm.

Vena —
Tributaria

Manicotto affluente
T~

9. Ritirare il dispositivo di sezionamento per valvole fino a quando si innesta nel manicotto venoso e rimuovere il gruppo dispositivo di sezionamento/manicotto innestato.

10. Legare le tributarie.

11. Quando tutti i set di valvole sono resi incompetenti, confermare il flusso libero di irrigante attraverso la vena safena. Completare 'anastomosi sotto al ginocchio al segmento
arterioso appropriato. Confermare l'interruzione della valvola e la legatura tributaria mediante ecografia doppler, fluoroangiografia, angioscopia e/o doppler duplex.

12. Interrompere eventuali fistole A-V rimanenti significative per garantire un flusso di bypass adeguato.

PROCEDURA CONSIGLIATA - B: INTERRUZIONE DELLA VALVOLA A SEGUITO DI ANASTOMOSI

Questa procedura si basa sulla pressione arteriosa sistemica per garantire la chiusura del set di valvole venose prima dell'interruzione.

Si noti che queste istruzioni non si limitano ai bypass da femorali a sotto il ginocchio. Le tecniche di manipolazione del valvulotomo per rendere le valvole incompetenti sono

ugualmente applicabili ad altri bypass che richiedono l'interruzione della valvola.

1. Esporre e preparare la vena safena utilizzando la tecnica standard. Se il valvulotomo Eze-Sit non viene utilizzato per interrompere il primo set di valvole, tagliare il primo set
divalvole sotto visione diretta utilizzando una tecnica standard.

2. Utilizzando il supporto per testa, collegare la testa di introduzione smussata all'estremita del catetere. Serrare completamente la testa prima dell’uso (circa otto rotazioni
complete).

3. Introdurre il catetere con la testa di introduzione smussata attraverso I'estremita inferiore del ginocchio della vena preparata. Se lo si desidera, il manicotto della vena puo
essere fissato all'estremita tagliata della vena utilizzando il filo di ancoraggio collegato per facilitare il passaggio del catetere attraverso I'estremita aperta della vena. Irrigare
con soluzione fisiologica eparinizzata (o altra soluzione adatta) attraverso il port diirrigazione del catetere per dilatare la vena prima di far avanzare il dispositivo attraverso.

Manicotto venoso Catetere

t:l: .

Vena safena sotto il ginocchio

4. (lampare delicatamente l'estremita della vena recisa in corrispondenza della fossa ovale dalla vena profonda per consentire la dilatazione della vena. Con una siringa da 20
cc, irrigare delicatamente per ridurre al minimo le lesioni da pressione idrostatica alla parete del vaso. Con la vena distesa, far avanzare delicatamente il catetere lasciandolo
galleggiare lungo il canale principale della vena safena.

-—
—ta -
Testina di introduzione Estremita chiusa "
smussata Set valvola (aperto)

5. Quando il catetere raggiunge I'estremita della vena femorale safeno-femorale clampata, rilasciare il morsetto, far avanzare la testa di introduzione smussata oltre |'estremita
della vena tagliata e sostituire la testa di introduzione smussata con una testa taglia valvola di dimensioni adeguate. Per ridurre al minimo il rischio di tagliarsi attraverso un
guanto e per garantire una coppia corretta, utilizzare il supporto per la testa per attaccare la testina di taglio. Serrare completamente la testina di taglio prima dell’uso (circa
otto rotazioni complete). NON RUOTARE IL CATETERE DURANTE L'USO. La rotazione potrebbe causare lo svitamento della testina di taglio e/o danneggiare la parete vascolare.

NOTA: é responsabilitd del chirurgo scegliere la testina di taglio di dimensioni appropriate per il taglio di set di valvole in una posizione data nel vaso sanguigno che arrechi il minimo

danno alla parete del vaso.

6. Esequire un‘anastomosi dell'estremita aperta della vena safeno-femorale fino al femore comune o ad altra arteria appropriata. Il flusso sanguigno attraverso I'anastomosi
sara trattenuto dalla prima valvola incontrata.

7. Ritirare il catetere per rendere incompetente il primo set di valvole o quello successivo. Usare una trazione lenta e costante per interrompere i set di valvole. Linterruzione
della valvola sara confermata quando il flusso sanguigno verra trattenuto nel sito della valvola di bloccaggio successiva.

Set di valvole funzionalmente chiuso

S Ay A

8. Cambiare le testine di taglio secondo necessita durante la procedura. Le teste di taglio possono essere scambiate attraverso una vena tributaria principale utilizzando
I'apposito manicotto tributario o attraverso un'anastomosi safeno-femorale parziale. Far corrispondere adeguatamente la misura della testina di taglio al lume rastremato
del vaso. Lo spazio tra la vena e |a testina di taglio deve essere di circa 1/2 mm.
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Vena —a.
Tributaria

Manicotto affluente
el

9. Interrompere ogni set di valvole in modo simile.
10. Ritirare il dispositivo di sezionamento per valvole fino a quando si innesta nel manicotto venoso e rimuovere il gruppo dispositivo di sezionamento/manicotto innestato.
11. Legare le tributarie.

12. Quando tutti i set di valvole sono resi incompetenti, confermare il flusso libero di irrigante attraverso la vena safena. Completare 'anastomosi sotto al ginocchio al segmento
arterioso appropriato. Confermare l'interruzione della valvola e la legatura tributaria mediante ecografia doppler, fluoroangiografia, angioscopia e/o doppler duplex.

13. Interrompere eventuali fistole A-V rimanenti significative per garantire un flusso di bypass adeguato.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI
1. Luso di una testina di taglio di dimensioni inadeguate puo danneggiare la parete della vena.

2. Enoto che le vene variano significativamente di diametro in alcuni individui. Determinare e considerare I'anatomia del paziente quando si seleziona la misura della lama
rotante per valvole.

Durante l'interruzione della valvola, retrarre delicatamente il catetere.
Non dilatare eccessivamente il vaso con l'irrigazione.
Non far avanzare il Valvulotomo nella vena senza irrigare in modo che le valvole siano chiuse.

Serrare completamente la testina di taglio prima dell’'uso. NON RUOTARE IL CATETERE DURANTE L'USO. La rotazione potrebbe causare lo svitamento della testina di taglio e/o
danneggiare la parete vascolare.

Utilizzare il supporto per la testa per ridurre al minimo il rischio di tagliare un guanto.

. Quando si utilizzano piu di una testina di taglio per lisare le valvole, iniziare la procedura con la testa piu grande. Cid aiutera a ridurre al minimo l'incisura inadeguata dei
lembi valvolari.

9. Quando si rimuovono le teste dal supporto per testina, afferrare sempre il catetere con una mano e il CENTRO della parte rigida del supporto per testina con I'altra ed estrarre
in linea retta.

10. Non utilizzare se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.
11. Non utilizzare se la confezione interna & aperta al di fuori di un ambiente sterile.
12. Il Valvulotomo LeMaitre deve essere lavato solo con soluzione fisiologica o eparinizzata.

AN AN Sl o

o ~

Risterilizzazione/riutilizzo

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo
del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o il decesso del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono compromettere le caratteristiche
prestazionali del dispositivo in quanto quest’ultimo € stato concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione del dispositivo tiene conto
del fatto che & monouso.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle
previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali:
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular sia 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. | 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. ldispositivi 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 dell'ambiente o esposizione per coloro che
manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezion-
amento 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 I'elenco dei
materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati, devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico
conforme alla norma IS0 7000-0659.
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4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il
contenitore di spedizione piu 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

Avvisi: Garanzia limitata del prodotto; Limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per I'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
0 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 applica in
caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente
garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a
LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, 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 DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A
OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi
ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni piti aggiornate sul
prodotto.
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Valvulotomo Eze-Sit® (N.c de modelo TIVK2030M)

Instrucciones de uso — espafiol

Descripcion de producto

El valvulotomo Eze-Sit es un dispositivo quirdrgico utilizado para romper las vélvulas venosas como preparacion para un injerto de derivacion in situ. La ruptura de la valvula es
necesaria para permitir el flujo sanguineo retrégrado sin restricciones a través de la vena. El valvulotomo Eze-Sit consta de un catéter de acero inoxidable de 91 cm con un cono
luer lock en el extremo proximal y un conector roscado en el extremo distal. Tiene un lumen que se extiende a lo largo de toda la longitud del catéter para permitir la irrigacion

durante la intervencion. El conector roscado se acopla a los cabezales de corte de acero inoxidable intercambiables (2 mm, 3 mm o 4 mm de didmetro) que también disponen de
limenes centrales. Los cabezales de corte estdn disefiados para reducir al minimo el contacto con la pared del vaso al tiempo que se rompen eficazmente las valvas de la vélvula.

Introduccién

La preparacion de la vena safena para un injerto de derivacion arterial in situ requiere la rotura del conjunto de valvulas con dafio minimo en la intima de la vena. El valvulotomo
Eze-Sit estd disefiado pensando en este objetivo. Entre las caracteristicas del valvulotomo Eze-Sit se incluyen el puerto de irrigacién del extremo del cortador, los cabezales de
corte intercambiables disefiados para optimizar la superficie de corte en relacién con una vena cdnica, y las cuchillas dentadas que se acoplan a los conjuntos de vdlvulas para
cortar, maximizando asi la accion de corte.

Los accesorios incluyen:

*1 - catéter valvulotomo con cdnula para venas (91 cm)

*1 - cabezal introductor romo

*1- cabezal de corte de 2 mm

*1 - cabezal de corte de 3mm

*1 - cabezal de corte de 4 mm

*1 - cdnula para venas tributarias (introductor del cabezal) de 2 mm
*1 - cdnula para venas tributarias (introductor del cabezal) de 3 mm
*1 - cdnula para venas tributarias (introductor del cabezal) de 4 mm

La rotura de las valvulas se puede realizar antes o después de la anastomosis.

/4
(Cabezal introductor romo | \ (Cabezal de corte de 2 mm

Canula para venas tributarias de 2 mm

Soporte de cabezales
Canula para venas tributarias de 3 mm

(Cabezal de corte de 3 mm (Cabezal de corte de 4 mm—

Canula para venas tributarias de 4 mm

. Canula para venas con retenedor
e |
|\ a— | RS

q
Extremo roscado

Catéter con puerto de irrigacion

El valvulotomo Eze-Sit (N.° de referencia TIVK2030M) permite intercambiar los cabezales de corte, de forma que podrd seleccionar el calibre adecuado en funcién de los
diferentes calibres de los vasos sanguineos. Estas instrucciones de uso corresponden al kit de cateterismo con cabezales de corte individuales.

Esterilidad

Estéril si el envase estd sin abrir y no presenta dafios. No pirogénico. Para un solo uso. La reutilizacién de este dispositivo de un solo uso puede provocar una infeccion del paciente
0 un mal funcionamiento del dispositivo.

Indicacion

El valvulotomo Eze-Sit estd indicado para utilizar en 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.

Objetivo previsto
El valvulotomo Eze-Sit estd disefiado para extirpar o romper las valvulas venosas.

Usuario previsto
El valvulotomo Eze-Sit es una herramienta quirdrgica disefiado para su uso por cirujanos vasculares experimentados 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 si se debe utilizar en esta poblacion.

Parte del cuerpo que entra en contacto
El valvulotomo Eze-Sit entrara en contacto con las venas.

Afeccion clinica
Derivacion periférica in situ y derivacién translocada no invertida.

Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos asociados con el uso del valvulotomo Eze-Sit incluye una mayor recuperacion de la extremidad, supervivencia sin amputacién y supervivencia global,
comparable a las tasas observadas con valvulotomos similares.
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Contraindicaciones

- Intervenciones de endarterectomia « Intervenciones de embolectomia

- Intervenciones de trombolisis « Intervenciones de dilatacion vascular
« Intervenciones de extirpacion venosa

Para abrir el paquete

Sujete firmemente el envoltorio exterior y dbralo dejando expuesta la bandeja. Mediante una técnica estéril, extraiga la bandeja con cuidado y coldquela en un campo estéril. Use
la pestafia para abrir la bandeja tirando hacia atrds de la cubierta y poder asi acceder al contenido. Extraiga con cuidado el catéter y los demés elementos que necesite.

Lista de riesgos

Posibles riesgos relacionadas con dispositivos:

« Compresion de las cuchillas en ramificaciones o anastomosis « Venas tributarias residuales
+ Rupturainadecuada de la valvula «  Estenosis de la vena

Posible riesgos de procedimiento y secundaria:

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

« Compresidn de las cuchillas en ramificaciones o anastomosis + Hemorragia

+ Formacién de trombos « Infecciones

« Necrosis de una herida después de una intervencién quirdrgica «  FEritema

- Lesiones vasculares

PROCEDIMIENTO SUGERIDO - A: ROTURA DE LA VALVULA ANTES DE LA ANASTOMOSIS (INTERVENCION)

Este procedimiento se basa en el uso del irrigante suministrado para garantizar el cierre de los conjuntos de valvulas venosas antes de la ruptura. Debe tenerse en cuenta
que estas instrucciones no se limitan a las derivaciones femorales hasta debajo de la rodilla. Las técnicas de manipulacion del valvulotomo para hacer que las vdlvulas sean
incompetentes son igualmente aplicables a otras derivaciones que requieran la ruptura de la vélvula.

1. Expongay prepare |a vena safena mediante una técnica estandar. Si el valvulotomo Eze-Sit no va a utilizarse para romper el primer juego de védlvulas, corte el primer con-
junto de valvulas bajo visién directa utilizando una técnica estandar.

2. Con el soporte de cabezales, acople el cabezal introductor romo al extremo del catéter. Apriete completamente el cabezal antes de usarlo (aproximadamente ocho rotaciones
completas).

3. Introduzca el catéter con el cabezal introductor romo a través del extremo inferior de la rodilla de la vena preparada. Si se desea, se puede fijar la cdnula para venas al ex-
tremo cortado de la vena utilizando el retenedor conectado para facilitar el paso del catéter a través del extremo abierto de la vena. Irrigue con solucion salina heparinizada
(u otra solucién adecuada) a través del puerto de irrigacion del catéter para dilatar la vena antes de hacer avanzar el dispositivo en la vena.

Céanula para venas Catéter

EI: F

Vena safena por debajo de la rodilla

4. Pince suavemente el extremo de la vena cortado en la fosa oval de la vena profunda para permitir su dilatacion. Con una jeringa de 20 cc, aplique una irrigacion suave para
reducir al minimo las lesiones por presion hidrostética en la pared del vaso. Con la vena distendida, haga avanzar suavemente el catéter mientras lo deja flotar por el canal

principal de la vena safena.
—
: &

Extremo cerrado "

~ Cabezal del sistema de
introductor romo vélvula (abierto)

5. Cuando el catéter llegue al extremo de la vena safena-femoral pinzada, suelte la pinza, haga avanzar el cabezal introductor romo mds alla del extremo de la vena cortada y
reemplace el cabezal introductor romo por un cabezal cortador de vélvulas del tamafio adecuado. Para reducir al minimo el riesgo de cortar a través de un guante y garantizar
un momento de torsion adecuado, debe utilizarse el soporte de cabezales para acoplar el cabezal de corte. Apriete completamente el cabezal de corte antes de usarlo (aproxi-
madamente ocho rotaciones completas). NO GIRE EL CATETER DURANTE SU USO. La rotacién puede hacer que el cabezal de corte se desenrosque o se dafie la pared del vaso.

NOTA: E cirujano deberd determinar el calibre adecuado del cabezal de corte para realizar la incisién de las vdlvulas en una posicién determinada dentro del vaso, para asi minimizar

los darios en las paredes venosas.

6. Coloque el cortador de la valvula en el extremo safeno-femoral de la vena mientras inyecta liquido a través del catéter. De esta forma, se distendera el lumen y se cerrard el
siguiente conjunto de vélvulas que ahora estara debidamente colocado para cortar.

Sistema de valvula funcionalmente cerrado

Z—
Liquido bajo presién hidrostatica
7. Tire del cortador de vélvulas hacia atrds para enganchar y cortar el primer conjunto de vélvulas o el siguiente. Aseguirese de que la seccién de la vena que va hasta el conjunto
de la vdlvula esté completamente distendida para cerrar las vélvulas. Utilice una traccion lenta y constante para romper el sistema de valvulas. Mientras mantiene la presion

hidrostatica, tire del cortador de vlvulas para acoplar y cortar cada conjunto de valvulas secuencial hasta que todas las valvulas se hayan vuelto incompetentes dentro de la
seccion adecuada de la vena en relacién con el tamafio del cabezal de corte elegido.
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8. (Cambie los cabezales de corte segtin sea necesario durante el procedimiento. Los cabezales de corte pueden intercambiarse a través del extremo safeno-femoral de la vena
0 a través de un vaso tributario mayor utilizando la cdnula para venas tributarias adecuada. Haga coincidir correctamente el tamafo del cabezal de corte con el [imen cnico
del vaso. El espacio libre entre la vena y el cabezal del cortador debe ser de aproximadamente 1/2 mm.
Vena —a
Tributaria

Canula para venas
tributarias ~a

e

9. Retire el cortador de la vélvula hasta que encaje en la cdnula para venas y retire el conjunto de cortador/canula para venas enganchado.

10. Ligue vasos tributarios venosos.

11. Cuando todos los conjuntos de valvulas ya no sean incompetentes, confirme que el irrigante fluya libremente a través de la vena safena. Complete |a anastomosis de rodilla
a continuacion con el segmento arterial que corresponda. Confirme la rotura de las valvulas y la ligadura del vaso tributario mediante ecografia doppler, fluoroangiografia,
angioscopia o doppler diplex.

12. Interrumpa cualquier fistula A-V importante restante para garantizar un flujo de derivacion adecuado.

PROCEDIMIENTO SUGERIDO - B: ROTURA DE LA VALVULA DESPUES DE LA ANASTOMOSIS

Este procedimiento se basa en la presién arterial sistémica para garantizar el cierre del conjunto de valvulas venosas antes de la ruptura.

Debe tenerse en cuenta que estas instrucciones no se limitan a las derivaciones femorales hasta debajo de la rodilla. Las técnicas de manipulacién del valvulotomo para hacer

que las valvulas sean incompetentes son igualmente aplicables a otras derivaciones que requieran la ruptura de la valvula.

1. Expongay prepare |a vena safena mediante una técnica estandar. Si el valvulotomo Eze-Sit no va a utilizarse para romper el primer juego de vélvulas, corte el primer con-
junto de valvulas bajo visién directa utilizando una técnica estandar.

2. Con el soporte de cabezales, acople el cabezal introductor romo al extremo del catéter. Apriete completamente el cabezal antes de usarlo (aproximadamente ocho rotaciones
completas).

3. Introduzca el catéter con el cabezal introductor romo a través del extremo inferior de la rodilla de la vena preparada. Si se desea, se puede fijar la cdnula para venas al ex-
tremo cortado de la vena utilizando el retenedor conectado para facilitar el paso del catéter a través del extremo abierto de la vena. Irrigue con solucion salina heparinizada
(u otra solucién adecuada) a través del puerto de irrigacion del catéter para dilatar la vena antes de avanzar el dispositivo a través de la vena.

Cénula para venas Catéter

= y

Vena safena por debajo de la rodilla

4. Pince suavemente el extremo de la vena cortado en la fosa oval de la vena profunda para permitir su dilatacion. Con una jeringa de 20 cc, aplique una irrigacion suave para
reducir al minimo las lesiones por presion hidrostética en la pared del vaso. Con la vena distendida, haga avanzar suavemente el catéter mientras lo deja flotar por el canal

principal de la vena safena.
—
L

Extremo cerrado "

~ Cabezal del sistema de
introductor romo valvula (abierto)

5. Cuando el catéter llegue al extremo de la vena safena-femoral pinzada, suelte la pinza, haga avanzar el cabezal introductor romo mds alla del extremo de la vena cortada y
reemplace el cabezal introductor romo por un cabezal cortador de vélvulas del tamafio adecuado. Para reducir al minimo el riesgo de cortar a través de un guante y garantizar
un momento de torsion adecuado, debe utilizarse el soporte de cabezales para acoplar el cabezal de corte. Apriete completamente el cabezal de corte antes de usarlo (aproxi-
madamente ocho rotaciones completas). NO GIRE EL CATETER DURANTE SU USO. La rotacién puede hacer que el cabezal de corte se desenrosque o se dafie la pared del vaso.

NOTA: El cirujano deberd determinar el calibre adecuado del cabezal de corte para realizar la incisién de las vdlvulas en una posicion determinada dentro del vaso, para asi minimizar

los darios en las paredes venosas.

6. Realice una anastomosis de la vena safena-femoral abierta que termina en la arteria femoral comdn u otra arteria apropiada. El flujo sanguineo a través de la anastomosis se
conservard en la primera valvula que encuentre.

7. Retire el catéter para que el primer o el siguiente conjunto de valvulas no sean funcionales. Utilice una traccién lenta y constante para romper el sistema de vélvulas. Se
confirmard la ruptura de la vélvula, ya que el flujo sanguineo se conservard en el lugar de la siguiente valvula de restriccion.

Sistema de valvula funcionalmente cerrado

8. (Cambie los cabezales de corte segtin sea necesario durante el procedimiento. Los cabezales de corte pueden intercambiarse a través de un vaso tributario mayor con la cdnula
para venas tributarias adecuada o a través de una anastomosis safeno-femoral completada parcialmente. Haga coincidir correctamente el tamafio del cabezal de corte con el
ldmen cdnico del vaso. El espacio libre entre la vena y el cabezal del cortador debe ser de aproximadamente 1/2 mm.
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9. Interrumpa el ajuste de cada vélvula de una manera similar.
10. Retire el cortador de la valvula hasta que encaje en la cdnula para venas y retire el conjunto de cortador/cénula para venas enganchado.
11. Ligue vasos tributarios venosos.

12. Cuando todos los conjuntos de valvulas ya no sean incompetentes, confirme que el irrigante fluya libremente a través de la vena safena. Complete la anastomosis de rodilla
a continuacion con el segmento arterial que corresponda. Confirme la rotura de las valvulas y la ligadura del vaso tributario mediante ecografia doppler, fluoroangiografia,
angioscopia o doppler diplex.

13. Interrumpa cualquier fistula A-V importante restante para garantizar un flujo de derivacion adecuado.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES
1. Eluso de un cabezal de corte de tamafio inadecuado puede dafiar la pared de la vena.

2. Enalgunos individuos se sabe que las venas cambian significativamente el didmetro. Determine y tenga en cuenta la anatomia del paciente al seleccionar el tamafio del
cortador de la valvula.

Durante la interrupcion de la vdlvula, retire suavemente el catéter.
No distienda excesivamente el vaso con irrigacion.
No haga avanzar el valvulotomo dentro de la vena sin irrigacion para que las vélvulas estén cerradas.

Antes de su uso, apriete a tope la cabeza de corte. NO GIRE EL CATETER DURANTE SU USO. La rotacion puede hacer que el cabezal de corte se desenrosque o se dafie la pared
del vaso.

Utilice el soporte para cabezales para reducir al minimo el riesgo de atravesar un guante.

Si se utiliza més de un cabezal de corte para romper las valvulas, inicie el procedimiento con el cabezal més grande. Esto ayudard a minimizar la incision inadecuada de las
valvas de la vélvula.

9. Alextraer los cabezales del soporte para cabezales, sujete siempre el catéter con una mano y el CENTRO de la parte rigida del soporte para cabezales en la otra y tire hacia
afuera.

10. No utilizar si el envase o el dispositivo estd dafado.
11. No utilizar si el envasado interno ha sido abierto fuera de la zona estéril.
12. Lave el valvulotomo solamente con solucion salina o solucidn salina heparinizada.
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Reesterilizacion/reutilizacion
Este dispositivo es 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, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al nuevo procesamiento o la nueva esterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea de
un solo uso.
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 radioisétopos, y no es infeccioso ni patdgeno. 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) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I) 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 dxido 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, contaminacion del entorno o exposicion 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 bioldgico IS0 7000-0659.
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
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disponer de suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.
5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Avisos: 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 (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO
INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS EMPLEADOS, DIRECTIVOS, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA
EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se
aplica ante ningun tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La 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 devolucion
del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

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

La tltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacidn sobre el producto.
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Eze-Sit® valvulotome (modelnr. TIVK2030M)
Brugsvejledning — dansk

STERILE[E0|(R)

Produktbeskrivelse

Eze-Sit valvulotome er en kirurgisk anordning, der anvendes til at afbryde veneklapper som forberedelse til en in-situ bypassgraft. Klapafbrydelse er ngdvendig for at tillade
ubegraenset retrograd blodgennemstrgmning gennem venen. Eze-Sit valvulotome bestar af et 91 cm kateter af rustfrit stdl med en luerlock-muffe i den proksimale ende og
en gevindskaret konnektor i den distale ende. Den har en lumen, der straekker sig gennem hele katetrets lzengde for at tillade skylning under proceduren. Den gevindskérne
konnektor fastgeres til udskiftelige skaerehoveder af rustfrit stal (2 mm, 3 mm eller 4 mm

i diameter), som o0gsa har central lumina. Skaerehovederne er designet til at minimere kontakt mellem karvaeggen og samtidig forstyrre klapbladene effektivt.

Introduktion

Klargering af vena saphena til en in situ arteriel bypassgraft kraever forstyrrelse af klapsattene med minimal skade pd venens intima. Eze-Sit valvulotome er designet med dette
mal i tankerne. Eze-Sit valvulotomets egenskaber omfatter skylleporten for enden af skareren, udskiftelige skaerehoveder, der er designet til at optimere skeerefladen i forhold til
en tilspidset vene, og de grenede blade, der griber fat i klapsattene til skaering, saledes at skaerefunktionen maksimeres.

Tilbehgret inkluderer:

*1 - Valvulotome-kateter med venehylster (91 cm)

*1 - Stumpt indfgringshoved

*1- 2 mm skarehoved

*1- 3 mm skarehoved

*1- 4 mm skerehoved

*1- 2mm tillgbshylster (hovedindferer)

*1- 3mm tillgbshylster (hovedindferer)

*1 - 4mm tillghshylster (hovedindferer)

Klapafbrydelse kan udfares for eller efter anastomose.

q

2 mm tillgbshylster

C\

3 mm tillgbshylster

2 mm skaerehoved

Stumpt indferingshoved
Hovedholder

3 mm skaerehoved 4 mm skaerehoved —

4 mm tillgbshylster
. Venehylster med styreline
e /
o= —~

Gevindskaret ende

Kateter med skylleport

Eze-Sit valvulotome (referencenr. TIVK2030M) giver fleksibilitet i form af udskiftelige skaerehoveder, s& de muligger en passende sterrelsesmaling til forskellige kardiametre.
Denne brugsanvisning vedrarer brugen af katetersattet, som omfatter individuelle skaerehoveder.

Sterilitet
Steril, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget. Ikke-pyrogen. Kun til engangsbrug. Genbrug af denne anordning til engangsbrug kan fare til patientinfektion og/eller
funktionsfej.

Indikation
Eze-Sit valvulotome er indiceret til brug i behandlingen af perifere arteriesygdomme, som omfatter arteria poplitea, arteria femoralis, tibioneus truncus posterior, arteria
peronealis og perifer vaskular sygdom, som omfatter aterosklerose.

Tilsigtet formal
Eze-Sit valvulotome er beregnet til at fierne eller afbryde veneklapper.

Tilsigtet bruger
Eze-Sit valvulotome er et kirurgisk vaerktgj, der er beregnet il brug af erfarne vaskulare kirurger, der er uddannet i de procedurer, som shunten er beregnet til.

Patientpopulation
Patienter af ethvert kan, alder eller etnisk baggrund med vaskulaere lidelser. Der findes ingen data for brugen af denne anordning pa gravide kvinder og bern. Det er kirurgens
sken, om den skal anvendes pa denne gruppe.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Eze-Sit valvulotome vil komme i kontakt med vener.

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

Kliniske fordele
De kliniske fordele forbundet med brugen af Eze-Sit valvulotome omfatter aget redning af ekstremiteter, amputationsfri overlevelse og generel overlevelse, der kan
sammenlignes med de observerede frekvenser med lignende valvulotomer.
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Kontraindikationer

- Endarterektomiprocedurer « Embolektomiprocedurer

« Trombolyseprocedurer - Kardilationsprocedurer

« Venestrippingprocedurer

Sadan dbnes emballagen

Tag fat i yderposen, og riv den op, sa bakken kommer til syne. Tag bakken forsigtigt ud ved hjzelp af steril teknik, og placer den i et sterilt omréde. Abn bakken ved at tage fat i
fligen pa bakken og traekke Iaget bagud, sdledes at indholdet kommer til syne. Tag kateteret og det gvrige indhold forsigtigt ud efter behov.

Liste over risici
Potentielle risici med anordningen:

Fastklemning af skaereblade i grene eller anastomoser « Tilbageblevne sidevener

Ufuldstaendig gennemskaering af veneklapper « Veneforsnavring
Potentielle proceduremaessige og sekundaere risici:

Perforering af karvaeggen « Karokklusion/stenose

Intimalt brud + Hematom

Fastklemning af skareblade i grene eller anastomoser +  Blgdning

Trombedannelse « Infektioner

Nekrotisk sar efter proceduren + Erytem

Karbeskadigelse

FORESLAET PROCEDURE - A: KLAPAFBRYDELSE FOR ANASTOMOSE (procedure)

Denne procedure er baseret pa brugen af tilfart skyllevaeske for at sikre lukning af veneklapszt for afbrydelse. Det skal bemaerkes, at disse instruktioner ikke er begreenset

til femoral bypass til under knaeet. Teknikkerne til manipulering af valvulotomet til gengivelse af klapper inkompetent galder ligeledes for andre bypass, der kreever

klapforstyrrelse.

1. Blotleeg og klarger vena saphena ved hjelp af standardteknik. Hvis Eze-Sit valvulotome ikke skal anvendes til at forstyrre det farste klapst, klippes det forste klapsat over
under direkte visualisering ved hjeelp af standardteknik.

2. Fastger ved hjeelp af hovedholderen det stumpe indferingshoved til enden af kateteret. Spaend hovedet helt til inden brug (ca. otte hele omdrejninger).

3. Indfer kateteret med det stumpe indferingshoved gennem under knzenden af den forberedte vene. Hvis det anskes, kan venehylsteret fastgeres til den afskarne ende af
venen ved hjeelp af den fastgjorte styreline for at hjelpe med let passage af kateteret gennem den abne ende af venen. Skyl med hepariniseret saltvand (eller anden egnet
oplasning) gennem kateterets skylleport for at dilatere venen, inden anordningen fares ind i venen.

Venehylster Kateter

EI: .4

Saphena vene under knae

4. Afklem forsigtigt enden af venen, som er afskdret ved fossa ovalis, fra den dybe vene for at muliggere venedilatation. Anvend forsigtig skylning med en 20 ml sprajte for at
minimere hydrostatiske trykskader pa karveeggen. Nér venen er udspilet, fremfares kateteret forsigtigt, mens det lades flyde op gennem hovedkanalen i vena saphena.

-—
R P <

Stumpt Endelukket "
i i Endelukket
indfgringshoved Klapest (3bent)

5. Nérkateteret nar den afklemte vena sapheno-femorale ende, slippes klemmen, det stumpe indfgringshoved fares frem pd den anden side af enden af den overskérne vene,
og det stumpe indfgringshoved udskiftes med et klapskaerehoved af passende starrelse. For at minimere risikoen for at skaere gennem en handske og sikre korrekt dre-
jningsmoment skal hovedholderen anvendes til at fastgere skaerehovedet. Spaend skaerehovedet helt til inden brug (ca. otte hele omdrejninger). KATETERET MA IKKE DREJES
UNDER BRUG. Rotation kan medfere, at skaerehovedet skrues af og/eller beskadiger karvaeggen.

BEMZRK: Kirurgen skal afgare, hvilken skaerehovedstarrelse, der er den korrekte, og som vil veere bedst til at skeere klapsttene pd et givet sted i karret med mindst mulig beskadigelse

af karvaeggen.

6. Anbring klapskareren i venens saphenofemorale ende, mens der injiceres vaeske gennem kateteret. Det vil udspile lumenen og lukke det naeste klapsat, som nu vil vaere
korrekt placeret til skaering.

Klapsaet funktionelt lukket

7,
Vaeske under hydrostatisk tryk

7. Trek klapskzreren tilbage, sa den gér i indgreb, og skeer det farste eller naste klapsat over. Serg for, at den del af venen, der forer op til dette klapst, er helt udspilet for at
lukke klappene. Traek langsomt og jeevnt for at afbryde klapsattene. Mens det hydrostatiske tryk opretholdes, skal du traekke i klapskaereren for at aktivere og klippe hvert
sekventielt klapseet, indtil alle klappe er blevet inkompetente i den relevante del af venen i forhold il den valgte skaerehovedstarrelse.

8. Skift skaerehoveder efter behov under proceduren. Skarehoveder kan udskiftes gennem venens saphenofemorale ende eller gennem et starre tillgb ved hjeelp af det rel-
evante tillsbshylster. Tilpas skaerehovedets starrelse til karrets tilspidsede lumen. Frigangen mellem venen og skaerehovedet skal vaere ca. 1/2 mm.
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9. Traek klapskaereren tilbage, indtil den griber fat i venehylsteret, og fjern den tilkoblede skarer/hylstersamling.

10. Underbind de vengse tillgb.

11. Nér alle klapsaet er inkompetente, skal det bekrftes, at skyllevaesken flyder frit gennem vena saphena. Anastomosen under knaeet, som hgrer til et bestemt arteriesegment,
ferdiggeres. Bekraft klapafhrydelse og tillgbsligering med doppler ultralyd, fluoroangiografi, angioskopi og/eller duplex doppler.

12. Afbryd eventuelle signifikante resterende A-V-fistler for at sikre tilstraekkelig bypassgennemstramning.

FORESLAET PROCEDURE - B: KLAPAFBRYDELSE EFTER ANASTOMOSE

Denne procedure er afhangig af systemisk blodtryk for at sikre lukning af veneklapsattet inden afbrydelse.

Det skal bemaerkes, at disse instruktioner ikke er begraenset til femoral bypass til under knaeet. Teknikkerne til manipulering af valvulotomet til gengivelse af klapper

inkompetent gaelder ligeledes for andre bypass, der kraever klapforstyrrelse.

1. Blotl®g og klarger vena saphena ved hjeelp af standardteknik. Hvis Eze-Sit valvulotome ikke skal anvendes til at forstyrre det forste klapsat, klippes det forste klapset over
under direkte visualisering ved hjlp af standardteknik.

2. Fastger ved hjalp af hovedholderen det stumpe indferingshoved til enden af kateteret. Spaend hovedet helt il inden brug (ca. otte hele omdrejninger).

3. Indfor kateteret med det stumpe indferingshoved gennem under knaeenden af den forberedte vene. Hvis det anskes, kan venehylsteret fastgares til den afskdrne ende af
venen ved hjeelp af den fastgjorte styreline for at hjeelpe med let passage af kateteret gennem den abne ende af venen. Skyl med hepariniseret saltvand (eller anden egnet
oplgsning) gennem kateterets skylleport for at dilatere venen, inden anordningen fares gennem venen.

Venehylster Kateter

El: »

Saphena vene under knae

4. Afklem forsigtigt enden af venen, som er afskdret ved fossa ovalis, fra den dybe vene for at muliggere venedilatation. Anvend forsigtig skylning med en 20 ml sprajte for at
minimere hydrostatiske trykskader pa karveeggen. Nar venen er udspilet, fremfares kateteret forsigtigt, mens det lades flyde op gennem hovedkanalen i vena saphena.

—-—
= >
Stumpt Endelukket_"

i i Endelukket
indfgringshoved Klapsast (3bent)

5. Nérkateteret nar den afklemte vena sapheno-femorale ende, slippes klemmen, det stumpe indfgringshoved fares frem pd den anden side af enden af den overskérne vene,
og det stumpe indfgringshoved udskiftes med et klapskaerehoved af passende starrelse. For at minimere risikoen for at skaere gennem en handske og sikre korrekt dre-
jningsmoment skal hovedholderen anvendes til at fastgere skaerehovedet. Spaend skarehovedet helt til inden brug (ca. otte hele omdrejninger). KATETERET MA IKKE DREJES
UNDER BRUG. Rotation kan medfere, at skaerehovedet skrues af og/eller beskadiger karvaeggen.

BEMZRK: Kirurgen skal afgare, hvilken skaerehovedstarrelse, der er den korrekte, og som vil veere bedst til at skeere klapsttene pd et givet sted i karret med mindst mulig beskadigelse

af karvaeggen.

6. Udfer en anastomose af den dbne saphenofemorale veneende i vena femoralis communis eller en anden passende arterie. Blodgennemstremningen gennem anastomosen
vil blive bibeholdt ved den farste klap, der mades.

7. Treek kateteret tilbage for at gore det farste eller naeste klapsaet inkompetent. Traek langsomt og jeevnt for at afhryde klapsattene. Klapafbrydelse vil blive bekreftet, da

blodgennemstrgmningen nu vil blive bibeholdt pa stedet for den naeste fikseringsklap.
Klapsaet funktionelt lukket

8. Skift skaerehoveder efter behov under proceduren. Skarehoveder kan udskiftes gennem et storre tillob ved hjalp af det relevante tillshshylster eller gennem en delvist
ferdiggjort saphenofemorale anastomose. Tilpas skarehovedets starrelse til karrets tilspidsede lumen. Frigangen mellem venen og skaerehovedet skal veere ca. 1/2 mm.

Vene —a

Tillgb
Tillsbshylster-.__

—
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9. De enkelte klapset afbrydes pd samme made.
10. Traek klapskeereren tilbage, indtil den griber fat i venehylsteret, og fjern den tilkoblede skaerer/hylstersamling.
11. Underbind de vengse tillgh.

12. Nar alle klapsat er inkompetente, skal det bekreeftes, at skyllevaesken flyder frit gennem vena saphena. Anastomosen under knaeet, som herer il et bestemt arteriesegment,
feerdiggeres. Bekraeft klapafhrydelse og tillgbsligering med doppler ultralyd, fluoroangiografi, angioskopi og/eller duplex doppler.

13. Afbryd eventuelle signifikante resterende A-V-fistler for at sikre tilstraekkelig bypassgennemstremning.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

Brug af et skaerehoved af forkert starrelse kan resultere i skade pd venevaeggen.

Det vides, at vener &ndrer diameteren betydeligt hos nogle personer. Bestem og overvej patientens anatomi ved valg af starrelse for klapskaereren.

Traek forsigtigt kateteret ud under klaplafbrydelse.

Undlad at overudvide karret med skylning.

For ikke valvulotome ind i venen uden skylning, sa klappene er lukkede.

Stram skaerehovedet helt inden brug. KATETERET MA IKKE DREJES UNDER BRUG. Rotation kan medfare, at skaerehovedet skrues af og/eller beskadiger karvaeggen.
Brug hovedholderen for at minimere risikoen for at skare gennem en handske.

Nar der anvendes mere end ét skaerehoved til at lysere klappene, skal proceduren pabegyndes med det stgrste hoved. Dette vil hjeelpe med til at minimere utilstraekkelige
indsnit i klappens stroppe.

9. Nar hovederne fiernes fra hovedholderen, skal man altid tage fat i kateteret med den ene hand og MIDTEN af den stive del af hovedholderen i den anden og traekke lige ud.
10. Ma ikke bruges, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

11. Md ikke bruges, hvis den indre del af pakken har veeret dbnet i et usterilt miljo.

12. Valvulotome ma kun skylles med saltvand eller hepariniseret saltvand.
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Resterilisering/genbrug

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan
ikke garanteres. Genbrug af anordningen kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdedsfald. Anordningens funktionsegenskaber kan kompromitteres pga.
genbehandling eller resterilisering, fordi anordningen kun er designet og testet til engangsbrug. Anordningens holdbarhed er baseret pa engangshrug.

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugte anordninger bedes kun returneret, hvis de ikke har virket efter hensigten, eller hvis de har varet associeret med en
komplikation. | andre situationer ber udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Hvis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugerne 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.
Renggring:
1. Anordninger, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengares ved hjalp af en af folgende metoder:
a) natriumhypokloridoplgsning (500-600 mg/I) eller
b) oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Anordningerne skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer eller
b) ethylenoxidgas
3. Anordningerne skal vare helt torre far 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
handterer sadan emballage under forsendelsen. For anordninger, der kan gennemtraenge eller skaere hud eller emballage, skal den primare emballage vaere i stand til at
opbevare produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholder skal anbringes i en vandtat sekundaer emballage. Den sekundzere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den
primere beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives nermere.

3. Bade primaer og sekundaer emballage til rengjorte, steriliserede anordninger til engangsbrug skal vaere maerket med et 1S 7000-0659-miljgfaresymbol.

4. Primer og sekundzer emballage skal vare pakket i en ydre pakke, som skal vare en stiv fiberpapkasse. Den ydre forsendelsesheholder skal vare forsynet med tilstraekkeligt
staddempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesheholder 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

Bemaerkninger: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som
er udtrykkeligt angivet i 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
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ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE,
(HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne
begraensede garanti galder ikke i tilflde af evt. misbrug, fejlagtig anvendelse eller forkert opbevaring af denne anordning, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart.
Den eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal veere 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 pd udlgbsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR
0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SGGSMAL, SKZERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER
OVERSTIGE ETTUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL
AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRAENSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSS@GSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gdet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og
produktets anvendelse, ber brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Eze-Sit® Valvulotome (modell-nr: TIVK2030M)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE[E0|(R)

Produktbeskrivning

Eze-Sit Valvulotome &r en kirurgisk enhet som anvénds for att stora venklaffarna infor ett bypassgraft

in-situ. Klaffruptur ar nodvandig for att tillata obegrénsat omvant blodflode genom venen. Eze-Sit Valvulotome bestdr av en 91 cm Iang kateter i rostfritt stal med en
luerl3sfattning i den proximala @nden och en gangad koppling i den distala dnden. Den har en lumen som strécker sig genom hela kateterns langd for att méjliggéra spolning
under ingreppet. Den gédngade anslutningen fsts i utbytbara skdrhuvuden i rostfritt stal (2 mm, 3 mm eller 4 mm i diameter) som ocksa har centrala lumen. Skarhuvudena dr
utformade for att minimera kontakt med karlvéggen samtidigt som klaffbladen effektivt rubbas.

Inlednin

Fbrberede?se av vena saphena for ett arteriellt bypassgraft in-situ kraver rubbning av klaffuppséttningarna med minimal skada pé venens intima. Eze-Sit Valvulotome dr
utformad med detta mél i dtanke. Eze-Sit Valvulotome har en spolningsport i anden av skaret, utbytbara skdrhuvuden som dr utformade for att optimera skarytan i forhallande
till en avsmalnande ven och utskjutande blad som griper tag i klaffparen for skarning, vilket maximerar skarfunktionen.

Tillbehdren inkluderar:

*1—Valvulotome-kkateter med venhylsa (91 cm)

*1 —Trubbigt inforingshuvud

*1 -2 mm skérhuvud

*1-3 mm skérhuvud

*1—4 mm skérhuvud

*1-2 mm tillflddeshylsa (huvudinforande)

*1-3 mm tillflddeshylsa (huvudinforande)

*1 -4 mm tillflodeshylsa (huvudinforande)

Klaffruptur kan utforas fore eller efter anastomos.

/ /
Trubbigt inforingshuvud g \ 2 mm-skarhuvud

q

2 mm-tillflodeshylsa

E::K

3 mm-tillflodeshylsa

Huvudhallare

3 mm-skarhuvud 4 mm-skarhuvud —

4 mm-tillflodeshylsa

. Venhylsa med ankarband

m:ﬁ =] o

Kateter med spolningsport Gangad @nde

Eze-Sit Valvulotome (REF-nr: TIVK2030M) har uthythara skarhuvuden, vilket ger flexibilitet och méjliggor anpassning av storleken efter olika karldiametrar. Denna
bruksanvisning galler anvéndning av den katetersats som innehaller enskilda skarhuvuden.

Sterilitet
Steril om forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Icke-pyrogen. Endast for engangsbruk. Ateranvindning av denna engangsprodukt kan leda till patientinfektion och/eller fel p&
enheten.

Indikation

Eze-Sit Valvulotome indiceras for anvandning vid behandling av perifer artérsjukdom som inkluderar poplitealartdr, femoralartdr, truncus tibiofibularis, posterior tibialartar,
peronealartér och perifer vaskuldr sjukdom som inkluderar ateroskleros.

Avsett syfte

Eze-Sit Valvulotome dr avsedd for bortskdrning eller stdrning av vendsa klaffar.

Avsedd anvandare

Eze-Sit Valvulotome &r ett kirurgiskt instrument avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som dr utbildade i de ingrepp som det &r avsett for.

Patientpopulation

Patienter oavsett kon, alder eller etnicitet med vaskulara akommor. Det finns inga uppgifter om anvandning av detta instrument pa gravida kvinnor och barn. Det ar efter
kirurgens gottfinnande om huruvida den ska anvandas pa denna population.

Kontakt med kroppsdel
Eze-Sit Valvulotome kommer i kontakt med vener.

Kliniskt tillstand
Perifer bypass in situ och icke-reverserad translokerad bypass.

Klinisk nytta
Den Kliniska nyttan som &r forknippad med anvandningen av Eze-Sit Valvulotome inkluderar 6kad raddning av extremiteter, amputationsfri verlevnad och total dverlevnad,
vilket & jamforbart med de varden som observerats med liknande enheter for valvuloplastik.

32



Kontraindikationer

- Endarterektomiingrepp - Embolektomiingrepp
« Trombolysingrepp «  Karlutvidgningsingrepp
« Flebektomiingrepp

Sa hdr oppnas forpackningen

Grip tag i den yttre pasen och dra upp pésen s att traget blottlaggs. Anvand steril teknik for att forsiktigt ta ut traget och placera det i ett sterilt omrade. Oppna traget genom att
dra tillbaka trdgets lock vid tragets flik sa att innehallet blottldggs. Ta forsiktigt ut katetern och resterande innehall efter behov.

Lista over risker
Potentiella risker forknippade med produkten:
Skarblad som fastnar i karlgrenar eller anastomoser «Kvarvarande sidokarl
Ofullstandig storning av klaff « Venstriktur
Potentiella ingreppsmassiga och sekundara risker
«  Perforering av kdrlvdggen «  Karlocklusion/stenos
Intimal storning + Hematom
Skarblad som fastnar i kdrlgrenar eller anastomoser « Blddning
Trombbildning « Infektioner
Nekros i sar efter ingrepp + Erytem
Karlskada

FORESLAGET INGREPP — A: KLAFFRUBBNING FORE ANASTOMOS (ingrepp)

Detta ingrepp baseras pa anvandning av tillfort spolmedel for att sékerstélla tillslutning av venklaffpar fore ruptur. Det ska papekas att dessa instruktioner inte &r begransade

till femoral-popliteala bypassingrepp. Tekniker for mandvrering av valvulotomen for att dstadkomma klaffinsufficiens ar lika tillampliga for andra bypassoperationer som kréver

klaffrubbning.

1. Frilagg och forbered vena saphena med standardteknik. Om Eze-Sit Valvulotome inte ska anvandas for att stdra det forsta klaffparet ska det forsta paret kapas under direkt
overinseende med standardteknik.

2. Fast det trubbiga inforingshuvudet vid kateteranden med huvudhéllaren. Dra &t huvudet helt fore anvandning (cirka atta hela varv).

3. Forinkatetern med det trubbiga inforingshuvudet genom den &nde av den forberedda venen som bdrjar under kndet. Om sa dnskas kan venhylsan fastas i venens avklippta
ande med hjalp av den fastsatta katetern for att underldtta kateterns passage genom venens éppna ande. Spola med hepariniserad saltlosning (eller annan ldmplig [6sning)
genom kateterns spolningsport for att dilatera venen innan enheten fors in i venen.

Venhylsa Kateter

EI: L4

Vena saphena under kndet

4. Klam forsiktigt 4t den ande av venen som ar avskuren vid fossa ovalis fran den djupa venen for att mdjliggdra vendilatation. Anvand en 20 ml-injektionsspruta for att min-
imera skador pa kérlvdggen orsakade av hydrostatiskt tryck. For forsiktigt fram katetern nér venen dr utvidgad och 3t den flyta upp genom vena saphenas huvudkanal.

-
= >
Trubbigt Sluten snde "

inféringshuvud Klaffpar (6ppet)

5. Frigor kldmman nar katetern nér den hopklamda dnden av vena saphena-vena femoralis, for fram det trubbiga inforingshuvudet forbi anden pa den avskurna venen och
byt ut det trubbiga inforingshuvudet mot ett klaffskdrhuvud av ldmplig storlek. For att minimera risken att skéra igenom handskarna och se till viidmomentet &r korrekt ska
huvudhallaren anvandas for att fasta skarhuvudet. Dra &t skérhuvudet helt fore anvéndning (cirka &tta hela varv). ROTERA INTE KATETERN UNDER ANVANDNING. Rotation kan
gora att skarhuvudet skruvas loss och/eller karlvéggen skadas.

0BS! Kirurgen ska bestdmma vilken storlek pd skdrhuvudet som bdist skdr av klaffparen vid en given position i kirlet med minsta mdjliga skada pd kdrlviggen.
6. Placera klaffskdret vid anden av vena saphena medan vétska injiceras genom katetern. Detta kommer att tanja ut lumen och sténga nasta klaffpar som nu kommer att vara
korrekt placerat for skdrning.

Klaffparet ar funktionellt stangt

—

7 s
Vatska under hydrostatiskt tryck

7. Dratillbaka klaffskéret for att aktivera och skdra det forsta eller nésta klaffpar(et). Se till att den del av venen som leder fram till klaffparet &r helt utvidgad for att sténga
klaffarna. Anvand langsam och enhetlig dragkraft for att rubba klaffparen. Bibehall det hydrostatiska trycket och dra i klaffskaret for att aktivera och skéra av varje klaffpar i
tur och ordning tills insufficiens har astadkommits for alla klaffar inom den lampliga delen av venen i forhallande till den valda storleken pa skarhuvudet.

8. Byt skdrhuvud efter behov under ingreppet. Skdrhuvuden kan bytas ut genom dnden av vena saphena-vena femoralis eller genom ett storre tillflodeskarl med hjélp av
ldmplig tillflodeshylsa. Passa pa ldmpligt satt storleken pa skarhuvudet mot kérlets avsmalnande lumen. Utrymmet mellan venen och skérhuvudet ska vara cirka 1/2 mm.
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9.

Ven —.

Tillflodeskarl
Tillﬂédeshylsa\

e

Dra tillbaka klaffskaret tills det hakar fast i venhylsan och ta bort det fastkopplade skar-/hylsmontaget.

10. Ligera tillflodesvenerna.
11. Nér insufficiens har astadkommits for alla klaffpar, bekréfta att spolmedel flodar fritt genom vena saphena. Slutfor anastomos nedanfor kndet till lampligt artdrsegment.

Bekrdfta klaffrubbning och ligering av tillflddeskarl med dopplerultraljud, fluoroangiografi, angioskopi och/eller duplexdoppler.

12. Avbryt eventuella aterstaende arteriovendsa fistlar for att se till att bypassflodet ar tillrackligt.
FORESLAGET INGREPP — B: KLAFFRUBBNING EFTER ANASTOMOS
Detta ingrepp baseras pa systemiskt blodtryck for att se till att venklaffparet sluts innan det rubbas.

Det ska papekas att dessa instruktioner inte dr begransade till femoral-popliteala bypassingrepp. Tekniker for mandvrering av valvulotomen for att dstadkomma klaffinsufficiens
ar lika tillampliga for andra bypassoperationer som kraver klaffrubbning.

1.

Frilagg och forbered vena saphena med standardteknik. Om Eze-Sit Valvulotome inte ska anvandas for att stora det forsta klaffparet ska det forsta paret kapas under direkt
overinseende med standardteknik.

Fast det trubbiga inforingshuvudet vid kateteranden med huvudhallaren. Dra at huvudet helt fore anvandning (cirka atta hela varv).

For in katetern med det trubbiga inforingshuvudet genom den @nde av den forberedda venen som bdrjar under kndet. Om sa nskas kan venhylsan féstas vid den avskurna
anden av venen med hjalp av den fasta ankarbandet for att underldtta kateterns passage genom den 6ppna d@nden av venen. Skolj med hepariniserad saltlosning (eller an-
nan lamplig [6sning) genom kateterns spolningsport for att vidga venen innan du for in enheten genom venen.

Venhylsa Kateter

= y

Vena saphena under knaet

Klam frsiktigt at den dnde av venen som dr avskuren vid fossa ovalis frén den djupa venen for att méjliggdra vendilatation. Anvénd en 20 ml-injektionsspruta for att min-
imera skador pd karlvaggen orsakade av hydrostatiskt tryck. For forsiktigt fram katetern ndr venen dr utvidgad och I&t den flyta upp genom vena saphenas huvudkanal.

e
o -
Trubbigt Sluten dnde "
inféringshuvud Klaffpar (6ppet)
Frigor kidmman nér katetern nar den hopkldmda énden av vena saphena-vena femoralis, for fram det trubbiga inforingshuvudet forbi anden pa den avskurna venen och
byt ut det trubbiga inforingshuvudet mot ett klaffskarhuvud av lamplig storlek. For att minimera risken att skéra igenom handskarna och se till viidmomentet &r korrekt ska

huvudhallaren anvindas for att fasta skérhuvudet. Dra &t skarhuvudet helt fére anvéindning (cirka &tta hela varv). ROTERA INTE KATETERN UNDER ANVANDNING. Rotation kan
gora att skarhuvudet skruvas loss och/eller karlvéggen skadas.

0BS! Kirurgen ska bestdmma vilken storlek pd skérhuvudet som bdst skdr av klaffparen vid en given position i kérlet med minsta majliga skada pd kérlviggen.

6.

7.

Utfor anastomos i den Gppna anden av vena saphena-vena femoralis till den gemensamma larbensartéren eller annan ldmplig artar. Blodflodet genom anastomosen kom-
mer att bibehallas vid den forsta klaffen som patraffas.

Dra tillbaka katetern for att dstadkomma insufficiens for det forsta eller nésta klaffpar(et). Anvand langsam och enhetlig dragkraft for att rubba klaffparen. Klaffrubbningen
kommer att bekraftas eftersom blodflodet nu kommer att bibehallas pa platsen for nasta slutna klaff.
Klaffparet ar funktionellt stangt

oy ﬂdde

—_—
Ay A

Byt skdrhuvud efter behov under ingreppet. Skarhuvuden kan bytas ut genom ett storre tillflodeskarl med hjalp av lamplig tillflodeshylsa eller genom en delvis genomford
anastomas av vena saphena-vena femoralis. Passa pa lampligt sétt storleken pa skarhuvudet mot kérlets avsmalnande lumen. Utrymmet mellan venen och skarhuvudet ska
vara cirka 1/2 mm.

Ven —a

Tillflodeskarl
Tillﬂédeshylsa\

S e
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9. Stor alla klaffpar pa likartat satt.
10. Dra tillbaka klaffskaret tills det hakar fast i venhylsan och ta bort det fastkopplade skar-/hylsmontaget.
11. Ligera tillflodesvenerna.

12. Nér insufficiens har astadkommits for alla klaffpar, bekrafta att spolmedel flodar fritt genom vena saphena. Slutfor anastomos nedanfor kndet till lampligt artdrsegment.
Bekrafta klaffrubbning och ligering av tillflodeskérl med dopplerultraljud, fluoroangiografi, angioskopi och/eller duplexdoppler.

13. Avbryt eventuella aterstaende arteriovendsa fistlar for att se till att bypassflodet ar tillrdckligt.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéndning av ett skdrhuvud av oldmplig storlek kan resultera i skada pa venvdggen.

Det &r kdnt att veners diametrar kan dndras avsevart hos vissa individer. Faststall och beakta patientens anatomi vid val av klaffskarstorlek.

Dra forsiktigt tillbaka katetern under klaffrubbningen.

Utvidga inte karlet for mycket med spolning.

For inte in Valvulotome i venen utan spolning sd att klaffarna ar stangda.

Dra t skarhuvudet helt fore anvandning. ROTERA INTE KATETERN UNDER ANVANDNING. Rotation kan géra att skarhuvudet skruvas loss och/eller kirlviggen skadas.
Anvénd huvudhéllaren for att minimera risken for att skara igenom handskarna.

Starta ingreppet med det storsta skdrhuvudet ndr du anvander mer &n ett for att lysera klaffar. Det bidrar till att minimera otillrdcklig snittning av klaffblad.

Nar huvudena tas bort frén huvudhallaren ska du alltid fatta tag i katetern i ena handen och MITTEN pd den styva delen av huvudhallaren i den andra och dra rakt ut.
10 Far ej anvandas om det finns skador pa forpackningen eller instrumentet.

11. Far ¢j anvéndas om den inre forpackningen dppnats utanfor en steril miljo.

12. Valvulotome far endast spolas med saltlosning eller hepariniserad saltldsning.

Vo N W

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av ett omarbetat instrument kan inte
garanteras. Ateranvindning av instrumentet kan leda till korskontaminering, infektion eller patientddsfall. Instrumentets prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av
omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engdngsbruk. Instrumentets livslangd baseras uteslutande pa engangsbruk.

Saker hantering och kassering

Instrumentet ar ett instrument for engéngsbruk och ska kasseras efter anvandning. Far inte implanteras. Returnera endast det anvanda instrumentet endast i fall det inte har

fungerat som avsett eller & forknippat med en biverkning. | andra situationer ska produkten inte returnera utan kasseras i enlighet med lokala bestimmelser:

Om allvarliga medicinska incidenter skulle intraffa under anvandningen av denna medicintekniska produkt, ska anvandarna meddela bade LeMaitre Vascular och den behdriga

myndigheten i det land dér anvéndaren &r baserad:

Denna produkt innehdller inga tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering av vassa féremal.

Rengoring:

1. Instrument som maste aterldmnas ska rengdras med ndgot av foljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/I)
b) Perdttiksyralosning med efterfdljande ultraljudshehandling

2. Instrumenten ska sedan dekontamineras med endera av féljande:

a) 70 %-losningar av etanol eller isopropanol i minst 3 timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

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

2. Den férseglade primdra behdllaren méste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekunddra forpackningen ska mérkas med en specificerad lista dver innehdllet i
primdrbehdllaren. Rengdringsmetoderna bér anges om mdjligt.

3. Béde den priméra och den sekunddra férpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engéngsinstrument ska mérkas med en 150 7000-0659-symbol for
bioriskavfall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv Iada av fiberskiva. Det yttre fraktemballaget maste vara forsett med
tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan det sekundara och den yttre emballaget.

5. Fraktpapper och innehdllsmérkning for det yttre fraktemballage dr inte nddvéndigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av gottgorelse

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt samt att den &r Iamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen
specificeras i 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, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA

ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNORLEDES (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA
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UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin géller inte i man av missbruk eller
oriktig anvandning eller underldtenhet att korrekt forvara denna enhet, av kiparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara
uthyte av, eller aterbetalning av inkopspriset for, denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti
upphor att galla vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ERSATTNINGSANSVARIGT FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLJIDSKADOR ELLER ALAGGAS

ATT BETALA SARSKILDA ELLER AVSKRACKANDE SKADESTAND ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA

ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR — VARE SIG AVTALS-, ELLER SKADESTANDSMASSIG, STRIKT
ANSVARSMASSIG ELLER ANNAN GRUND — GVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (1000 USD), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN
FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNINGEN INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Versions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvéandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt
mellan detta datum och det datum dé produktem anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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Eze-Sit® valvulotoom (modelnummer TIVK2030M)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE[E0|(R)

Productbeschrijving

De Eze-Sit valvulotoom is een chirurgisch hulpmiddel dat wordt gebruikt voor disruptie van veneuze kleppen ter voorbereiding op een in-situ bypasstransplantaat.
Klepdisruptie is noodzakelijk voor een onbeperkte retrograde bloedstroom door de ader. De Eze-Sit valvulotoom bestaat uit een roestvrijstalen katheter van 91 cm met een
luer-lockaansluiting aan het proximale uiteinde en een schroefdraadconnector aan het distale uiteinde. De katheter heeft een lumen dat zich over de gehele lengte van de
katheter uitstrekt en irrigatie tijdens de procedure mogelijk maakt. De schroefdraadconnector wordt bevestigd aan verwisselbare roestvrijstalen snijkoppen (2 mm, 3 mm of 4
mm in diameter) die ook centrale lumina hebben. De snijkoppen zijn ontworpen om contact met de vaatwand te minimaliseren en tegelijkertijd voor effectieve disruptie van de
klepbladen te zorgen.

Introductie

De voorbereiding van de vena saphena op een in-situ arteriéle-bypasstransplantaat vereist de disruptie van de kleppensets met minimale schade aan de intima van de ader.
De Eze-Sit valvulotoom is ontworpen met het oog op dit doel. Kenmerken van de Eze-Sit valvulotoom zijn onder andere de irrigatiepoort aan het uiteinde van de snijder,
verwisselbare snijkoppen die zijn ontworpen om het snijoppervlak ten opzichte van een taps toelopende ader te optimaliseren, en de uitstekende bladen die aan de kleppensets
vastgemaakt kunnen worden voor snijden, waardoor de snijwerking wordt geoptimaliseerd.

Toebehoren omvatten:

*1 - Valvulotoom-katheter met bloedvathuls (91 cm)

*1 - Stompe inbrengkop

*1- 2mm snijkop

*1- 3mm snijkop

*1 - 4mm snijkop

*1 - 2mm zijhuls (voor inbrengen van kop)

*1 - 3mm zijhuls (voor inbrengen van kop)

*1 - 4mm zijhuls (voor inbrengen van kop)

Een klepdisruptie kan voorafgaand aan of na een anastomose worden uitgevoerd.

ran fl mm=

z )
Stompe inbrengkop 2 mm snijkop 2mm zijhuls
Kophouder \
3 mm zijhuls
3 mm snijkop 4mm snijkop —
4 mm zijhuls

. Bloedvathuls met bandje

e === e

q
Katheter met rrigatiepoort Uiteinde met schroefdraad

De Eze-Sit valvulotoom (referentienummer TIVK2030M) biedt de flexibiliteit van uitwisselbare snijkoppen, om het mogelijk te maken de maatvoering aan te passen voor
verschillende bloedvatdiameters. Deze gebruiksinstructies gelden voor het gebruik van de katheterkit welke individuele snijkoppen bevatten.

Steriliteit
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Pyrogeenvrij. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan leiden
tot infectie bij de patiént en/of onjuiste werking van het hulpmiddel.

Indicatie
De Eze-Sit valvulotoom is geindiceerd voor gebruik bij de behandeling van perifere arteriéle aandoeningen, waaronder aandoeningen aan de a. poplitea, a. femoralis,
tibioperoneale stam, a. tibialis posterior, a. peronealis, en perifere vasculaire aandoeningen, waaronder atherosclerose.

Beoogd doel
De Eze-Sit valvulotoom is bedoeld voor het wegnemen of disruptie van veneuze kleppen.

Beoogde gebruiker
De Eze-Sit valvulotoom is een chirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is 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. Er zijn geen gegevens over het gebruik van dit hulpmiddel bij zwangere vrouwen
en kinderen. Het is aan het oordeel van de chirurg om het te gebruiken voor deze populatie.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
De Eze-Sit valvulotoom komt in contact met aderen.

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

Klinische voordelen
De klinische voordelen van het gebruik van de Eze-Sit valvulotoom zijn onder andere verbeterde percentages van geredde ledematen, amputatievrije overleving en algehele
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overleving, vergelijkbaar met het waargenomen percentage met vergelijkbare valvulotomen.
Contra-indicaties

Endarterectomieprocedures + Embolectomieprocedures
Trombolyseprocedures « Vaatdilatatieprocedures
Aderstripprocedures

De verpakking openen

Pak de buitenste zak, maak de zak open om de schaal bloot te leggen. Gebruik steriele techniek om de schaal voorzichtig te verwijderen, terwijl deze in een steriel veld wordt
geplaatst. Open de schaal door het schaaldeksel terug te pellen bij de gedrukte pijl, waardoor de inhoud blootgesteld wordt. Verwijder zorgvuldig de katheter en de overige
inhoud volgens behoefte.

Lijst van risico’s

Mogelijke risico’s van het hulpmiddel:

Insluiting van snijbladen in aftakkingen of anastomoses +  Resterende aftakkingen
Onvoldoende klepdisruptie « Veneuze strictuur

Mogelijke procedurele en secundaire risico’s

«  Perforatie van vaatwand « Occlusie/stenose van bloedvat

« Verstoring van de intima + Hematoom

«Insluiting van snijbladen in aftakkingen of anastomoses +  Bloeding

+ Trombusvorming + Infecties

+ Post-procedurele wondnecrose +  Erytheem

- Schade aan bloedvat

AANBEVOLEN PROCEDURE - A: KLEPDISRUPTIE VOORAFGAAND AAN ANASTOMOSE (procedure)

Bij deze procedure dient gebruik te worden gemaakt van toegediende irrigatiemiddelen om te zorgen dat veneuze kleppensets voér de disruptie worden gesloten. Opgemerkt

moet worden dat deze instructies niet beperkt zijn tot bypasses van femur naar onder de knie. De technieken voor manipulatie van het valvulotoom voor het insufficiént

verklaren van kleppen zijn evenzeer van toepassing op andere bypasses waarvoor klepdisruptie nodig is.

1. Leg de vena saphena bloot en bereid deze voor met behulp van een standaardtechniek. Als de Eze-Sit valvulotoom niet zal worden gebruikt voor disruptie van de eerste klep-
penset, snijd dan onder direct zicht met behulp van een standaardtechniek de eerste kleppenset.

2. Gebruik de kophouder om de stompe inbrengkop aan het uiteinde van de katheter te bevestigen. Draai de kop vé6r gebruik volledig vast (ongeveer acht volledige rotaties).
3. Voer de katheter met de stompe inbrengkop door het uiteinde onder de knie van de voorbereide ader. Indien gewenst kan de aderhuls worden bevestigd aan het afgesneden
uiteinde van de ader met behulp van het bandje om de katheter gemakkelijk door het open uiteinde van de ader te kunnen voeren. Irrigeer met gehepariniseerde zouto-

plossing (of een andere geschikte oplossing) via de irrigatiepoort van de katheter om de ader te dilateren voordat u het hulpmiddel verder in de ader voert.

Aderhuls Katheter

El: 4

Vena saphena onder de knie

4. Klem het uiteinde van de ader die bij de fossa ovalis van de diepe ader is afgesneden voorzichtig af om aderdilatatie mogelijk te maken. Gebruik bij gebruik van een spuit van
20 cc voorzichtige irrigatie om letsel onder hydrostatische druk aan de bloedvatwand te minimaliseren. Voer de katheter voorzichtig op terwijl u de ader laat zweven door het
hoofdkanaal van de vena saphena.

-—
—= P <
Stompe Einde gesloten "
inbrengkop Kleppenset (open)

5. Wanneer de katheter het afgeklemde vena saphenofemorale uiteinde bereikt, laat u de klem los, voert u de stompe inbrengkop op tot voorbij het uiteinde van de gesneden
ader en vervangt u de stompe inbrengkop door een klepsnijderkop van de juiste maat. Om het risico dat u door een handschoen snijdt tot een minimum te beperken en de
juiste torsie te waarborgen, moet de kophouder worden gebruikt voor het bevestigen van de snijkop. Draai de kop védr gebruik volledig vast (ongeveer acht volledige rota-
ties). DRAAI DE KATHETER NIET TIIDENS GEBRUIK. Rotatie kan leiden tot losschroeven van de snijkop en/of schade aan de bloedvatwand.

OPMERKING: De chirurg zal de geschikte maat snijkop bepalen welke het best de klemmensets zal snijden bij een gegeven positie in het bloedvat, met de minste schade aan de

bloedvatwand.

6. Plaats de klepsnijder op het vena saphenofemorale uiteinde terwijl u vloeistof door de katheter injecteert. Hierdoor wordt het lumen opgezwollen en wordt de volgende
kleppenset gesloten die nu juist gepositioneerd is om te snijden.

Kleppenset functioneel gesloten

o
Vloeistof onder hydrostatische druk
7. Trek de klepsnijder terug om de eerste of volgende kleppenset te activeren en te snijden. Zorg ervoor dat het deel van de ader dat leidt tot die kleppenset volledig opgezwol-
len is om de kleppen te kunnen sluiten. Gebruik langzame en constante tractie voor disruptie van de kleppensets. Terwijl u de hydrostatische druk in stand houdt, trekt u aan
de klepsnijder om elke sequentiéle kleppenset te activeren en snijdt u deze totdat alle kleppen insufficiént zijn verklaard binnen het juiste gedeelte van de ader ten opzichte
van de gekozen snijkopmaat.
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8. Verwissel de snijkoppen indien nodig tijdens de procedure. Snijkoppen kunnen worden verwisseld via het vena saphenofemorale uiteinde van de ader of via een grote zijtak
met behulp van de juiste zijhuls. Pas de maat van de snijkop aan op het taps toelopend lumen van het bloedvat. De ruimte tussen de ader en de snijderkop moet ongeveer
1/2 mm bedragen.
Ader —.
Aftakking

Zijhuls

=i

9. Trek de klepsnijder terug tot deze vastgrijpt in de aderhuls en verwijder de daarbij geplaatste snijder/hulseenheid.

10. Klem de veneuze aftakkingen af.

11. Controleer wanneer alle kleppensets insufficiént zijn verklaard of er geen irrigatiemiddel meer kan stromen door de vena saphena. Voltooi de anastomose onder de knie tot
aan het geschikte arteriéle segment. Controleer de disruptie van de klep en de afklemming van de aftakking door middel van dopplerechografie, fluoroangiografie, angios-
copie en/of duplexdoppler.

12. Onderbreek elke significante resterende A-V-fistel om een toereikende bypassflow te garanderen.

AANBEVOLEN PROCEDURE - B: KLEPDISRUPTIE NA ANASTOMOSE

Deze procedure maakt gebruik van systemische bloeddruk om te zorgen voor sluiting van de veneuze klep voor disruptie.

Opgemerkt moet worden dat deze instructies niet beperkt zijn tot bypasses van femur naar onder de knie. De technieken voor manipulatie van het valvulotoom voor het

insufficiént verklaren van kleppen zijn evenzeer van toepassing op andere bypasses waarvoor klepdisruptie nodig is.

1. Leg de vena saphena bloot en bereid deze voor met behulp van een standaardtechniek. Als de Eze-Sit valvulotoom niet zal worden gebruikt voor disruptie van de eerste klep-
penset, snijd dan onder direct zicht met behulp van een standaardtechniek de eerste kleppenset.

2. Gebruik de kophouder om de stompe inbrengkop aan het uiteinde van de katheter te bevestigen. Draai de kop voor gebruik volledig vast (ongeveer acht volledige rotaties).

3. Voer de katheter met de stompe inbrengkop door het uiteinde onder de knie van de voorbereide ader. Indien gewenst kan de aderhuls worden bevestigd aan het afgesneden
uiteinde van de ader met behulp van het bevestigde bandje om de katheter gemakkelijk door het open uiteinde van de ader te kunnen opvoeren. Irrigeer met geheparinise-
erde zoutoplossing (of een andere geschikte oplossing) via de irrigatiepoort van de katheter om de ader te dilateren voordat u het hulpmiddel in de ader opvoert.

Aderhuls Katheter

EI: »

Vena saphena onder de knie

4. Klem het uiteinde van de ader die bij de fossa ovalis van de diepe ader is afgesneden voorzichtig af om aderdilatatie mogelijk te maken. Gebruik bij gebruik van een spuit van
20 cc voorzichtige irrigatie om letsel onder hydrostatische druk aan de bloedvatwand te minimaliseren. Voer de katheter voorzichtig op terwijl u de ader laat zweven door het
hoofdkanaal van de vena saphena.

—
—== -
Stompe Einde gesloten/
inbrengkop Kleppenset (open)

5. Wanneer de katheter het afgeklemde vena saphenofemorale uiteinde bereikt, laat u de klem los, voert u de stompe inbrengkop op tot voorhij het uiteinde van de gesneden
ader en vervangt u de stompe inbrengkop door een klepsnijderkop van de juiste maat. Om het risico dat u door een handschoen snijdt tot een minimum te beperken en de
juiste torsie te waarborgen, moet de kophouder worden gebruikt voor het bevestigen van de snijkop. Draai de kop védr gebruik volledig vast (ongeveer acht volledige rota-
ties). DRAAI DE KATHETER NIET TIIDENS GEBRUIK. Rotatie kan leiden tot losschroeven van de snijkop en/of schade aan de bloedvatwand.

OPMERKING: De chirurg zal de geschikte maat snijkop bepalen welke het best de klemmensets zal snijden bij een gegeven positie in het bloedvat, met de minste schade aan de bloed-

vatwand.

6. Voer een anastomose uit van het open vena saphenofemorale uiteinde naar het gemeenschappelijke femur of een andere geschikte ader. De bloedstroom door de anasto-
mose blijft achter bij de eerste klep.

7. Trek de katheter terug om de eerste of de volgende kleppenset insufficiént te verklaren. Gebruik langzame en constante tractie voor disruptie van de kleppensets. Een disrup-
tie van de klep wordt bevestigd omdat de bloedstroom nu achterblijft op de plaats van de volgende beperkingsklep.

Kleppenset functioneel gesloten

8. Verwissel de snijkoppen indien nodig tijdens de procedure. Snijkoppen kunnen worden verwisseld via het vena saphenofemorale uiteinde van de ader of via een grote
aftakking met behulp van de juiste zijhuls. Pas de maat van de snijkop aan op het taps toelopend lumen van het bloedvat. De ruimte tussen de ader en de snijderkop moet
ongeveer 1/2 mm bedragen.
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9. Voer de disruptie van elke kleppenset op dezelfde wijze uit.
10. Trek de klepsnijder terug tot deze vastgrijpt in de aderhuls en verwijder de daarbij geplaatste snijder/hulseenheid.
11. Klem de veneuze aftakkingen af.

12. Controleer wanneer alle kleppensets insufficiént zijn verklaard of er geen irrigatiemiddel meer kan stromen door de vena saphena. Voltooi de anastomose onder de knie tot
aan het geschikte arteriéle segment. Controleer de disruptie van de klep en de afklemming van de aftakking door middel van dopplerechografie, fluoroangiografie, angios-
copie en/of duplexdoppler.

13. Onderbreek elke significante resterende A-V-fistel om een toereikende bypassflow te garanderen.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN
1. Het gebruik van een snijkop van de verkeerde maat kan leiden tot beschadiging van de bloedvatwand.

2. Vanaderen is bekend dat de diameter bij sommige personen aanzienlijk verandert. Bepaal en houd rekening met de anatomie van de patiént bij het selecteren van de maat
van de klepsnijder.

Trek de katheter tijdens de klepdisruptie voorzichtig terug.
Zet het bloedvat niet te ver op met irrigatie.
Voer het valvulotoom niet op in de ader zonder te irrigeren, zodat de kleppen worden gesloten.

Draai de snijkop v6ér gebruik volledig vast. DRAAI DE KATHETER NIET TIJDENS GEBRUIK. Rotatie kan leiden tot losschroeven van de snijkop en/of schade aan de bloedvat-
wand.

Gebruik de kophouder om het risico op snijden door een handschoen tot een minimum te beperken.

8. Wanneer meer dan één snijkop voor lysekleppen wordt gebruikt, start u de procedure met de grootste kop. Dit zal helpen ontoereikende incisies van de klepbladen tot een
minimum te beperken.

9. Pak bij het verwijderen van de koppen uit de kophouder altijd de katheter met de ene hand en het MIDDEN van het onbuigzame gedeelte van de kophouder in de andere
vast en trek deze recht naar buiten.

10. Niet gebruiken als de verpakking of het hulpmiddel beschadigd is.
11. Niet gebruiken als de binnenverpakking geopend is buiten een steriele omgeving.
12. De valvulotoom mag uitsluitend gespoeld worden met een zoutoplossing of gehepariniseerde zoutoplossing.
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Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd 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 overlijden van de patiént. De
eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste
gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik.

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 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/I), 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 150 7000-0659
biorisicolabel.
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4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking
moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.

5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Opmerkingen: 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 is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS,
LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE
AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk
gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige aanspraken in geval van inbreuk op
deze beperkte garantie bestaan uit vervanging 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.

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

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen
deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te
stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Eze-Sit® Valviilotom (Model No. TIVK2030M)
Kullanim Talimatlari — Tiirkce

Uriin Tanimi

Eze-Sit Valviilotom, in-situ baypas greftine hazirlik sirasinda vendz kapaklarin ayrilmasi icin kullanilan bir cerrahi cihazdir. Venden sinirsiz retrograd kan akigini saglamak
icin kapaklarin aynlmasi gereklidir. Eze-Sit Valviilotom, proksimal ucunda luer kilit gbedi ve distal ucunda yivli bir konektérii olan 91 cm’lik paslanmaz elik kateterden
olusur. Prosediir sirasinda irigasyona izin vermek icin kateter boyunca uzanan bir liimeni bulunur. Yivli konektdr, merkezi limenleri de olan, degistirilebilir paslanmaz celik
kesme basliklarina (2 mm, 3 mm veya 4 mm capinda) baglanir. Kesme basliklari, kapak yaprakgiklarini etkili sekilde ayirirken damar duvari temasini en aza indirmek iizere
tasarlanmistir.

Girig

In situ arteriyel baypas grefti icin safen venin hazirlanmasinda, ven intimasina minimum hasarla kapak setlerinin ayrilmasi gerekir. Eze-Sit Valviilotom bu amag icin
tasarlanmistir. Eze-Sit Valviilotomun dzellikleri arasinda; kesicinin ucunda irigasyon portu, konik vene gére kesme yiizeyini optimize etmek icin tasarlanmis degistirilebilir kesme
basliklari ve kesme icin kapak setlerinin takilmasiyla kesme islemini maksimize eden catalli bicaklar bulunur.

Aksesuarlar Sunlart igerir:

*1- Valviilotom Kateter, ven kilifiile birlikte (91 cm)

*1 - Kiint introdiiser bashgi

*1- 2mm kesme baghg

*1- 3mm kesme baghg

*1- 4mm kesme baghg

*1- 2mm tribiiter (baglik introdiiseri) kilifi

*1 - 3mm tribiiter (baglik introdiiseri) kilifi

*1 - 4mm tribiiter (baglik introdiiseri) kilifi

Kapak aynlmasl, anastomoz dncesinde veya sonrasinda uygulanabilir.

C I 5 ﬁﬁ‘/ |E-f ----------- /c

S 7
Kiint Introdiiser Baghgi 5 \ 2 mm Kesme Baghgi

:\

2 mm Tribiiter Kilifi

:\

3 mm Tribiiter Kilifi

Baslik Tutucu

3 mm Kesme Bashdi 4 mm Kesme Baghgi —
4 mm Tribiiter Kilifi

. Bagh Ven Kilifi
W -

q
Yivli Ug

irigasyon Portlu Kateter

Eze-Sit Valviilotom (REF No. TIVK2030M), degisen damar caplari icin uygun boyutlandirmaya olanak saglamak amaciyla degistirilebilir kesme basliklarinin esnekligini sunar. Bu
kullanim talimatlan, ayri kesme bagliklarini iceren kateter setlerinin kullanimiyla ilgilidir.

Sterilite
Ambalaj agilmamis ve hasar gormemisse sterildir. Non-pirojenik. Sadece tek kullanimliktir. Bu tek kullanimlik cihazin tekrar kullanilmasi hastada enfeksiyona ve/veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

Endikasyon
Eze-Sit Valviilotom; popliteal arter, femoral arter, tibioperoneal gdvde, posterior tibial arter ve peroneal arter dahil olmak iizere periferal arteriyel hastaligin ve ateroskleroz dahil
periferal vaskiiler hastaligin tedavisinde kullanim icin endikedir.

Kullanim Amaa
Eze-Sit Valviilotom, vendz kapaklarin eksizyonu veya aynimasi igin tasarlanmistir.

Amaclanan Kullania
Eze-Sit Valviilotom, amaglanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmis bir cerrahi aractr.

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 baghdir.

Viicudun Temas Eden Boliimii
Eze-Sit Valviilotom venlere temas edecektir.

Klinik Durum
In situ periferal baypas ve tersine dondiiriilmemis yer degistirmeli baypas.

Klinik Faydalar
Eze-Sit Valviilotom kullanimiyla iliskili klinik faydalar arasinda benzer valviilotomlarla gozlemlenen oranlara benzer diizeyde artmig uzuv kurtarma orani, ampiitasyonsuz
sagkalim ve genel sagkalim yer almaktadir.
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Kontrendikasyonlar

.

.

Endarterektomi prosediirleri « Embolektomi prosediirleri
Tromboliz prosediirleri « Damar dilasyon prosediirleri

« Ven soyma prosediirleri

Ambalaji Aqmak icin .
Tepsiyi agiga cikarmak icin dig keseyi kavrayarak keseyi soyun. Steril teknik kullanarak tepsiyi dikkatle cikarin ve steril bir alana yerlestirin. Icerigi ortaya cikaracak sekilde tepsi
tirnagindan tepsi kapagini geriye dogru soyarak tepsiyi agin. Kateteri ve kalan icerigi gerektigi gibi dikkatlice ikarin.

Riskler Listesi
Cihaza iligkin olasi riskler:
Kesme bicaklarinin dallarda veya anastomozlarda sikismasi «  Rezidiiel tribiiterler
Yetersiz kapak ayrilmasi + Ven Striktiirii
Prosediire iligkin ve sekonder olasi riskler
Damar duvari perforasyonu « Damar Okliizyonu/Stenozu
intimal bozulma « Hematom
Kesme hicaklarinin dallarda veya anastomozlarda sikismasi + Kanama
Tromboz Olugumu - Enfeksiyonlar
Prosediir sonrasi yara nekrozu + Kizanklik
Damar Hasan

ONERILEN PROSEDUR - A: ANASTOMOZDAN ONCE KAPAK AYRILMASI (Prosediir)

Bu prosediir, aynlmadan dnce vendz kapak setlerinin klosiiriinii saglamak amaciyla iletilen irigasyon maddesinin kullanimina dayanir. Bu talimatlarin femoral ila diz alti

baypaslarla sinirl olmadiginin alti bir kez daha cizilmelidir. Kapaklarin yetersiz olmasl icin valviilotomu manipiile etme teknikleri, kapak ayriimasini gerektiren diger baypaslar

icin ayni sekilde uygulanabilir.

1. Standart teknik kullanarak safen veni agida cikarin ve hazirlayin. Eze-Sit Valviilotom ilk kapak setini ayirmak icin kullanilmayacaksa standart teknigi kullanarak dogrudan
goriintiileme altinda ilk kapak setini kesin.

2. Baglik tutucuyu kullanarak kiint introdiiser bashgini kateterin ucuna takin. Kullanmadan dnce basligi tamamen sikin (yaklasik sekiz tam doniis).

3. Kateteri kiint introdiiser baslii ile hazirlanan venin alt diz ucundan sokun. istenirse, ven kilifi, kateterin venin agik ucundan kolayca gegmesine yardima olmak icin takls
bag kullanilarak venin kesilmis ucuna tutturulabilir. Cihazi vene ilerletmeden dnce veni dilate etmek icin kateter irigasyon portu yoluyla heparinize salin (veya diger uygun
soliisyon) ile irigasyon yapin.

Ven kilifi Kateter

EI: L4

Alt diz safen veni

4. Ven dilatasyonunu saglamak iizere, derin venden fossa ovaliste venin bdliinmiis ucunu nazikge klempleyin. 20 cc'lik bir sirngayla, damar duvarinda hidrostatik basing
yaralanmalarini en aza indirmek icin hafifce irigasyon uygulayin. Ven distansiyon halinde, kateteri nazikce ilerletirken safen venin ana kanalina dogru yiikselmesine izin verin.

e
= -
Kiint introdiiser Ug kapal T
bashgi Kapak seti (agik)

5. Kateter klempli safeno-femoral ven ucuna ulastiginda klempi serbest birakin, kiint introdiser baghgini kesilen venin ucunun dtesine ilerletin ve kiint introdiiser bashgini
uygun hoyutlu bir kapak kesme bashdi ile degistirin. Bir eldivenin kesilmesi riskini en aza indirmek ve dogru torku saglamak iin, kesme baghigini sabitlemek iizere baglik
tutucu kullaniimalidir. Kullanmadan énce kesme basligini tamamen sikin (yaklasik sekiz tam doniis). KULLANIM SIRASINDA KATETERI DONDURMEYIN. Déndiirme ilemi,
kesme basliginin ¢ikmasina ve/veya damarin hasar gormesine neden olabilir.

NOT: Damar duvarina en az hasar verecek sekilde, damar icinde belirli bir konumda kapakgik setlerini en iyi sekilde kesecek uygun boyutlu kesme kafasinin se¢imine cerrah karar

verecektir.

6. Kateterden sivi enjekte ederken kapak kesiciyi venin safenofemoral ucunda konumlandirin. Bu islem limenin distansiyonuna yol acar ve sonraki kapak setini kapatacaktir ve
bu kapak seti, kesme icin uygun olarak konumlandinimistir.

Kapak seti islevsel olarak kapall

.

Hidrostatik basinc altinda sivi

7. Kapak kesiciyi geri cekerek yerine geirin ve birinci veya sonraki kapak setini kesin. Kapaklan kapatmak iin kapak setine giden ven kesitinin tamamen distansiyon halinde
oldugundan emin olun. Kapak setlerini ayirmak icin yavas ve tutarli siirtiinme uygulayin. Hidrostatik basinci korurken kapak kesiciyi geri cekerek yerine gecirin ve segilen
kesme basligi boyutuna gdre uygun ven kesiti dahilinde tiim kapaklar yetersiz hale getirilene dek siradaki her bir kapak setini kesin.

8. Prosediir sirasinda kesme basliklarini gerektigi sekilde degistirin. Kesme basliklari venin safenofemoral ucundan veya uygun tribiiter kilifi kullanilarak major bir tribiiterden
gecirilerek degistirilebilir. Kesme bashginin boyutunu, damarin konik limeni ile uygun sekilde eslestirin. Ven ve kesme bashdi arasindaki aciklik yaklasik 1/2 mm olmalidir.
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Ven kilifi yerine gegirilene dek kapak kesiciyi geri cekin ve takilan kesici/kilif diizenegini ¢ikarin.

10. Vendz tribiiterlere ligasyon uygulayin.
11. Tiim kapakk setleri yetersiz hale getirildiginde, safen venden irigasyon maddesinin serbestce aktigini dogrulayin. Uygun arteriyel segmente diz alti anastomozu

gerceklestirin. Doppler ultrason, floroanjiyografi, anjiyoskopi ve/veya dupleks doppler ile kapak ayrilmasi ve tribiiter ligasyonunu dogrulayin.

12. Yeterli baypas akisi saglamak icin kalan tiim belirgin A-V fistiillerini kesin.
ONERILEN PROSEDUR - B: ANASTOMOZDAN SONRA KAPAK AYRILMASI
Bu prosediir, ayrilmadan dnce vendz kapak seti klosiiriinii saglamak iizere sistemik kan basincina dayanir.

Bu talimatlarin femoral ila diz alti baypaslarla sinirli olmadiginin alti bir kez daha cizilmelidir. Kapaklarin yetersiz olmasi icin valviilotomu manipiile etme teknikleri, kapak
aynlmasini gerektiren diger baypaslar icin ayni sekilde uygulanabilir.

1.

2.
3.

Standart teknik kullanarak safen veni agiga ¢ikarin ve hazirlayin. Eze-Sit Valviilotom ilk kapak setini ayirmak icin kullaniimayacaksa standart teknigi kullanarak dogrudan
goriintiileme altinda ilk kapak setini kesin.

Baglik tutucuyu kullanarak kiint introdiiser bashigini kateterin ucuna takin. Kullanmadan dnce basligi tamamen sikin (yaklasik sekiz tam donds).

Kateteri kiint introdiiser baslig ile hazirlanan venin alt diz ucundan sokun. istenirse ven kilifi, kateterin venin acik ucundan kolayca gegmesine yardima olmak icin takili bag
kullanilarak venin kesilmis ucuna tutturulabilir. Cihazi venden gegirerek ilerletmeden dnce veni dilate etmek icin kateter irigasyon portu yoluyla heparinize salin (veya diger
uygun soliisyon) ile irigasyon yapin.

a ‘Ve/nk'“f' Kateter
'B ))iE

Alt diz safen veni

Ven dilatasyonunu saglamak iizere, derin venden fossa ovaliste venin bdliinmiis ucunu nazikge klempleyin. 20 cc'lik bir sinngayla, damar duvarinda hidrostatik basing
yaralanmalarini en aza indirmek icin hafifce irigasyon uygulayin. Ven distansiyon halinde, kateteri nazikce ilerletirken safen venin ana kanalina dogru yiikselmesine izin verin.

-—
—= P 4
Kint introduser Ug kapali e
baslhigi Kapak seti (acik)

Kateter klempli safeno-femoral ven ucuna ulastiinda klempi serbest birakin, kiint introdiiser bashgini kesilen venin ucunun otesine ilerletin ve kiint introdiiser basligini
uygun boyutlu bir kapak kesme baghigi ile degistirin. Bir eldivenin kesilmesi riskini en aza indirmek ve dogru torku saglamak icin, kesme baghgini sabitlemek iizere baslk
tutucu kullaniimalidir. Kullanmadan énce kesme basligini tamamen sikin (yaklasik sekiz tam doniis). KULLANIM SIRASINDA KATETERI DONDURMEYIN. Déndiirme ilemi,
kesme basliginin ¢ikmasina ve/veya damarin hasar gérmesine neden olabilir.

NOT: Damar duvarina en az hasar verecek sekilde, damar icinde belirli bir konumda kapakgik setlerini en iyi sekilde kesecek uygun boyutlu kesme kafasinin secimine cerrah karar
verecektir.

6.
7.

8.

Ana femoral veya diger uygun artere agik safenofemoral damar ucu anastomozu gerceklestirin. Anastomoz icinden kan akisi karsilasilan ilk kapakta devam eder.

Birinci veya sonraki kapak setini yetersiz hale getirmek iizere kateteri geri cekin. Kapak setlerini ayirmak icin yavas ve tutarli siirtinme uygulayin. Kan akigi sonraki kisitlama
kapagi bolgesinde tutulacagindan kapak aynlmasi dogrulanacaktir.

Kapak seti islevsel olarak kapal

/(an A/f /§/

=
Ay A

Prosediir sirasinda kesme bagliklarini gerektigi sekilde degistirin. Kesme bagliklan, uygun tribiiter kilifi kullanilarak majér tribiiterden veya kismen tamamlanmis safenofem-
oral anastomozdan geirilerek degistirilebilir. Kesme baghginin boyutunu, damarin konik limeni ile uygun sekilde eslestirin. Ven ve kesme baghgi arasindaki agiklik yaklasik
1/2 mm olmalidir.

Ven —.

- Triblter
Triblter kl|lfl\

S =
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9. Her kapak setini benzer sekilde ayirin.
10. Ven kilifi yerine gegirilene dek kapak kesiciyi geri cekin ve takilan kesici/kilif diizenegini gikarin.
11. Venoz tribiiterlere ligasyon uygulayin.

12. Tiim kapakk setleri yetersiz hale getirildiginde, safen venden irigasyon maddesinin serbestce aktigini dogrulayin. Uygun arteriyel segmente diz alti anastomozu
gerceklestirin. Doppler ultrason, floroanjiyografi, anjiyoskopi ve/veya dupleks doppler ile kapak ayrilmasi ve tribiiter ligasyonunu dogrulayin.

13. Yeterli baypas akisi saglamak icin kalan tim belirgin A-V fistiillerini kesin.

UYARILAR/ONLEMLER

1. Uygun olmayan boyutta bir kesme bagliginin kullanilmasi ven duvarina zarar verebilir.

2. Bazi bireylerde venlerin capinin dnemli dlciide farklilik gdsterdigi bilinmektedir. Kapak kesici boyutunu secerken hastanin anatomisini belirleyerek goz éniinde bulundurun.
3. Kapak ayrilmasi sirasinda kateteri yavasca geri cekin.

4. Damara irigasyonla asiri distansiyon uygulamayin.

5. Kapaklarnin kapali olmasi igin irigasyon olmadan Valviilotomu vene ilerletmeyin.

6

. Kullanmadan 6nce kesme baghgini tamamen sikin. KULLANIM SIRASINDA KATETERI DONDURMEYIN. Déndiirme islemi, kesme basliginin glkmasina ve/veya damarin hasar
gormesine neden olabilir.

Eldiveni kesme riskini en aza indirmek icin baslik tutucuyu kullanin.

8. Kapaklar parcalamak icin birden fazla kesici bashdr kullaniyorsaniz prosediire en biiyiik baslikla baslayin. Bu, kapak yaprakgiklarinin yetersiz kesilmesini en aza indirmeye
yardima olacaktr.

9. Basliklari baslik tutucudan cikarirken her durumda kateteri bir elinizde tutarken diger elinizle baglik tutucunun sert kisminin ORTASINI tutun ve diiz sekilde cekerek gikarin.
10. Ambalaj veya cihaz zarar gormisse kullanmayin.

11. ic ambalaj steril bir ortam disinda agilmissa kullanmayin.

12. Valviilotom sadece salin veya heparinize salin ile yikanmalidir.

~

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti
edilemez. Cihazin tekrar kullanimi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanip test edildiginden, yeniden
isleme sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf 6mrii yalnizca tek kullanima baglidir.

Giivenli Kullanim ve Bertaraf

Bu cihaz tek kullanimlik ve atilabilir bir cihazdir. implante etmeyin. Liitfen kullanilmis cihaz, sadece cihaz kullanim amacna gére islev gérmediginde veya cihazin istenmeyen bir
advers etkisi oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gdre bertaraf edilmelidir:

Kullanicilar, bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklan tilkenin 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 basvurun.

Temizleme:
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a) Sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (500-600 mg/l) veya
b) Perasetik asit ¢dzeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a) %70 etanol veya izopropanol ¢ozeltisi ile en az 3 saat veya
b) Etilen oksit gazi
3. Cihazlar paketlenmeden dnce tamamen kurutulmalidir.

Paketleme:

1. Temizlenen cihazlar kinlma, ¢evrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir paketleri tasiyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde mihiir-
lenmeli ve paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tasima kogullari altinda paketin delinmeden kalmasini
saglayabilmelidir.

2. Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikincil paketin icine konulmalidir. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir. Olas! ise, temizlik yontemleri
ayrintilandinimalidir.

3. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi 1SO 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.

4. Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat kabr ikincil ve dis kaplar arasinda hareketi dnle-
mek icin yastik gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.

5. Dig sevkiyat kabr icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.

6. Yukandaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

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

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin Giretiminde makul 6zen gdsterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda aikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar igin uygun oldugunu
garanti eder. Burada agikca belirtilenler harig, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARIVE ILGILI
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CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILERI, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA iLGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR
AMACA UYGUNLUK iCiN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiCBIR GARANTI VERMEZ VE SBU VESILE ILE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirli
garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii bir tarafca kotii ya da yanlig kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek
¢0zlim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri
oddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA
KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL HICBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILIi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA
CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR ¢OZUM YOLU
TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iCIN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile @iriin kullanimi arasinda yirmi dort (24)
ay ge¢mis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini dgrenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Eze-Sit®-valvulotomi (mallinro TIVK2030M)
Kayttdohjeet — suomi

Tuotekuvaus

Eze-Sit-valvulotomi on kirurginen laite, jota kdytetdan laskimoldppien disruptoimiseen in situ -ohitussiirrettd valmisteltaessa. Lapan disruptio on tarpeen, jotta laskimon lapi
kdyvd rajoittamaton retrogradinen verenvirtaus voidaan varmistaa. Eze-Sit-valvulotomi koostuu 91 cm:n pituisesta, ruostumattomasta terdksesta valmistetusta katetrista, jonka
proksimaalipddssa on luer-lock-kanta ja distaalipadssa kierreliitin. Siina on koko katetrin pituinen luumen, mahdollistaa huuhtelun toimenpiteen aikana. Kierreliitin kiinnittyy
vaihdettaviin ruostumattomasta teraksestd valmistettuihin leikkauspaihin (halkaisijaltaan 2 mm, 3 mm tai 4 mm), joissa on myds keskiaukko. Leikkauspaat on suunniteltu
minimoimaan kosketus suonen seinamdan ja disruptoimaan lappapurjeet tehokkaasti.

Johdanto

Safeenasuonen valmistelu in situ -ohitussiirrettd varten vaatii [ipparyhmien disruption mahdollisimman vahaisilla suoneen kohdistuvilla intimaalisilla vaurioilla. Eze-Sit-
valvulotomi on suunniteltu tdma tavoite mielessa pitaen. Eze-Sit-valvulotomin ominaisuuksiin lukeutuvat mm. leikkurin padssa oleva huuhteluportti; vaihdettavat leikkauspaat,
jotka on suunniteltu leikkauspinnan optimoimiseksi kapenevaan laskimoon nahden; sekd piikeilld varustetut terat, jotka pitavat lapparyhmia paikallaan leikkaamisen aikana
leikkaamisen tehostamiseksi.

Lisavarusteisiin kuuluvat seuraavat:

*1 - valvulotomiakatetri laskimoholkilla (91 ¢cm)

*1 - tylppd sisddnvientipaa

*1- 2 mm:n leikkauspaa

*1- 3mm:n leikkauspdd

*1- 4mm:n leikkauspdd

*1- 2mm:n sivuholkki (paan sisaanvientiin)

*1 - 3mm:n sivuholkki (paan sisaanvientiin)

*1 - 4mm:n sivuholkki (paan sisadnvientiin)

Lapan disruptio voidaan suorittaa ennen anastomoosia tai sen jalkeen.

-m,iji

Tylppd sisdanvientipaa

:I\

2 mm:n sivuholkki

E:\

3 mm:n sivuholkki

/‘
\ 2 mm:n leikkauspda

Paatuki

3 mm:n leikkauspaa 4 mm:n leikkauspad —

4 mm:n sivuholkki
. Langallinen laskimoholkki
v

Katetri, jossa huuhteluportti Kierrepaa

Eze-Sit-valvulotomi (VIITENRO TIVK2030M) tarjoaa vaihdettavien leikkauspdidensa ansiosta joustavuutta oikean koon Idytdmiseen suonen halkasijoiden vaihdellessa. Namé
kdyttoohjeet koskevat yksittdisia leikkauspaitd sisaltavan katetrisarjan kdyttod.

Steriiliys

Tuote on steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Pyrogeeniton. Vain kertakdytton. Taman kertakdyttdisen laitteen kdyttdminen uudelleen voi johtaa
potilaan infektioon ja/tai laitevikaan.

Kayttoaihe

Eze-Sit-valvulotomi on tarkoitettu ddreisvaltimosairauksien — kuten polvitaivevaltimon, reisivaltimon, saari-pohjevaltimorungon, takimmaisen sadrivaltimon ja pohjevaltimon
— sairauksien sekd ddreisverisuonisairauksien — kuten ateroskleroosin — hoitoon.

Kayttotarkoitus
Eze-Sit-valvulotomi on tarkoitettu laskimoldppien eksisioon ja disruptointiin.

Kohdekayttaja

Eze-Sit-valvulotomi on kirurginen tyokalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kdyttoon, jotka on koulutettu sen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin.

Potilasvdesto

Sukupuolesta, idstd tai etnisyydesta riippumatta kaikki potilaat, joilla on verisuonihairiditd. Taman laitteen kdytostd raskaana olevilla naisilla tai lapsilla ei ole tietoa. Kirurgi
pdattad, kdytetaankd sitd ndihin vaestdihin kuuluvilla potilailla.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
Eze-Sit-valvulotomi koskettaa laskimoita.

Kliininen tila

Perifeerinen in situ -ohitusleikkaus ja ei-kaanteinen translokoitu ohitusleikkaus

Kliiniset hyddyt

Eze-Sit-valvulotomin kdyttoon liittyviin kliinisiin hyotyihin kuuluvat samankaltaisten valvulotomien asteisiin verrattuna korkeammat raajan pelastumisaste, amputaatioton
eloonjaamisaste ja kokonaiseloonjaamisaste.
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Vasta-aiheet

- endarterektomiatoimenpiteet - embolektomiatoimenpiteet

« trombolyysitoimenpiteet - suonten dilatointitoimenpiteet
« laskimoiden strippaustoimenpiteet

Pakkauksen avaaminen

Pitele ulompaa pussia ja repdise se auki siten, ettd tarjotin tulee esiin. Ota tarjotin esiin varovasti steriilia tekniikkaa kayttden ja aseta se steriilille alueelle. Avaa tarjotin
vetamalld tarjottimen kansi auki sen kielekkeesta siten, etta sisaltd tulee nakyviin. Ota katetri ja muu sisalto esiin varovasti tarpeen mukaan.

Riskiluettelo
Mahdolliset laitteeseen liittyvat riskit:

« leikkausterien juuttuminen verisuonten haaroihin tai anastomooseihin « jdannossivuhaarat

« |apan riittdmaton disruptio + laskimon ahtauma
Mahdolliset toimenpiteeseen liittyvat ja toissijaiset riskit

«suonen seindmadn perforaatio «  verisuonen okkluusio/stenoosi
- sisdkalvon disruptio «hematooma

« leikkausterien juuttuminen verisuonten haaroihin tai anastomooseihin «  verenvuoto

«  trombin muodostuminen « infektiot

- toimenpiteen jalkeinen haavanekroosi . eryteema

- verisuonivaurio

EHDOTETTU TOIMENPIDE — A: LAPAN DISRUPTIO ENNEN ANASTOMOOSIA (toimenpide)

Tamd toimenpide edellyttda kohteeseen viedyn huuhtelunesteen kayttdd laskimolapparyhmien sulkeutumisen varmistamiseksi ennen disruptiota. Huomaa, ettd ndma ohjeet

eivdt rajoitu reisiluusta polven alle ulottuvalta alueelta suoritettaviin ohitusleikkauksiin. Valvulotomin Idppien toiminnan estamisté koskevat manipulointitekniikat ovat yhta

hyvin sovellettavissa myds muihin [dpan disruptiota vaativiin ohitusleikkauksiin.

1. Paljasta ja valmistele safeenasuoni vakiotekniikkaa kdyttden. Jos ensimmadisen |dpparyhman disruptioon ei aiota kdyttaa Eze-Sit-valvulotomia, leikkaa ensimmdinen ldp-
paryhma suoran nakoyhteyden alaisesti vakiotekniikkaa kayttaen.

2. Kiinnitd tylppa sisddnvientipad padtuen avulla katetrin padhan. Kirista paa huolellisesti paikalleen ennen kdyttda (noin kahdeksan tayttd kierrosta).

3. Vie katetri ja tylppa sisddnvientipaa sisadn valmistellun laskimon polven alapuolisesta pastd. Laskimon leikattuun paahdn voidaan haluttaessa kiinnittaa laskimoholkki
siihen liitettyd lankaa apuna kéyttaen, jotta katetrin sisaén vieminen laskimon avoimesta paasta olisi helpompaa. Huuhtele katetrin huuhteluportin kautta heparinisoidulla
suolaliuoksella (tai muulla sopivalla liuoksella) laskimon laajentamiseksi ennen laitteen viemistd laskimoon.

Laskimoholkki Katetri

=gl -

Polven alapuolinen safeenasuoni

4. Purista syvan laskimon soikean kuopan (fossa ovalis) kohdalta katkaistun laskimon paatd varovasti laskimon laajentamiseksi. Huuhtele hiljalleen 20 ml:n ruiskulla minimoi-
daksesi hydrostaattisesta paineesta johtuvat suonen seinaman vauriot. Kun laskimo on laajentunut, tyonnd katetria varovasti sisddn ja anna sen kulkeutua ylos safeenasu-

onen pddkanavaa pitkin.
—
: -

% Suljettu paa S
L Wlppd Lioparvhma (avo
sisaanvientipaa dpparyhma (avoin)

5. Kun katetri saavuttaa kiinni puristetun safenofemoraalisen laskimon pdan, vapauta puristus, tyonna tylppa sisddnvientipaa ulos leikatun laskimon paasta ja korvaa tylppa
sisdanvientipda sopivan kokoisella Iapan leikkauspaalla. Leikkauspad tulee kiinnittad paikalleen paatuen avulla késineen lavistamisen riskin minimoimiseksi ja asian- -
mukaisen vaantomomentin varmistamiseksi. Kiristd leikkauspaa huolellisesti paikalleen ennen kayttod (noin kahdeksan taytta kierrosta). ALA KIERRA KATETRIA KAYTON
AIKANA. Katetrin kiertdminen voi johtaa leikkauspdén aukikiertymiseen ja/tai suonen seindmén vaurioihin.

HUOMAUTUS: kirurgin on mddiitettdvd leikkauspddn koko, jolla ldppdryhmdit on paras leikata tietyssd asennossa suonessa niin, ettd suonen seindmdt vaurioituvat mahdollisimman

véhdn.

6. Sijoita ldppaleikkuri laskimon safenofemoraaliseen paahan samalla, kun injektoit nestettd katetrin kautta. Tama aiheuttaa luumenin laajentumisen ja sulkee seuraavan lap-
paryhmdn, joka on nyt asianmukaisesti sijoitettu leikkaamista varten.

Funktionaalisesti suljettu lapparyhma

==

Hydrostaattisen paineen alainen neste

7. Veda lappéleikkuri takaisin tarttuaksesi kiinni ensimmaisesta tai seuraavasta lapparyhmdstd ja leikataksesi sen. Varmista, ettd kyseiseen ldpparyhmaan johtava laskimon osa
on tdysin laajennettuna |dppien sulkemiseksi. Disruptoi lapparyhmét hitaalla ja jatkuvalla vedolla. Pida hydrostaattista painetta ylld ja vedd lappaleikkuria takaisin kuhunkin
lapparyhmdadn tarttumiseksi ja niiden leikkaamiseksi, kunnes kaikkien ldppien toiminta on estetty asianmukaisella laskimon alueella valitun leikkauspdén koosta riippuen.

8. Vaihda leikkauspddta tarpeen mukaan toimenpiteen aikana. Leikkauspdd voidaan vaihtaa laskimon safenofemoraalisen paan kautta tai suuremman sivuhaaran kautta
asianmukaista sivuholkkia kdyttaen. Leikkauspdan koon on vastattava suonen kapenevaa luumenia. Laskimon ja leikkauspdan valiin tulee jaadd noin 0,5 mm:n valys.
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9. Veda lappaleikkuria, kunnes se kiinnittyy laskimoholkkiin, ja poista leikkuri-holkkikokoonpano.
10. Sulje laskimon sivuhaarat.

11. Kun kaikkien l&pparyhmien toiminta on estetty, vahvista huuhtelunesteen vapaa virtaus safeenasuonen lapi. Suorita loppuun polven alapuolinen anastomoosi asianmukai-
seen valtimon osaan. Vahvista ldpan disruptio ja sivuhaaran ligaatio dopplerkaikukuvauksen, fluoroangiografian, angioskopian tai kaksoiskaikukuvauksen avulla.

12. Hoida mahdolliset jaljelld olevat merkittdvat valtimo-laskimofistelit riittévan ohivirtauksen varmistamiseksi.
EHDOTETTU TOIMENPIDE — B: LAPAN DISRUPTIO ANASTOMOOSIN JALKEEN
Tama toimenpide edellyttaa systeemista verenpainetta laskimoldapparyhman sulkeutumisen varmistamiseksi ennen disruptiota.

Huomaa, ettd nama ohjeet eivat rajoitu reisiluusta polven alle ulottuvalta alueelta suoritettaviin ohitusleikkauksiin. Valvulotomin lappien toiminnan estamista koskevat
manipulointitekniikat ovat yhta hyvin sovellettavissa myds muihin |apan disruptiota vaativiin ohitusleikkauksiin.

1. Paljasta ja valmistele safeenasuoni vakiotekniikkaa kdyttden. Jos ensimmadisen |dpparyhman disruptioon ei aiota kdyttaa Eze-Sit-valvulotomia, leikkaa ensimmdinen ldp-
paryhma suoran nakoyhteyden alaisesti vakiotekniikkaa kayttaen.

2. Kiinnitd tylppa sisddnvientipad padtuen avulla katetrin padhan. Kirista paa huolellisesti paikalleen ennen kdyttoa (noin kahdeksan taytta kierrosta).

3. Vie katetri ja tylppa sisddnvientipdd sisaan valmistellun laskimon polven alapuolisesta padstd. Laskimon leikattuun paahan voidaan haluttaessa kiinnittaa laskimoholkki
siihen liitettyd lankaa apuna kdyttden, jotta katetrin sisdan vieminen laskimon avoimesta padsta olisi helpompaa. Huuhtele katetrin huuhteluportin kautta heparinisoidulla
suolaliuoksella (tai muulla sopivalla liuoksella) laskimon laajentamiseksi ennen laitteen sisaanvientid laskimon kautta.

Laskimoholkki Katetri

EI: »

Polven alapuolinen safeenasuoni

4. Purista syvan laskimon soikean kuopan (fossa ovalis) kohdalta katkaistun laskimon padta varovasti laskimon laajentamiseksi. Huuhtele hiljalleen 20 ml:n ruiskulla minimoi-
daksesi hydrostaattisesta paineesta johtuvat suonen seindman vauriot. Kun laskimo on laajentunut, tydnnd katetria varovasti sisaan ja anna sen kulkeutua ylos safeenasu-
onen padkanavaa pitkin.

b
— = -
Blunt introducing End closed—"
head Valve set (open)

5. Kun katetri saavuttaa kiinni puristetun safenofemoraalisen laskimon pdén, vapauta puristus, tydnna tylppa sisaanvientipda ulos leikatun laskimon padstd ja korvaa tylppd
sisadnvientipdd sopivan kokoisella lapan leikkauspaalld. Leikkauspda tulee kiinnittdd paikalleen paatuen avulla kdsineen lavistamisen riskin minimoimiseksi ja asian-
mukaisen vadntomomentin varmistamiseksi. Kirista leikkauspaa huolellisesti paikalleen ennen kéyttd (noin kahdeksan téyttd kierrosta). ALA KIERRA KATETRIA KAYTON
AIKANA. Katetrin kiertaminen voi johtaa leikkauspaan aukikiertymiseen ja/tai suonen seindmén vaurioihin.

HUOMAUTUS: kirurgin on mddiitettdvd leikkauspdcdn koko, jolla ldppdryhmdit on paras leikata tietyssd asennossa suonessa niin, ettd suonen seindmdt vaurioituvat mahdollisimman

véhdn.

6. Suorita anastomoosi avoimesta safenofemoraalisen laskimon paasta reisivaltimoon tai muuhun asianmukaiseen valtimoon. Anastomoosin lapi virtaava veri pysahtyy ensim-
mdisen lapan kohdalle.

7. Veda katetria estadksesi ensimmadisen tai seuraavan ldpparyhman toiminnan. Disruptoi lapparyhmat hitaalla ja jatkuvalla vedolla. Lapan disruptio on vahvistettu, kun
virtaava veri pysahtyy seuraavan lapan kohdalle.

Funktionaalisesti suljettu lapparyhma

8. Vaihda leikkauspddta tarpeen mukaan toimenpiteen aikana. Leikkauspdd voidaan vaihtaa suuremman sivuhaaran kautta asianmukaista sivuholkkia kdyttden tai osittain
valmiin safenofemoraalisen anastomoosin kautta. Leikkauspaan koon on vastattava suonen kapenevaa luumenia. Laskimon ja leikkauspdan valiin tulee ja@da noin 0,5 mm:n
valys.
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9. Disruptoi kukin Iappéryhma samalla tavalla.
10. Vedd ldppaleikkuria, kunnes se kiinnittyy laskimoholkkiin, ja poista leikkuri-holkkikokoonpano.
11. Sulje laskimon sivuhaarat.

12. Kun kaikkien lapparyhmien toiminta on estetty, vahvista huuhtelunesteen vapaa virtaus safeenasuonen lapi. Suorita loppuun polven alapuolinen anastomoosi asianmukai-
seen valtimon osaan. Vahvista lapén disruptio ja sivuhaaran ligaatio dopplerkaikukuvauksen, fluoroangiografian, angioskopian tai kaksoiskaikukuvauksen avulla.

13. Hoida mahdolliset jdljella olevat merkittavat valtimo-laskimofistelit riittdvan ohivirtauksen varmistamiseksi.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

1. Vdardn kokoisen leikkauspddn kayttd voi johtaa laskimon seindman vaurioitumiseen.

2. Laskimoiden tiedetddan muuttavan halkaisijaansa merkittavasti joillakin henkiloilld. Madritd ja ota huomioon potilaan anatomia lappaleikkurin kokoa valittaessa.
3. Vedd katetria varovasti lapan disruption aikana.

4. Suonta ei saa laajentaa liikaa huuhtelun avulla.

5. Valvulotomia ei saa tyontda laskimoon ennen kuin Iapdt on suljettu huuhtelun avulla.

6

. Kiristé leikkauspa huolellisesti paikalleen ennen kéyttoa. ALA KIERRA KATETRIA KAYTON AIKANA. Katetrin kiertiminen voi johtaa leikkauspdan aukikiertymiseen ja/tai
suonen seindman vaurioihin.

Kdyta padtukea kdsineen lavistdmisen riskin minimoimiseksi.

. Jos @ppien hajottamiseen kdytetaan useampaa kuin yhta leikkauspaata, aloita toimenpide suurimmalla pdélld. Tima auttaa minimoimaan lappapurjeiden riittimattomén
leikkauksen.

9. Kun poistat pditd paatuesta, tartu aina yhdelld kédelld kiinni katetrista ja toisella kédella kiinni paatuen jéykan osan KESKIKOHDASTA ja vedd suoraan ulospdin.
10. Ei saa kayttdd, jos pakkaus tai laite on vahingoittunut.

11. Ei saa kayttaa, jos sisapakkaus on avattu steriilin ympadriston ulkopuolella.

12. Valvulotomin saa huuhdella vain suolaliuoksella tai heparinoidulla suolaliuoksella.

o ~

Uudelleensterilointi/uudelleenkéaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkésitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkayttd
voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on
suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakayttdisend. Laitteen kdyttoikd perustuu vain kertakayttoon.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Tama laite on kertakdyttdinen ja pois heitettédva laite. Ei saa implantoida. Palauta kéytetty laite ainoastaan, mikdli se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssa on
ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa, vaan se pitdd havittdd paikallisten sadddsten mukaisesti:

Jos tdman |&&kinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava téstd sekd LeMaitre Vascularille ettd sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja on:

Tdssd tuotteessa ei ole raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Noudata paikallisia sadddksia, jotta terdva tuote hdvitetddn
asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/1) tai
b) peretikkahappoliuoksella, jota seuraa ultradanikdsittely
2. Taman jalkeen laitteita on dekontaminoitava joko
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliliuoksella vahintdan kolmen tunnin ajan tai
b) eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.
Paketointi:
1. Puhdistetut osat on sinetditavd ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahén rikkoutumiselle, ympdriston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen

aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. hon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai Iapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetu-
solosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittavd ensisijaisen pakkauksen sisalt. llmoita puhdistusmene-
telmét soveltuvin osin.

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

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

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.
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6. YIld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettda seuraavaan osoitteeseen:

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

Huomioita: rajoitettu tuotetakuu; oikeussuojakeinojen rajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmén laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissa kdyttdohjeissa nimenomaisesti
madriteltyihin kdyttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN —
NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN
[LMAISTUATAIIMPLISHTTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Téma rajoitettu takuu ei koske timan laitteen viarinkayttoa tai virheellista
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdmd laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tamd takuu pddttyy laitteelle maaritettynd viimeisend kdyttopdivana.

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

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimadra on annettu kdyttajan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos taman paivamédran ja tuotteen kdytdn valilla on kulunut
kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.

51



Eze-Sit® Valvulotome (Modellnr. TIVK2030M)
Brukerhandbok — norsk

STERILE[E0|(R)

Produktbeskrivelse

Eze-Sit Valvulotome er et kirurgisk apparat som brukes til & forstyrre vengse ventiler for 8 klargjere for et in-situ bypassgraft. Ventilforstyrrelse er ngdvendig for & gi ubegrenset
retrograd blodstremning gjennom venen. Eze-Sit Valvulotome bestar av et 91 cm langt kateter av rustfritt stal med en luerldsmuffe i den proksimale enden og en gjenget
kopling i den distale enden. Den har et lumen som strekker seg ut i hele kateterets lengde for d tillate irrigasjon under prosedyren. Den gjengede koblingen festes til utskiftbare
skjeerehoder i rustfritt stal (2 mm, 3 mm eller 4 mm i diameter) som ogsa har sentrallumen. Skjeerehodene er utformet for & minimere kontakt mellom karveggen og effektivt
forstyrre klaffebladene.

Introduksjon

Klargjering av vena saphena for en in situ arteriell bypassgraft krever forstyrrelse av ventilsettene med minimal skade pd intima av venen. Eze-Sit Valvulotome er designet
med dette mdlet i tankene. Funksjonene til Eze-Sit Valvulotome inkluderer irrigasjonsporten pa enden av kutteren, utskiftbare skjaerehoder designet for & optimalisere
skjeereoverflaten i forhold til en konisk vene, og de spissede bladene som kobler ventilsettene til skjeering, og dermed maksimere skjeerefunksjonen.

Tilbeher inkluderer:

*1 - Valvulotomekateter med venehylse (91 cm)
*1- Butt innferingshode

*1- 2mm skjaerehode

*1- 3 mm skjerehode

*1- 4 mm skjerehode

*1- 2mm tributzer hylse (hodeinnfarer)

*1- 3mm tributzer hylse (hodeinnfarer)

*1 - 4mm tributzer hylse (hodeinnfarer)

Ventilforstyrrelser kan utfores for eller etter anastomose.

Butt innfgringshode ; \ 2 mm skjerehode

2 mm tributaer hylse

Hodeholder
3 mm tributaer hylse

3 mm skjerehode 4 mm:n leikkauspad —

4 mm tributeer hylse

= o (]

. Venehylse med tether

S ==2

Kateter med irrigasjonsport Glenget ende

Eze-Sit Valvulotome (REF# TIVK2030M) gir fleksibiliteten til utskiftbare skjeerehoder for a gi riktig starrelse for varierende kardiametre. Denne bruksanvisningen gjelder bruk av
katetersettet som inkluderer individuelle skjeerehoder.

Sterilitet
Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Ikke-pyrogen. Kun for engangsbruk. Gjenbruk av denne engangsenheten kan fare til pasientinfeksjon og/eller funksjonsfeil pa
enheten.

Indikasjon
Eze-SitValvulotome er indisert for bruk i behandlingen av perifer arteriesykdom, som inkluderer arteria poplitea, arteria femoralis, tibioperoneal hovedstamme, posterior tibial
arterie, peroneal arterie og perifer vaskular sykdom som inkluderer aterosklerose.

Tiltenkt formal
Eze-Sit Valvulotome brukes til & fierne eller forstyrre vengse klaffer.

Tiltenkt bruker
Eze-Sit Valvulotome er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulaere kirurger som har fatt oppleering i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon
Pasienter av alle kjgnn, alder eller etnisitet med vaskulare lidelser. Det finnes ingen data for bruk av denne enheten pa gravide kvinner og barn. Det er opp til kirurgen 4 avgjere
om den skal brukes pd denne populasjonen.

Berart kroppsdel
Eze-Sit Valvulotomet kommer i kontakt med vener.

Klinisk tilstand
In situ perifer bypass og ikke-reversert translokert bypass.

Kliniske fordeler
De kliniske fordelene forbundet med bruken av Eze-Sit Valvulotome omfatter gkt grenredning, amputasjonsfri overlevelse og total overlevelse, tilsvarende frekvenser observert
med lignende valvulotomer.
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Kontraindikasjoner

- Endarterektomiprosedyrer « Embolektomiprosedyrer

« Trombolyseprosedyrer «  Karutvidelsesprosedyrer

« Venestrippingsprosedyrer

Slik apner du pakken

Tataki den ytre posen, og &pne posen slik at brettet eksponeres. Bruk steril teknikk g ta brettet forsiktig ut mens det plasseres i et sterilt omrade. Apne brettet ved & trekke
lokket bakover ved brettfliken og eksponere innholdet. Fjern forsiktig kateteret og gjenvaerende innhold etter behov.

Liste over risikoer
Potensielle enhetsrelaterte risikoer:

Fastspenning av skjereblader i grener eller anastomoser + Restkanaler

Utilstrekkelig forstyrrelse av ventil « Venestriktur
Potensielle prosedyremessige og sekundaere risikoer

Perforasjon av karvegg «  Karokklusjon/stenose

Intimaavbrudd +  Hematom

Fastspenning av skjaereblader i grener eller anastomoser +  Blgdning

Trombedannelse « Infeksjoner

Post-prosedyre sarnekrose + Erytem

Karskade

FORESLATT PROSEDYRE - A: VENTILFORSTYRRELSE FOR ANASTOMOSE (prosedyre)

Denne prosedyren er avhengig av bruk av levert skyllevaeske for & sikre lukning av vengse ventilsett for avbrudd. Det bar bemerkes at disse instruksjonene ikke er begrenset til

femur-til-under-kne-bypasser. Teknikkene for manipulering av valvulotomet for & gjare klaffer inkompetente, gjelder ogsa for andre bypasser som krever forstyrrelse av klaffen.

1. Eksponer og klargjer vena saphena ved bruk av standard teknikk. Hvis Eze-Sit Valvulotome ikke skal brukes til  forstyrre det farste ventilsettet, skal det farste ventilsettet
kuttes under direkte oppsyn ved bruk av standard teknikk.

2. Bruk hodeholderen til & feste det butte innfaringshodet til enden av kateteret. Stram hodet helt for bruk (ca. atte hele omdreininger).

3. Forinn kateteret med det butte innfaringshodet gjennom under kneenden av den klargjorte venen. Om gnskelig kan venehylsen festes til den avkuttede enden av venen ved
hjelp av den pafestede kateteret for a gjore det lettere d fore kateteret gjennom den &pne enden av venen. Skyll med heparinisert saltvannsopplgsning (eller annen egnet
lgsning) gjennom kateterets irrigasjonsport for & dilatere venen far enheten fores inn i venen.

Venehylse Kateter

E [

Under kne vena saphena

4. Klem forsiktig enden av venen som lgsnes ved fossa ovalis fra den dype venen for a tillate venedilatasjon. Bruk en 20 cc sprayte til & skylle forsiktig for & minimere hydro-
statiske trykkskader pé karveggen. Med venen utvidet fares kateteret forsiktig frem mens det flyter opp i vena saphena-hovedkanalen.

e
— -
Ende lukket -~
Butt . R
innfaringshode Ventilsett (dpent)

5. Nér kateteret nar den avklemte vena saphena-femorale enden, lasne klemmen, for det butte innfaringshodet forbi enden av den avkuttede venen og erstatt det butte in-
nforingshodet med et ventilkutterhode av passende starrelse. For @ minimere risikoen for & skjaere gjennom en hanske og sikre riktig dreiemoment skal hodeholderen brukes
til & feste skjeerehodet. Stram hodet helt for bruk (ca. atte hele omdreininger). ROTER IKKE KATETERET UNDER BRUK. Rotasjon kan fare til at skjerehodet Igsner og/eller
karveggen skades.

MERKNAD: Kirurgen skal bestemme den riktige starrelsen pd skjeerehodet som best kan kutte ventilsettene i en gitt posisjon i karet med minst skade pd karveggen.

6. Posisjoner ventilkutteren ved vena saphena/femorale enden mens vaske injiseres gjennom kateteret. Dette vil distendere lumenet og lukke det neste ventilsettet som nd er
riktig posisjonert for kutting.

Ventilsett funksjonelt lukket

e
Vaeske under hydrostatisk trykk

7. Trekk ventilkutteren tilbake for & koble til og kutte det farste eller neste ventilsettet. Kontroller at den delen av venen som farer opp til det ventilsettet, er helt utstrukket for
a lukke ventilene. Bruk sakte og jevn traksjon til & avbryte ventilsett. Oppretthold det hydrostatiske trykket, og trekk i ventilkutteren for & aktivere og kutte hvert sekvensielle
ventilsett, til alle ventilene har blitt gjort inkompetente innenfor den aktuelle delen av venen i forhold til valgt skjeerehodestarrelse.

8. Skift skjaerehoder etter behov under prosedyren. Skjaerehodene kan byttes gjennom det saphenofemorale enden av aren eller gjennom en stor tributeer vene ved & bruke den
passende tributere hylsen. Velg riktig storrelse pa skjerehodet i forhold til karets koniske lumen. Klaringen mellom venen og kutterhodet skal vre ca. 1/2 mm.
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Vene —.
Tributaer vene

Tributeer hylse
e

—

9. Trekk tilbake ventilkutteren til den fester seq i venehylsen, og fjern den festede skjaere-/hylseenheten.
10. Liger de vengse tributerene.

11. Nar alle ventilsettene er ubrukelige, bekreft fri flyt av skylleveeske gjennom vena saphena. Fullfar anastomosen under kneet til det aktuelle arteriesegmentet. Bekreft
klaffdisruptjon og ligering av tributeerer ved hjelp av doppler-ultralyd, fluoroangiografi, angioskopi og/eller duplex doppler.

12. Avbryt eventuelle betydelige gjenvarende A-V fistler for & sikre tilstrekkelig bypassflyt.

FORESLATT PROSEDYRE — B: VENTILFORSTYRRELSE ETTER ANASTOMOSE

Denne prosedyren er avhengig av systemisk blodtrykk for d sikre lukning av veneventilsettet for avbrudd.

Det bar bemerkes at disse instruksjonene ikke er begrenset til femur-til-under-kne-bypasser. Teknikkene for manipulering av valvulotomet for @ gjare klaffer inkompetente,

gjelder ogsa for andre bypasser som krever forstyrrelse av klaffen.

1. Eksponer og klargjer vena saphena ved bruk av standard teknikk. Hvis Eze-Sit Valvulotome ikke skal brukes til & forstyrre det forste ventilsettet, skal det farste ventilsettet
kuttes under direkte oppsyn ved bruk av standard teknikk.

2. Bruk hodeholderen til a feste det butte innfaringshodet til enden av kateteret. Stram hodet helt fgr bruk (ca. atte hele omdreininger).

3. Forinn kateteret med det butte innfaringshodet gjennom under kneenden av den klargjorte venen. Om gnskelig kan venehylsen festes til den avkuttede enden av venen ved
hjelp av den pafestede kateteret for & gjore det lettere a fare kateteret gjennom den &pne enden av venen. Skyll med heparinisert saltvannsopplasning (eller annen egnet
lgsning) gjennom kateterets irrigasjonsport for & dilatere venen far enheten fares gjennom venen.

Venehylse Kateter

= ¥

Under kne vena saphena

4. Klem forsiktig enden av venen som lgsnes ved fossa ovalis fra den dype venen for d tillate venedilatasjon. Bruk en 20 cc sprayte til & skylle forsiktig for & minimere hydro-
statiske trykkskader pé karveggen. Med venen utvidet fares kateteret forsiktig frem mens det flyter opp i vena saphena-hovedkanalen.

Taem
—= -
Ende lukket "
Butt . .
innferingshode Ventilsett (dpent)

5. Nér kateteret nar den avklemte vena saphena-femorale enden, lasne klemmen, for det butte innfaringshodet forbi enden av den avkuttede venen og erstatt det butte in-
nforingshodet med et ventilkutterhode av passende starrelse. For @ minimere risikoen for & skjeere gjennom en hanske og sikre riktig dreiemoment skal hodeholderen brukes
til & feste skjeerehodet. Stram hodet helt for bruk (ca. atte hele omdreininger). ROTER IKKE KATETERET UNDER BRUK. Rotasjon kan fare til at skjerehodet lgsner og/eller
karveggen skades.

MERKNAD: Kirurgen skal bestemme den riktige starrelsen pd skjeerehodet som best kan kutte ventilsettene i en gitt posisjon i karet med minst skade pd karveggen.

6. Utfor en anastomose av den dpne saphenofemorale veneenden til den vanlige femorale arterien eller en annen passende arterie. Blodstremmen gjennom anastomosen vil
opprettholdes ved den forste klaffen som oppdages.

7. Trekk ut kateteret for 8 gjore det farste eller neste ventilsettet ubrukelig. Bruk sakte og jevn traksjon til a avbryte ventilsett. Forstyrrelser i ventilen vil bekreftes ettersom
blodstrammen na vil bli opprettholdt pa stedet for neste sikkerhetsventil.
Ventilsett funksjonelt lukket

Odstl‘g
)

_—
AT A

8. Skift skjaerehoder etter behov under prosedyren. Skjaerehodene kan byttes gjennom en stor tributaer vene ved @ bruke den passende tributare hylsen, eller gjennom en delvis
fullfert saphenofemoral anastomose. Velg riktig sterrelse pd skjerehodet i forhold til karets koniske lumen. Klaringen mellom venen og kutterhodet skal veere ca. 1/2 mm.

Vene —.

Tributaer vene

Tributeer hylse
T

e
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9. Forstyrr hvert ventilsett pd samme méte.
10. Trekk tilbake ventilkutteren til den fester seg i venehylsen, og fiern den festede skjaere-/hylseenheten.
11. Liger de vengse tributarene.

12. Nar alle ventilsettene er ubrukelige, bekreft fri flyt av skylleveeske gjennom vena saphena. Fullfar anastomosen under kneet til det aktuelle arteriesegmentet. Bekreft
klaffdisruptjon og ligering av tributerer ved hjelp av doppler-ultralyd, fluoroangiografi, angioskopi og/eller duplex doppler.

13. Avbryt eventuelle betydelige gjenvarende A-V fistler for & sikre tilstrekkelig bypassflyt.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

Bruk av et skjeerehode av feil storrelse kan fore til skade pa veneveggen.

Vener er kjent for & endre diameter betydelig hos noen personer. Bestem og ta hensyn til pasientens anatomi ndr du velger sterrelse pa klaffkutteren.
Trekk kateteret forsiktig ut under forstyrrelse av ventilen.

Ikke overutspandér karet med irrigasjon.

Ikke for Valvulotome inn i venen uten irrigasjon, slik at ventilene er lukket.

Stram skjeerehodet helt far bruk. ROTER IKKE KATETERET UNDER BRUK. Rotasjon kan fare til at skjeerehodet lasner og/eller karveggen skades.

Bruk hodeholderen for & minimere risikoen for a skjeere gjennom en hanske.

Nar du bruker mer enn ett skjeerehode for & lysne klaffer, start prosedyren med det starste hodet. Dette vil bidra til 8 minimere utilstrekkelig skjeering av klaffbladene.
Nar du fierner hoder fra hodeholderen, ta alltid tak i kateteret i den ene handen og MIDTEN av den stive delen av hodeholderen i den andre, og trekk rett ut.
10 Ma ikke brukes dersom pakken eller enheten er skadet.

11. Md ikke brukes hvis den indre emballasjen er apnet utenfor et sterilt miljg.

12. Valvulotome ma kun skylles med saltvann eller heparinisert saltlgsning.

Vo N W

Resterilisering/gjenbruk

Dette produktet er kun til engangshruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pd nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke garanteres.
Gjenbruk av produktet kan medfare krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten dgr. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, siden den er
utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk.

Sikker handtering og avhending
Denne enheten er for engangsbruk og kan kastes etter bruk. Ma ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pa tidspunktet enheten ikke har prestert som tiltenkt eller
enheten er relatert til en ugnsket hendelse. | andre situasjoner skal ikke enheten returneres, men avhendes i samsvar med lokale forskrifter:
Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av den medisinske enheten, skal brukeren varsle bdde 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 a bekrefte riktig avhending.
Rengjgring:
1. Enheter som anses ngdvendige d returnere, bar rengjeres med ett av falgende:
a) Natriumhypoklorittlasning (500/600 mg/1), eller
b) Pereddiksyrelgsning med pafglgende 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 far pakking.

Emballasje:

1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljeforurensning 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 bgr plasseres inni vanntett sekundaer emballasje. Den sekundzere emballasjen bar merkes med en spesifisert liste over innholdet i
primarkontakten. Rengjaringsmetoder ber vere sa detaljerte om mulig.

3. Bade primer og sekundaer emballasje av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk bar merkes med biofaresymbolet ISO 7000-0659.

4. Primer og sekundzer emballasje ma pakkes inn i en ytre pakke, som md vaere en stiv pappeske. Den ytre fraktemballasjen ma leveres med tilstrekkelig dempemateriale for &
forhindre bevegelse mellom de sekundzere og ytre beholderne.

5. Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.
6. Pakker som er klargjort pd ovennevnte mate, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

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

Merknader: Begrenset produktgaranti; Begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at den er egnet for indisert bruk som er uttrykkelig spesifisert i
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, FUNKSJONARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE
GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FGLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE
IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk
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eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjgperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pd denne begrensede garantien vil vaere erstatning av,
eller refusjon av innkjepsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre Vasculars skjenn) etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes
pa utlepsdatoen 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 BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER

1000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN

MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE
BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.

En revisjons- eller utstedelsesdato for instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det har gatt tjuefire (24) maneder
mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for 8 se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Valvulotoom Eze-Sit® (mudel nr TIVK2030M)
Kasutusjuhend — eesti

STERILE[E0|(R)

Toote kirjeldus

Valvulotoom Eze-Sit on kirurgiline seade, mida kasutatakse veeniklappide Iohestamiseks in-situ Suntsiiriku ettevalmistamisel. Klapi |hestamine on vajalik selleks, et voimaldada
piiramatut retrograadset verevoolu I&bi veeni. Valvulotoom Eze-Sit koosneb 91 cm pikkusest roostevabast terasest kateetrist, mille proksimaalses otsas on Luer-lukuga jaotur

ja distaalses otsas keermestatud liitmik. Sellel on valendik, mis ulatub kogu kateetri pikkusesse, et véimaldada protseduuri ajal irrigatsiooni. Keermestatud liitmik kinnitub
vahetatavatele roostevabast terasest Idikepeadele (labimddduga 2 mm, 3 mm vdi 4 mm), millel on ka keskvalendik. Loikepead on ette nahtud minimeerima kokkupuudet
veresoone seinaga, [ohestades samal ajal tohusalt klapihélmad.

Sissejuhatus

Safeenveeni ettevalmistamine in situ arteriaalseks Suntimiseks nouab klapikomplektide [5hestamist, tagades veeni intima minimaalse kahjustumise. Valvulotoom Eze-Sit on
konstrueeritud seda eesmarki silmas pidades. Valvulotoomi Eze-Sit omaduste hulka kuuluvad IGikuri otsas olev irrigatsiooniport, vahetatavad I6ikepead, mis on ette nahtud
[oikepinna optimeerimiseks koonilise veeni suhtes, ja harulised terad, mis haaravad klapikomplektid nende Idikamiseks, maksimeerides sel moel [dikamistoimingu.
Tarvikud on jargmised.

*1 —veenihiilsiga valvulotoomikateeter (91 cm)

*1 —tomp sisestuspea

*1-2mm loikepea

*1-3mm Idikepea

*1—4mm IGikepea

*1 -2 mm juurdevoolusoone (peasisesti) hiilss

*1 -3 mm juurdevoolusoone (peasisesti) hiilss

*1—4 mm juurdevoolusoone (peasisesti) hiilss

Klapi saab Iohestada enne vdi parast anastomoosi.

[ I j_ E j‘ |E§“““""V j /‘
\ 2 mm loikepea

Peahoidik

2 mm juurdevoolusoone hiilss

C\

3 mm juurdevoolusoone hiilss

Tomp sisestuspea

3 mm loikepea 4 mm loikepea —

4 mm juurdevoolusoone hiilss

. Loaga veenihiilss

e === e

q
Irrigatsioonipordiga kateeter Keermestatud ots

Valvulotoom Eze-Sit (REF nr TIVK2030M) pakub paindlikkust tanu vahetatavatele ldikepeadele, et voimaldada sobiva suuruse kasutamist erinevate veresoone Idbimddtude jaoks.
See kasutusjuhend kehtib eraldi [dikepdid sisaldava kateetrikomplekti kasutamise kohta.

Steriilsus
Steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata. Mittepiirogeenne. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Selle {ihekordselt kasutatava seadme korduskasutamine vdib pohjustada
patsiendi infektsiooni ja/vdi seadme rikke.

Naidustus

Valvulotoom Eze-Sit on ndidustatud perifeersete arteriaalsete haiguste raviks, sh ondlaarteri, reiearteri, saareluu-pindluuarteri tiive, tagumise sadreluuarteri, pindluuarteri
puhul, ja perifeerse vaskulaarse haiguse, sh ateroskleroosi raviks.

Sihtotstarve
Valvulotoom Eze-Sit on ette ndhtud veeniklapi valjaldikamiseks vdi [ohestamiseks.

Sihtkasutaja
Valvulotoom Eze-Sit on kirurgiline vahend, mis on ette ndhtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjadppe.

Patsiendipopulatsioon
Vaskulaarsete hadiretega patsiendid olenemata soost, vanusest voi etnilisest paritolust. Selle seadme kasutamise kohta rasedatel ja lastel puuduvad andmed. Kirurg otsustab, kas
seda antud populatsioonis kasutada.

Kokkupuutuv kehaosa
Valvulotoom Eze-Sit puutub kokku veenidega.

Kliiniline seisund
In situ perifeerne Suntimine, mittepdoratud Gimberasutatud Suntimine.

Kliiniline kasu
Valvulotoomi Eze-Sit kasutamisega seotud kliinilised kasud hdlmavad jaseme suurenenud sdéstmise madra, amputatsioonivaba elumust ja iildist elumust, vorreldes mééradega
sarnaste valvulotoomide puhul.
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Vastundidustused

- Endarterektoomia protseduurid « Embolektoomia protseduurid

« Tromboliiiisiprotseduurid « Veresoone laiendamise protseduurid
« Veeni eemaldamise protseduurid

Pakendi avamine

Votke valimisest kotist kinni ja tommake see lahti, nii et alus tuleb nahtavale. Steriilset tehnikat kasutades eemaldage alus ettevaatlikult, asetades selle samal ajal steriilsesse
vélja. Avage alus, tommates aluse kaane lipikust hoides tagasi ja paljastades selle sisu. Votke kateeter ja iilejaanud sisu vajadust mooda ettevaatlikult valja.

Riskide loend
Voimalikud seadmega seotud riskid

«  Loiketerade kinnijadmine harudesse v6i anastomoosidesse «  Ulejaanud juurdevoolusooned
« Klapi ebapiisav Iohestamine + Veeniahend

Voimalikud protseduurilised ja sekundaarsed riskid

« Veresooneseina perforatsioon « Veresoone oklusioon/stenoos
+ Intima vigastus + Hematoom

«  Loiketerade kinnijgdmine harudesse voi anastomoosidesse « Verejooks

+ Trombi moodustumine + Infektsioonid

«  Protseduurijdrgne haavanekroos +  Eriiteem

« Veresoone kahjustus

SOOVITUSLIK PROTSEDUUR — A: KLAPI LOHESTAMINE ENNE ANASTOMOOSI (protseduur)

See protseduur séltub manustatava irrigandi kasutamisest, et tagada veeniklapikomplektide sulgemine enne I6hestamist. Tuleb markida, et need juhised ei piirdu Suntidega

reiest pdlvealuseni. Valvulotoomi kdsitsemistehnikaid klappide mittetoimivaks muutmisel saab kasutada ka teistel Suntidel, mis nduavad klapi [ohestamist.

1. Avage safeenveen ja valmistage see ette standardmeetodil. Kui valvulotoomi Eze-Sit ei kasutata esimese klapikomplekti [ohestamiseks, ldigake esimest klapikomplekti
otsese vaatluse all, kasutades standardset tehnikat.

2. Kasutades peahoidikut, kinnitage tomp sisestuspea kateetri otsa. Enne kasutamist keerake pea téielikult kinni (ligikaudu kaheksa taispdocret).

3. Sisestage tombi sisestuspeaga kateeter I&bi ettevalmistatud veeni pdlvest allapoole jédva otsa. Soovi korral saab veenihiilsi kinnitada veeni Idigatud otsa kiilge, kasutades
veenihiilsi |60ga, et lihtsustada kateetri sisestamist Iabi veeni avatud otsa. Irrigeerige hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega (vdi muu sobiva lahusega) labi kateetri ir-
rigatsioonipordi, et laiendada veen enne seadme veeni viimist.

Veenihlss Kateeter

EI: »

Pélvealune safeenveen

4. Sulgege klambriga ettevaatlikult ovaalaugu juures katkestatud siivaveeni ots, et voimaldada veeni laienemist. Irrigeerige ettevaatlikult 20 ml siistlaga, et minimeerida
hiidrostaatilisest rohust tingitud vigastusi veresooneseinale. Kui veen on laienenud, liikake kateetrit ettevaatlikult edasi, lastes sel safeenveeni peakanalis iiles likuda.

p
— -
T8m Suletud otsaga i
sisestusﬁ)oea klapikomplekt (avatud)

5. Kui kateeter jouab safenofemoraalveeni klambriga suletud otsani, vabastage klamber, likake tomp sisestuspea |digatud veeni otsast edasi ja asendage tdmp sisestuspea
sobiva suurusega klapildikepeaga. Selleks et vahendada kinda Iabildikamise ohtu ja tagada dige poordemoment, tuleb IGikepea kinnitamiseks kasutada peahoidikut. Enne
kasutamist keerake Idikepea taielikult kinni (ligikaudu kaheksa taispdoret). KASUTAMISE AJAL ARGE KATEETRIT POORAKE. Podramine vib pohjustada Idikepea lahtikeera-
mise ja/vdi kahjustada veresooneseina.

MARKUS. Kirurg médrab kindlaks sobiva suurusega likepea, mis loikab klapikomplekte veresoones soovitud kohas kdige paremini, nii et veresooneseina kahjustumine oleks

minimaalne.

6. Paigutage klapildikur veeni safenofemoraalsesse otsa, siistides vedelikku Iabi kateetri. See laiendab valendikku ja suleb jargmise klapikomplekti, mis on niiiid Iikamiseks
sobivalt paigutatud.

Klapikomplekt on funktsionaalselt suletud

o
Hudrostaatilise rohu all olev vedelik

7. Tommake klapildikur tagasi, et haarata ja [igata esimene voi jargmine klapikomplekt. Klappide sulgemiseks veenduge, et vastavasse klapikomplekti viiv veeniosa oleks
tdielikult laienenud. Kasutage klapikomplektide Iohestamiseks aeglast ja piisivat venitust. Sdilitades hiidrostaatilist rohku, tommake klapildikurit, et haarata ja [digata kdik
jarjestikused klapikomplektid, kuni kdik klapid on valitud Idikepea suurusele vastavas veeni osas mittetoimivad.

8. Vahetage protseduuri ajal Idikepdid vastavalt vajadusele. Loikepdid vdib vahetada veeni safenofemoraalse poolse otsa vdi suure juurdevoolusoone kaudu, kasutades sobivat
juurdevoolusoone hiilssi. Sobitage Idikepea suurus veresoone koonilise valendikuga. Veeni ja IGikepea vaheline |5tk peaks olema umbes 1/2 mm.
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Veen —a.
Juurdevoolusoon

Juurdevoolusoone
hillss ™=

== e

9. Tommake klapildikur vélja, kuni see haarab veenihiilsi, ja eemaldage haakunud IGikuri/hiilsi koost Giheskoos.
10. Ligeerige veeni juurdevoolusooned
11. Kui kdik klapikomplektid on mittetoimivad, kontrollige irrigatsioonvoolu olemasolu Iabi safeenveeni. Viige pdlvealune anastomoos Idpule sobiva arteriaalse segmendini.

Kontrollige klapi I6hestumist ja juurdevoolusoone ligeerimist dopplerultraheli, fluoroangiograafia, angioskoopia ja/vdi dupleksdoppleri abil.

12. Katkestage mis tahes markimisvaarne allesjaanud AV fistul, et tagada piisav Sundivool.
SOOVITUSLIK PROTSEDUUR — B: KLAPI LOHESTAMINE PARAST ANASTOMOOSI
See protseduur tugineb siisteemsel vererohul, et tagada veeniklappide sulgumine enne |Ghestamist.

Tuleb markida, et need juhised ei piirdu Suntidega reiest pdlvealuseni. Valvulotoomi kasitsemistehnikaid klappide mittetoimivaks muutmisel saab kasutada ka teistel Suntidel,
mis nduavad klapi I6hestamist.

1.

Avage safeenveen ja valmistage see ette standardmeetodil. Kui valvulotoomi Eze-Sit ei kasutata esimese klapikomplekti [dhestamiseks, Idigake esimest klapikomplekti
otsese vaatluse all, kasutades standardset tehnikat.

Kasutades peahoidikut, kinnitage tomp sisestuspea kateetri otsa. Enne kasutamist keerake pea taielikult kinni (ligikaudu kaheksa taispdoret).

Sisestage tombi sisestuspeaga kateeter |dbi ettevalmistatud veeni pdlvest allapoole jddva otsa. Soovi korral saab veenihilsi kinnitada veeni Idigatud otsa kiilge, kasutades
veenihiilsi |0dga, et lihtsustada kateetri sisestamist Iabi veeni avatud otsa. Irrigeerige hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega (vdi muu sobiva lahusega) labi kateetri ir-

rigatsioonipordi, et laiendada veen enne seadme labi veeni viimist. o
Veenihlss Kateeter

El: 4

Pélvealune safeenveen

Sulgege klambriga ettevaatlikult ovaalaugu juures katkestatud siivaveeni ots, et vdimaldada veeni laienemist. Irrigeerige ettevaatlikult 20 ml siistlaga, et minimeerida
hiidrostaatilisest rohust tingitud vigastusi veresooneseinale. Kui veen on laienenud, liikake kateetrit ettevaatlikult edasi, lastes sel safeenveeni peakanalis diles liikuda.

L -
— = -
T8m Suletud otsaga e
sisestus%ea klapikomplekt (avatud)

Kui kateeter jouab safenofemoraalveeni klambriga suletud otsani, vabastage klamber, likake tomp sisestuspea I5igatud veeni otsast edasi ja asendage tomp sisestuspea
sobiva suurusega klapildikepeaga. Selleks et vahendada kinda Iabildikamise ohtu ja tagada dige poordemoment, tuleb IGikepea kinnitamiseks kasutada peahoidikut. Enne
kasutamist keerake loikepea taielikult kinni (ligikaudu kaheksa taispodret). KASUTAMISE AJAL ARGE KATEETRIT POORAKE. Pédramine vdib pohjustada loikepea lahtikeera-
mise ja/vdi kahjustada veresooneseina.

MARKUS. Kirurg médrab kindlaks sobiva suurusega likepea, mis l6ikab klapikomplekte veresoones soovitud kohas kdige paremini, nii et veresooneseina kahjustumine oleks
minimaalne.

6. Tehke avatud safenofemoraalveeni otsa anastomoos reie iihisarteri voi muu sobiva arterini. Verevool ldbi anastomoosi sdilitatakse esimese klapi juures.
7. Tommake kateeter valja, et muuta esimene vdi jargmine klapikomplekt mittetoimivaks. Kasutage klapikomplektide Iohestamiseks aeglast ja piisivat venitust. Klapi Iohen-

emine kinnitatakse, kuna verevoolu takistatakse niiiid jargmise takistava klapi kohas.

Klapikomplekt on funktsionaalselt suletud

— V
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8. Vahetage protseduuri ajal Ioikepdid vastavalt vajadusele. Loikepdid vdib vahetada suure juurdevoolusoone kaudu, kasutades sobivat juurdevoolusoone hilssi, vdi osaliselt

[opuleviidud safeenveeni anastomoosi kaudu. Sobitage Idikepea suurus veresoone koonilise valendikuga. Veeni ja Idikepea vaheline 16tk peaks olema umbes 1/2 mm.

Veen —.
Juurdevoolusoon

\

Juurdevoolusoone
hlss

e
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9. Léhestage iga klapikomplekt sarnaselt.
10. Tommake klapildikur valja, kuni see haarab veenihiilsi, ja eemaldage haakunud ldikuri/hiilsi koost iheskoos.
11. Ligeerige veeni juurdevoolusooned

12. Kui koik klapikomplektid on mittetoimivad, kontrollige irrigatsioonvoolu olemasolu |abi safeenveeni. Viige pdlvealune anastomoos Iopule sobiva arteriaalse segmendini.
Kontrollige klapi [3hestumist ja juurdevoolusoone ligeerimist dopplerultraheli, fluoroangiograafia, angioskoopia ja/véi dupleksdoppleri abil.

13. Katkestage mis tahes markimisvaarne allesjaénud AV fistul, et tagada piisav Sundivool.

HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD

1. Vale suurusega ldikepea kasutamine vdib pdhjustada veeniseina kahjustumise.

2. Mane patsiendi puhul muutub teadaolevalt veenide labimdot mérkimisvaarselt. Klapildikuri suuruse valimisel méaérake kindlaks patsiendi anatoomia ja arvestage seda.

3. Klapiohestamise ajal tommake kateeter ettevaatlikult valja.

4. Rrge laiendage veresoont irrigatsiooni abil liigselt.

5. Arge viige valvulotoomi irrigatsioonita veeni, nii et klapid on suletud.

6. Enne kasutamist keerake I6ikepea taielikult kinni. KASUTAMISE AJAL ARGE KATEETRIT POORAKE. Po6ramine véib pdhjustada IGikepea lahtikeeramise ja/véi kahjustada
veresooneseina.

7. Kasutage peahoidikut, et minimeerida labi kinda IGikamise ohtu.

8. Kui kasutate klappide liiisimiseks rohkem kui iiht Idikepead, alustage protseduuri suurima peaga. See aitab véhendada ebapiisavat sisseldiget klapihdimadesse.

9. Peaeemaldamisel peahoidikust haarake alati iihe kdega kateetrist ja teisega peahoidiku jdiga osa KESKELT ning tommake see otse valja.

10. Arge kasutage, kui pakend vdi seade on kahjustunud.

11. Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véljaspool steriilset keskkonda.

12. Valvulotoomi tohib loputada ainult fiisioloogilise lahuse véi hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine ) )

Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertéddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme

korduskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni voi patsiendi surma. Seadme té6omadused vdivad imbertodtlemise voi uuesti steriliseerimise tottu halveneda,
sest seade on kavandatud ja testitud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme sdilivusaeg pdhineb ainult ihekordsel kasutamisel.

Ohutu kéitlemine ja korvaldamine

Kaesolev seade on iihekordselt kasutatav ja kdrvaldatav. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei toiminud ettenahtud viisil véi seade on seotud
kdrvaltoimega. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb kdrvaldada 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 nduetekohase kdrvaldamise kohta vaadake kohalikest
maddrustest.

Puhastamine
1. Seadmed, mille tagastamine on vajalik, tuleb puhastada jérgnevate vahenditega:
a) naatriumhiipokloriti lahus (500—600 mg/I) vdi
b) &dikhappe lahus koos sellele jargneva ultrahelitodtlusega.
2. Seejdrel tuleb seadmeid desinfitseerida kas:
a) 70% etanooli v6i isopropanooli lahusega vdhemalt 3 tundi voi
b) etiileenoksiidgaasiga.
3. Enne pakendamist tuleb seadmed tdielikult kuivatada.

Pakend
1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise véi transportimisel neid pakke kdsitsevate todtajatega
kokkupuutumise véimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis véivad labistada v6i 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.
3. Nii puhastatud, desinfitseeritud iihekordselt kasutatavate seadmete esmane kui ka sekundaarne pakend peavad olema margistatud standardi IS0 7000-0659 bioohu siimbo-
liga.
4. Seejdrel tuleb esmane ja teisene pakend panna valimisse pakendisse, mis peab olema jaik puitlaastplaadist kast. Valisele transpordikonteinerile peab olema pandud piisavalt
pehmendusmaterjali, et valtida liikumist sekundaarsete ja valiste konteinerite vahel.
5. Valiskonteineri jaoks ei ole vaja tarnepaberit ega sisumargistust.
6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid vib saata jirgmisele aadressile.
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Markused. Piiratud tootegarantii, hiivitamise piirangud
LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud maistlikku hoolsust ja see seade sobib kdesolevas kasutusjuhendAi.s sonaselgelt loetletud ndidustus(t)
e jaoks. Valja arvatud juhul, kui see on selgesonaliselt satestatud kdesolevas dokumendis, El ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE
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KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST

EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA 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 vaarkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja voi mis tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme
asendamine v6i ostuhinna hiivitamine (ettevotte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev
garantii lopeb selle seadme aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU 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.

Kdesoleva juhendi labivaatuse vdi valjaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja 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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Eze-Sit® valvulotoms (Modelis Nr. TIVK2030M)
Lietosanas instrukcija — latviesu valoda

STERILE[E0|(R)

Izstradajuma apraksts

Eze-Sit valvulotoms ir kirurgiska ierice, kas tiek izmantota vénu varstulu likvidésanai, sagatavojoties

in-situ Suntésanas proceddrai. Varstulu likvidéSana ir nepiecieSama, lai nodroinatu neierobezotu retrogradu asins plismu caur vénu. Eze-Sit valvulotomu veido 91 cm neriiséjosa
térauda katetrs ar Luera tipa sléga pieslégvietu proksimalaja gala un vitnotu savienotaju distalaja gala. Tam ir limens, kas sniedzas visa katetra garuma, lai nodrosinatu irigaciju
procediras laika. Vitnotajam savienotajam tiek pievienotas mainamas neriiséjosa térauda griezejgalvinas (2 mm, 3 mm vai 4 mm diametra), kuram ari ir centralie limeni.
Griezéjgalvinas ir veidotas ta, lai pec iespejas samazinatu saskari ar asinsvada sieninu, efektivi likvidéjot varstulu viras.

levads

Lai zemadas vénu sagatavotu in situ arterijas Suntesanas procedurai, nepiecieSama varstulu likvidéSana ar minimaliem vénas intimas bojajumiem. Eze-Sit valvulotoms ir
izveidots, lai to sasniegtu. Eze-Sit valvulotomam ir ari irigacijas atvere griezéjgala, mainamas griezejgalvinas, kas izstradatas, lai optimizétu grieSanas virsmu attieciba pret vénu,
kas pakapeniski sasaurinas, un pagarinatus asmenus, kas aizker griezamos varstulus, ta maksimali efektivizéjot grieSanas darbibu.

Piederumu komplekta ietilpst:

*1 - Valvulotoma katetrs ar vénas uzmavu (91 ¢cm)

*1 - Neasa ievadgalvina

*1- 2mm griezejgalvina

*1- 3mm griezgjgalvina

*1- 4mm griezgjgalvina

*1- 2mm sanu zara (galvinu ievadisanai) uzmava

*1- 3mm sanu zara (galvinu ievadisanai) uzmava

*1 - 4mm sanu zara (galvinu ievadisanai) uzmava

Varstulu likvide3anu var veikt pirms vai péc anastomozes.
] /
\ 2 mm griezéjgalvina

Galvinu turétajs

2 mm sanu zara uzmava

C:\

3 mm sanu zara uzmava

:K

4 mm sanu zara uzmava

Neasa ievadgalvina

3 mm griezéjgalvina 4 mm griezéjgalvina—

. Vénas uzmava ar saiti

o= =

A Vitnotais gals

Katetrs ar irigacijas atveri

Eze-Sit valvulotoms (REF Nr. TIVK2030M) nodrogina elastigu pieeju ar savstarpéji nomainamu griezejgalvinu palidzibu, laujot izvéléties dazadiem asinsvadu diametriem
piemérota izmera galvinas. 51 lieto3anas instrukdija attiecas uz katetra komplekta lietoSanu, kas ietver atseviskas griezéjgalvinas.

Sterilitate

Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nepirogéns. Tikai vienreizéjai lietosanai. Vienreizéjas lieto3anas ierices atkartota izmanto3ana var izraisit pacienta inficésanos un/vai
ierices darbibas traucgjumus.

Indikacija

Eze-Sit valvulotoms ir indicéts lietoSanai periféro artériju slimibu arstésanai, kas ietver paceles artériju, augsstilba artériju, tibioperonealo stumbru, muguréjo liela lielakaula
artériju, maza lielakaula artériju, un periféro asinsvadu slimibu, tostarp aterosklerozes, arstésanai.

Paredzétais lietojums
Eze-Sit valvulotoms ir paredzéts vénu varstulu ekscizijai vai likvideanai.

Paredzétais lietotajs
Eze-Sit valvulotoms ir kirurgiska ierice, kas paredzéta, lai to lietotu pieredzéjusi asinsvadu kirurgi, kuri ir apmaciti veikt procediiras, kuram ierice ir paredzéta.

Pacientu grupa
Jebkura dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti ar asinsvadu slimibam. Nav datu par Sis ierices lietoSanu gratniecém un bérniem. Kirurgs péc saviem ieskatiem izverte,
vai to izmantot Sai pacientu grupai.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare
Eze-Sit valvulotoms saskarsies ar vénam.

Kliniskais stavoklis

In situ periférais Sunts, neapveérsts parvietots Sunts.

Kliniskie iequvumi

Kliniskie iequvumi saistiba ar Eze-Sit valvulotoma lieto3anu ietver biezaku ekstremitasu saglabasanu, ilgaku dzivildzi bez amputacijas un kopéjo dzivildzi, salidzinajuma ar
raditajiem, kas noveroti ar lidzigiem valvulotomiem.
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Kontrindikacijas

- Endarterektomijas procediras « Embolektomijas procedras

- Trombolizes procediiras «Vazodilatacijas procediras

« Venuiznemsanas proceduras

Lai atvertu iepakojumu

Satverot arejo maisinu, atplésiet maisinu, atsedzot paplati. zmantojot sterilu metodi, uzmanigi iznemiet paplati, novietojot to sterila lauka. Atveriet paplati, atplesot paplates
vaku aiz paplates mélites, atsedzot saturu. Uzmanigi iznemiet katetru un paréjo saturu, pec nepiecieSsamiba.

Risku saraksts

Ar ierici saistitie iespejamie riski:

«Asmenu iespriiSana sanu zaros vai anastomozés «  Atlikusi sanu zari

+ Neadekvata varstulu likvidacija « Veénas striktira

Potencialie ar procediru saistitie un sekundarie riski

- Asinsvada sieninas perforacija « Asinsvada nosprosto3anas/ Stenoze
+  Intimas plisums + Hematoma

« Asmenu iespriiSana sanu zaros vai anastomozés « Asinodana

« Tromba veido3anas + Infekcijas

« Audu nekroze péc procediiras «  FEritéma

«Asinsvada bojajums

IETEICAMA PROCEDURA - A: VARSTULU LIKVIDESANA PIRMS ANASTOMOZES (Procediira)

S procediira balstas uz ievadita irigacijas Skidruma izmanto3anu, lai nodrosinatu vénas varstulu aizvérsanu pirms varstulu likvidésanas. Nemiet véra, ka sis instrukcijas nav

ierobeZotas ar zonu no augsstilba, lidz kajai zem cela. Valvulotoma manipuléSanas panémieni, lai padaritu varstulus par nefunkciongjosiem, ir vienlidz pieméroti ari citiem

Suntiem, kuriem nepiecie3ama varstulu likvidesana.

1. Arstandarta metodi atsedziet un sagatavojiet zemadas vénu. Ja Eze-Sit valvulotoms netiks izmantots, lai likvidetu pirmo varstuli, So varstuli grieziet tieSas redzamibas
apstaklos, izmantojot standarta metodi.

2. |zmantojot galvinu turétaju, pievienojiet neaso ievadgalvinu katetra galam. Pirms lieto3anas ciesi pieskravejiet galvinu (aptuveni astoni pilni apgriezieni).

3. Katetru ar neaso ievadgalvinu ievadiet sagatavotas vénas gala zem cela. Ja nepiecieSsams, izmantojot piestiprinato saiti, vénas nogrieztajam galam var piestiprinat vénas
uzmavu, kas palidzes atvieglot katetra ievadiSanu venas atvertaja gala. Pirms ierices ievadisanas vena veiciet irigaciju ar heparinizétu fiziologisko $kidumu (vai citu piemérotu
Skidumu) caur katetra irigacijas atveri, lai paplasinatu vénu.

Vénas uzmava Katetrs

EE .2

Zemadas véna zem cela

4. Laiizplestu vénu, saudzigi aizspiediet vénas galu, kas nogriezts pie dzilas vénas ovala lodzina. lzmantojot 20 ml irci, saudzigi skalojiet, lai péc iespéjas mazinatu
hidrostatiska spiediena raditus asinsvada sieninas bojajumus. Kad véna ir izplesta, uzmanigi virziet katetru, laujot tam parvietoties uz zemadas vénas galveno kanalu.

-
R P <

] Gals noslégts "
Neasa - - . -
ievadgalvina Gals noslégts varstulis (atverts)

5. Kad katetrs sasniedz aizspiesto safenofemoralo vénas galu, atbrivojiet aizspiedni, virziet neaso ievadgalvinu cauri nogrieztas vénas galam, un neaso ievadgalvinu nomainiet
ar atbilstosa izmeéra varstulu griezéjgalvinu. Lai samazinatu cimda pargrieSanas risku un nodro3inatu pareizu griezes momentu, griezéjgalvinas pievieno3anas laika jaizmanto
galvinu turétajs. Pirms lietoSanas ciesi pieskriivjiet griezejgalvinu (aptuveni astoni pilni apgriezieni). LIETOSANAS LAIKA NEGROZIET KATETRU. GroziSana var izraisit asmenu
atskrvésanos un/vai asinsvada sieninas bojajumu.

PIEZIME: Kirurgam ir jdizvélas atbilstosa izméra griezéjgalvina, kas varés vislabak pargriezt varstulus konkrétaja asinsvada dald, lai péc iespéjas mazak bojatu asinsvada sienipu.

6. Injicgjot Skidrumu caur katetru, novietojiet varstulu griezéju vénas safenofemoralaja gala. Tadéjadi tiek izplests Iimens un aizvérts nakamais varstulis, kas tagad bis griesanai
piemérota stavokli.

varstulis funkcionali aizverts

Skidrums hidrostatiskas spiediena apstaklos
7. Atvelciet varstulu griezni atpakal, lai aizkertu un pargrieztu pirmo vai nakamo varstuli. Parliecinieties, ka vénas dala, kas ved uz So varstuli, ir pilniba izplesta, lai aizvértu
varstulus. Léni un vienmerigi velciet, lai likvidetu varstulus. Saglabajot hidrostatisko spiedienu, velciet varstulu griezni, lai aizkertu un pargrieztu katru secigo varstuli, [idz visi
varstuli atbilsto3a izméra grieznim piemérotaja venas dala ir likvidéti.
8. Procedras laika péc nepiecieSamibas nomainiet griezéjgalvinu. Griezéjgalvinas var nomainit pa vénas safenofemoralo galu vai pa lielu sanu zaru, izmantojot piemérotu sanu
zara uzmavu. Griezejgalvinu izmérus izvélieties, lai tie aptuveni atbilstu asinsvada konusveida limenam. Attalumam starp vénu un griezéjgalvinu ir jabat aptuveni 1/2 mm.
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Véna —u
Sanu zars

Sanu zara uzmava
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e

9. lzvelciet varstula griezéju, lidz tas aizkers vénas uzmavu un nonemiet griezéja/uzmavas konstrukciju.
10. Nosieniet vénas sanu zarus.
11. Kad visi varstuli ir likvideti, parliecinieties, ka irigacijas Skidruma plusma caur zemadas venu ir netraucéta. Pabeidziet anastomozi zem cela lidz atbilsto3am arterialajam

segmentam. Veicot doplerografiju, fluoroangiografiju, angioskopiju un/vai dupleksa doplerografiju, parliecinieties, ka varstuli ir likvidéti un vénas sanu zars ir nosiets.

12. Likvidejiet atlikusas batiskas A-V fistulas, lai nodrodinatu, ka asins plisma car Suntam bs pietiekama.
[ETEICAMI\ PROCEDURA - B: VARSTULU LIKVIDESANA PEC ANASTOMOZES
Siprocedira izmanto sistémisko asinsspiedienu, lai nodro3inatu vénu varstulu slégsanu pirms to likvidesanas.

Nemiet véra, ka 3is instrukcijas nav ierobeZotas ar zonu no augsstilba, lidz kajai zem cela. Valvulotoma manipuléanas panémieni, lai padaritu varstulus par nefunkciongjosiem, ir
vienlidz piemeéroti ari citiem Suntiem, kuriem nepiecieSama varstulu likvide3ana.

1.

Ar standarta metodi atsedziet un sagatavojiet zemadas vénu. Ja Eze-Sit valvulotoms netiks izmantots, lai likvidétu pirmo varstuli, So varstuli grieziet tieSas redzamibas
apstaklos, izmantojot standarta metodi.

Izmantojot galvinu turétaju, pievienojiet neaso ievadgalvinu katetra galam. Pirms lietoSanas ciesi pieskriivéjiet galvinu (aptuveni astoni pilni apgriezieni).

Katetru ar neaso ievadgalvinu ievadiet sagatavotas vénas gala zem cela. Ja nepiecieSams, izmantojot piestiprinato saiti, vénas nogrieztajam galam var piestiprinat vénas uz-
mavu, kas palidzes atvieglot katetra ievadisanu vénas atvértaja gala. zmantojot katetra skalosanas atveri, skalojiet ar heparinizétu fiziologisko Skidumu (vai citu piemérotu
Skidumu), lai izplestu véenu pirms ierices ievadisanas veida.

Vénas uzmava Katetrs

= y

Zemadas véna zem cela

Lai izplestu venu, saudzigi aizspiediet vénas galu, kas nogriezts pie dzilas vénas ovala lodzina. Izmantojot 20 ml §|irci, saudzigi skalojiet, lai pec iespejas mazinatu
hidrostatiska spiediena raditus asinsvada sieninas bojajumus. Kad véna ir izplesta, uzmanigi virziet katetru, laujot tam parvietoties uz zemadas vénas galveno kanalu.

o
——= -
- Gals noslégts/
Neasa _ < . -
ievadgalvina Gals noslégts varstulis (atverts)

Kad katetrs sasniedz aizspiesto safenofemoralo vénas galu, atbrivojiet aizspiedni, virziet neaso ievadgalvinu cauri nogrieztas vénas galam, un neaso ievadgalvinu nomainiet
ar atbilstosa izméra varstulu griezéjgalvinu. Lai samazinatu cimda pargrie$anas risku un nodrosinatu pareizu griezes momentu, griezejgalvinas pievienosanas laika jaizmanto
galvinu turétajs. Pirms lietosanas ciesi pieskravejiet griezéjgalvinu (aptuveni astoni pilni apgriezieni). LIETOSANAS LAIKA NEGROZIET KATETRU. Grozisana var izraisit

griezéjgalvinas atskravésanos un/vai asinsvada sieninas bojajumu.

PIEZIME: Kirurgam ir jdizvélas atbilstosa izméra griezéjgalvina, kas varés vislabak pargriezt varstulus konkrétaja asinsvada dald, lai péc iespéjas mazak bojatu asinsvada sieninu.
6. Veiciet kopéja augsstilba vai citas piemérotas artérijas atverta safenofemorala vénas gala anastomozi. Asins pliisma caur anastomozi apstasies pie pirma varstula.
7. lzvelciet katetru, lai likvidétu pirmo vai nakamo varstuli. Leni un vienmérigi velciet, lai likvidetu varstulus. Varstula likvidesana tiks apstiprinata, jo asins plusma apstasies pie

nakama ierobeZojosa varstula.

Varstulis funkcionali aizverts

8. Procediras laika péc nepiecieSsamibas nomainiet griezéjgalvinu. Griezéjgalvinas var nomainit cauri lielam sanu zaram, izmantojot atbilsto3u sanu zara uzmavu vai cauri dalgji

izveidotai safenofemoralai anastomozei. Griezéjgalvinu izmerus izvélieties, lai tie aptuveni atbilstu asinsvada konusveida limenam. Attalumam starp vénu un griezéjgalvinu

ir jabat aptuveni 1/2 mm. i}
Véna —

Sanu zars

Sanu zara uzmava
hing

S e
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9. Katru varstuli tada pasa veida.
10. Izvelciet varstula griezéju, lidz tas aizkers vénas uzmavu un nonemiet griezéja/uzmavas konstrukdiju.
11. Nosieniet vénas sanu zarus.

12. Kad visi varstuli ir likvidéti, parliecinieties, ka irigacijas Skidruma plusma caur zemadas vénu ir netraucéta. Pabeidziet anastomozi zem cela lidz atbilsto3am arterialajam
segmentam. Veicot doplerografiju, fluoroangiografiju, angioskopiju un/vai dupleksa doplerografiju, parliecinieties, ka varstuli ir likvidéti un vénas sanu zars ir nosiets.

13. Likvidejiet atlikusas batiskas A-V fistulas, lai nodro3inatu, ka asins pliisma car Suntam bis pietiekama.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Neatbilsto3a izméra griezejgalvinas lietosana var radit venas sieninas bojajumus.

Ir zinams, ka daziem individiem vénas diametrs batiski mainas. |zveloties varstula griezéja izméru, nosakiet un izvertéjiet pacienta kermena uzbavi.

Varstula likvideSanas laika uzmanigi izvelciet katetru.

Nepielaujiet asinsvada parmeérigu izpleanu irigacijas laika.

Nevirziet valvulotomu véna bez irigacijas, jo varstuliem jabut aizvértiem.

Pirms lietosanas ciesi pieskrivéjiet griezejgalvinu. LIETOSANAS LAIKA NEGROZIET KATETRU. Grozisana var izraisit griezéjgalvinas atskrivésanos un/vai asinsvada sieninas
bojajumu.

Izmantojiet galvinu turétaju, lai lidz minimumam samazinatu cimda pargriesanas risku.

8. lzmantojot vairak neka vienu griezejgalvinu varstuli sasmalcinasanai, procediru uzsaciet ar lielako galvinu. Tas palidzes péc iespéjas mazinat nepietiekamus varstula viru
iegriezumus.

9. Iznemot galvinas no galvinu turétaja, vienmér satveriet katetru viena roka un galvinu turétaja cietas dalas CENTRU otra un izvelciet taisni ara.
10. Nelietot, ja iepakojums vai ierice ir bojati.

11. Nelietot, ja iek3ejais iepakojums ir atvérts arpus sterilas vides.

12. Valvulotoms ir jaskalo tikai ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.

AN AN S o

~

Atkartota sterilizacija/atkartota izmantosana

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantot atkartoti, neparstradat un nesterilizét atkartoti. Nav iespéjams nodrosinat atkartoti apstradatas ierices tiribu un
sterilitati. lerices atkartota izmanto3ana var izraisit savstarpéju piesarojumu, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas
raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lietosanai. lerices uzglabasanas laiks ir noteikts tikai vienreizejai lietosanai.

Drosa lietosana un utilizacija

Stir vienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantgjiet. Atgrieziet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzéts, vai ierices dé ir radies nevelams notikums.
Parejos gadijumos ierices nav jaatgriez, bet jaiznicina saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem:

Ja $is mediciniskas ierices lietoSanas laika rodas nopietni mediciniski incidenti, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas
lietotajs:

Sis izstradajums nesatur smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka arf nav infekciozs vai patogéns. Informaciju par pareizu aso priek$metu utilizaciju skatiet vietjos tiesibu
aktos.

Tirisana:
1. lerices, kuras uzskata par nepiecielamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Siem panémieniem:
a) natrija hipohlorita Skidums (500-600 mg/l), vai
b) peroksietikskabe Skidums, kam seko apstrade ar ultraskanu
2. Pectam ierices nepiecieSams dekontaminét ar:
a) 70% etilspirta vai izopropilspirta Skidumu vismaz 3 stundas vai,
b) etilena oksida gazi

3. lerices pirms iepako3anas ir pilniba janozave.

lepakojums:

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

2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto ddensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabiit marketam ar saraksta noraditu primaras tvertnes
saturu. Ja iespejams, detalizéti janorada tiriSanas metodes.

3. Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.

4. P&ctam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabit cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Argja piegades konteinera ir jabat pietieka-
mam polsteréjuma materialam, lai novérstu izkustésanos starp sekundaro un arejo konteineru.

5. Piegades dokuments un satura markesana aréjam piegades konteineram nav nepiecie3ama.

6. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie stijumi janogada uz:

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

Pazinojumi: ierobeZota izstradajuma garantija; atlidzibas ierobeZojumi
LeMaitre Vascular, Inc., garante, ka Siierice ir izgatavota, pielietojot sapratigus izgatavoSanas panémienus, un Siierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir skaidri noradita(-s) Saja
lietosanas instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts $aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC.,
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TA FILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ
SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM) UN AR SO ATSAKAS NO TAM. i ierobezota garantija neattiecas uz jebkadu 3is ierices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmantosanu vai nepiemérotu

no pircéja vai tre3as personas puses. Vieniga kompensacija par $is ierobeZotas garantijas lausanu 3ai iericei bs aizvietoSana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular
vienpuséjas izvéles), kas seko péc Sis ierices nodosanas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. ST garantija izbeidzas [idz ar $is ierices deriguma termina beigu datumu.
LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADTJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODOSA RAKSTURA ZAUDEJUMIEM VAI ZAUDEJUMIEM
SAISTIBA AR SODA NAUDU. NEKADA GADIJUMA UZNEMUMA LEMAITRE VASCULAR SUMMARA KOMPENSACIJA ATTIECIBA UZ 50 IERICI, KAS RODAS JEBKADAS TEORETISKAS
ATBILDIBAS DEL SASKANA AR LIGUMU, TIESIBU PARKAPUMU, STINGRU ATBILDIBU VAI CITADI, NEPARSNIEGS VIENU TUKSTOTI DOLARU (USD 1000), NEATKARIGI NO TA, VAI
UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR IR PAREDZEJIS SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU, UN NERAUGOTIES UZ JEBKADAS KOMPENSACIJAS PAMATMERKA NESASNIEGSANU. SIE
[EROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits $is lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietoSanu ir
pagajusi divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uzpémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildu informacija par izstradajumu.
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,Eze sit® valvulotomas (modelio Nr. TIVK2030M)
Naudojimo instrukcija — lietuviy k.

STERILE[E0|(R)

Gaminio apraSymas

,Eze-Sit” valvulotomas yra chirurginé priemoné, naudojama veny voZtuvams suardyti, ruoSiant juos in situ Suntavimui. VoZtuvy suardymas bitinas, kad venomis galéty
nevarzomai tekéti retrogradinis kraujas. ,Eze-Sit” valvulotoma sudaro 91 cm ilgio neriidijanciojo plieno kateteris su stebule su Luerio uZraktu proksimaliniame gale ir sriegine
jungtimi distaliniame gale. Jis turi per vis3 kateterio ilgj besitesiant] spindj, kad procediiros metu bty galima iriguoti. Srieginé jungtis tvirtinama prie keiciamy neriidijanciojo
plieno pjovimo galvuciy (2 mm, 3 mm arba 4 mm skersmens), kurios taip pat turi centrinj spindj. Pjovimo galvutés sukurtos taip, kad kuo maZiau liestysi su kraujagysliy
sienelémis ir kartu veiksmingai paZeisty voztuvo lapelius.

lvadas

Ruosiant pooding veng in situ arterinio Suntavimo transplantatui, reikia suardyti voztuvy rinkinius kuo maZiau paZeidziant venos intima. ,Eze-Sit” valvulotomas sukurtas siekiant
Sio tikslo., Eze-Sit” valvulotomo ypatybés: irigaciné anga pjaustytuvo gale, keiciamos pjovimo galvutés, skirtos optimizuoti pjovimo pavirsiui siauréjancios venos atzvilgiu, ir
dantyti peiliukai, kurie pjaudami jtraukia voZtuvy rinkinius, kad maksimaliai padidinty pjovimo poveikj.

Priedai

*1 —Valvulotomo kateteris su venos mova (91 ¢cm)

*1 —Buka jvadiné galvuté

*1-2 mm pjovimo galvuté

*1-3 mm pjovimo galvuté

*1—4 mm pjovimo galvuté

*1 -2 mm intako (galvutés jterpiklio) mova

*1 -3 mm intako (galvutés jterpiklio) mova

*1—4 mm intako (galvutés jterpiklio) mova

Voztuva suardyti galima pries anastomoze arba po jos.

4 7 / .
Buka jvadiné galvuté 3 \ 2 mm pjovimo galvuté 2 mm intako mova
Galvos laikiklis \

3 mm intako mova

3 mm pjovimo galvuté 4 mm griezéjgalvina—
£ .
4 mm intako mova

. Venos mova su dirZeliu
V=

5 Sriegiuotas galas

Kateteris su irigavimo jungtimi

,Eze-Sit” valvulotomas (REF Nr. TIVK2030M) suteikia galimybe lanksciai keisti pjovimo galvutes, tinkamai pritaikant jas skirtingo skersmens kraujagysléms. Si naudojimo
instrukcija skirta kateterio rinkiniui, j kurj jeina atskiros pjovimo galvutés.

Sterilumas

Priemoné sterili, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Nepirogeniné. Tik vienkartiniam naudojimui. Naudojant 3ig vienkartine priemone pakartotinai, kyla paciento infekcijos
arba priemonés veikimo sutrikimo rizika.

Indikacija

Eze-Sit” valvulotomas skirtas periferiniy arterijy ligoms, jskaitant pakinklio arterijg, Slaunies arterija, blauzdos Seivinj kamiena, uzpakaling blauzdos arterija, Seivine arterija,
taip pat periferiniy kraujagysliy ligoms dél aterosklerozés gydyti.

Numatyta paskirtis

,Eze-Sit” valvulotomas skirtas veny voZtuvams iSpjauti arba nutraukti.

Numatytasis naudotojas

,Eze-Sit” valvulotomas yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti numatytas proceddras.

Pacienty populiacija

Bet kokios lyties, amZiaus ir etninés grupés pacientai, sergantys kraujagysliy ligomis. Néra duomeny apie Sios priemonés naudojima néscioms moterims ir vaikams. Chirurgas
savo nuoZidra turi nuspresti, ar naudoti jj tam tikrai populiacijai.

Veikiama kuno dalis

,Eze-Sit” valvulotomas lie€iasi su venomis.

Klinikiné biklé

In situ periferinis Suntavimas, neapsuktas translokuotas Suntavimas.

Klinikiné nauda

Su,,Eze-Sit” valvulotomu susijusi klinikiné nauda yra galiinés iSsaugojimas, iSgyvenamumas be amputacijos ir bendras iSgyvenamumas, palyginti su panasiy valvulotomy
naudojimu.
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Kontraindikacijos

- Endarterektomijos procediros « Embolektomijos procediros

« Trombolizés procediros « Kraujagysliy iSplétimo procedaros

« Veny perspaudimo procedros

Pakuotes atidarymas

Suéme iSorinj maiselj, jj atpléskite, kad pasiektuméte dékla. Naudodami sterilig technikq atsargiai iSimkite dékla, padédami jj j sterily lauka. Atidarykite dékl3 atpléSdami déklo
dangtel] ties déklo skiriamuoju Zenkleliu, kad atidengtuméte turinj. Atsargiai iSimkite kateterj ir, jei reikia, likusj turinj.

Riziky sarasas
Toliau nurodytos galimos su priemone susijusios rizikos.
Pjovimo geleZciy jstrigimas Sakose arba anastomozése « Likutiniai intakai
Nepakankamas voztuvo suardymas « Venos striktura
Toliau nurodytos galimos procediiros ir antrinés rizikos.
Kraujagyslés sienelés perforacija +  Kraujagyslés okliuzija / stenozé
Intimos pazeidimas + Hematoma
Pjovimo geleZciy jstrigimas Sakose arba anastomozése + Kraujavimas
Tromby susidarymas «  Infekcijos
Zaizdos nekrozé po procediiros + FEritema

Kraujagyslés pazeidimas

SIOLOMA PROCEDURA — A: VOZTUVO SUARDYMAS PRIES ANASTOMOZE (procediira)

Sios procediiros metu naudojamas tiekiamas drékiklis, siekiant uZtikrinti veninio voZtuvo rinkiniy uzdaryma prie$ suardyma. Reikéty paZyméti, kad Sie nurodymai taikomi ne tik

Slaunies ir srities Zemiau kelio Suntams. Metodai, naudojami valvulotomui reguliuoti, kad voZtuvai veikty netinkamai, gali bati taikomi ir kitoms procedaroms, kai reikia pakeisti

ar sutrikdyti voztuvy veikima.

1. Atverkite ir paruoskite poodine veng naudodami standartinj metoda. Jei, Eze-Sit"” valvulotomas nebus naudojamas pirmajam voZtuvy rinkiniui suardyti, pjaukite pirmajj
voztuvy rinkinj turédami tiesioginj vaizda ir naudodami standartinj metoda.

2. Naudodami galvutés laikiklj, pritvirtinkite bukq jvadine galvute prie kateterio galo. Prie$ naudodami visiskai priverzkite galvute (maZdaug astuoni apsisukimai).

3. |kiskite kateterj su bukaja jvadine galvute per Zemiau kelio esantj paruostos venos gala. Jei pageidaujate, prie nupjauto venos galo galima pritvirtinti venos mova, naudojant
pridedama dirZelj, kad kateterj biity lengviau jkisti per atvirg venos gala. Prie$ jkiSdami priemone j vena, per kateterio irigacine anga prapléskite veng heparinizuotu fiziolog-
iniu tirpalu (arba kitu tinkamu tirpalu).

Venos mova Kateteris

EE Z

Zemiau kelio poodinés venos

4. Svelniai uzspauskite giliosios venos fossa ovalis atkirsta venos gala, kad biity galima praplésti vena. Naudodami 20 cm3 3virksta, Svelniai iriguokite, kad kuo maziau hidro-
statiniu slégiu pazeistuméte kraujagyslés sienele. I3pléte vena, Svelniai stumkite kateterj, leisdami jam kilti pagrindiniu poodinés venos kanalu.

—
= P <
UZdaras galas/
VozZtuvy rinkinys (atviras)

Buka jvadiné
galvuté

5. Kai kateteris pasiekia uzspaust poodinés $launies venos galg, atleiskite spaustuka, stumkite buka jvadine galvute uz nupjautos venos galo ir pakeiskite bukg jvading galvute
atitinkamo dydzZio voZtuvo pjovimo galvute. Pjovimo galvute tvirtinkite galvutés laikikliu, kad sumaZintuméte rizika perpjauti pirsting ir uztikrintuméte tinkama sukimo
momenta. Prie$ naudodami visiSkai priverzkite pjovimo galvute (mazdaug astuoni apsisukimai). NESUKITE KATETERIO NAUDOJIMO METU. Sukant gali atsisukti pjovimo
galvuté ir (arba) bati pazeista kraujagyslés sienelé.

PASTABA: chirurgas turi nustatyti tinkamo dydZio pjovimo galvute, kuri geriausiai perpjauty voZtuvy rinkinius tam tikroje kraujagyslés vietoje ir maZiausiai paZeisty kraujagyslés

sienele.

6. Pakreipkite vozZtuvy pjaustytuva ties poodinés Slaunies venos galu, tuo pat metu jSvirkSdami skyscio per kateterj. Spindis issiplés ir uzdarys kit voztuvy rinkinj, kuris dabar
bus tinkamoje padétyje pjovimui.

Voztuvo rinkinys funkciskai uzdarytas

S ——
Skystis, veikiamas hidrostatinio slégio

7. Patraukite voztuvy pjaustytuva atgal, kad jis uZsifiksuoty ir nupjauty pirmajj arba kitg voZtuvy rinkinj. |sitikinkite, kad venos atkarpa, einanti iki to voztuvy rinkinio, yra
visiskai issiplétusi, kad voztuvai uzsidaryty. Létai ir nuosekliai traukdami suardykite voztuvy rinkinius. Palaikydami hidrostatinj slégj, traukite voztuvy pjaustytuva, kad jis
uzsikabinty ir nupjauty kiekvieng voztuvy rinkinj iS eilés, kol visi voztuvai atitinkamoje venos atkarpoje, atsizvelgiant j pasirinkta pjovimo galvutés dydj, taps neveiksnas.

8. Procediros metu prireikus keiskite pjovimo galvutes. Pjovimo galvutés gali buti kei¢iamos per poodinés Slaunies venos galg arba per pagrindinj intaka, naudojant atitinkama
intako mova. Tinkamai suderinkite pjovimo galvutés dydj su siauréjanciu kraujagyslés spindZiu. Tarpas tarp venos ir pjovimo galvutés turi buti mazdaug 1/2 mm.

68



Vena —s
Intakas

Intako mova

SSeS e

9. Traukite voZtuvo pjovimo galvute, kol ji uZsikabins uz venos movos, ir nuimkite uZsikabinusj pjaustytuvo ir movos mazga.

10. Perriskite veninius intakus.

11. Kai visi voztuvy komplektai tampa neveiksmingi, patikrinkite laisva drékiklio tekéjima per poodine vena. Uzpildykite Zemiau kelio esancig anastomoze iki atitinkamo arterijos
segmento. Patvirtinkite voZtuvy suardyma ir intaky perrisima atlikdami doplerinj ultragarso bandyma, fluoroangiografija, angioskopija ir (arba) naudodami dupleksinj
doplerio jrenginj.

12. Nutraukite visas likusias reikSmingas A-V fistules, kad uZztikrintuméte tinkama Sunto srauta.

§IULOMA PROCEDURA - B: VOZTUVO SUARDYMAS PO ANASTOMOZES

Si procedira priklauso nuo sisteminio kraujospiidZio, kad buty uzdaromas veninio voZtuvo rinkinys pries suardyma.

Reikéty pazyméti, kad Sie nurodymai taikomi ne tik Slaunies ir srities Zemiau kelio Suntams. Metodai, naudojami valvulotomui reguliuoti, kad voZtuvai veikty netinkamai, gali

buti taikomi ir kitoms procedtroms, kai reikia pakeisti ar sutrikdyti voZtuvy veikima.

1. Atverkite ir paruoskite poodine veng naudodami standartinj metoda. Jei, Eze-Sit” valvulotomas nebus naudojamas pirmajam voZtuvy rinkiniui suardyti, pjaukite pirmajj
voZztuvy rinkinj turédami tiesioginj vaizda ir naudodami standartinj metoda.

2. Naudodami galvutés laikiklj, pritvirtinkite bukq jvadine galvute prie kateterio galo. Prie$ naudodami visiskai priverzkite galvute (maZdaug astuoni apsisukimai).

3. Jkiskite kateterj su bukaja jvadine galvute per Zemiau kelio esantj paruo3tos venos gala. Jei pageidaujate, prie nupjauto venos galo galima pritvirtinti venos mova, naudo-
jant pridedama dirZelj, kad kateterj bty lengviau jkisti per atvirg venos galg. Pries kiSdami priemone per vena, per kateterio irigacing anga prapléskite veng heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu (arba kitu tinkamu tirpalu).

Venos mova Kateteris

EI: .4
e

Zemiau kelio poodinés venos

4. Svelniai uzspauskite giliosios venos fossa ovalis atkirsta venos gala, kad biity galima praplésti vena. Naudodami 20 cm3 3virksta, $velniai iriguokite, kad kuo maziau hidro-
statiniu slégiu paZeistuméte kraujagyslés sienele. I3pléte vena, Svelniai stumkite kateterj, leisdami jam kilti pagrindiniu poodinés venos kanalu.

e
— -
Uzdaras galas/
Voztuvy rinkinys (atviras)

Buka jvadiné
galvute

5. Kai kateteris pasiekia uzspausta poodinés $launies venos gala, atleiskite spaustuka, stumkite buka jvadine galvute uz nupjautos venos galo ir pakeiskite bukg jvading galvute
atitinkamo dydzio voZtuvo pjovimo galvute. Pjovimo galvute tvirtinkite galvutés laikikliu, kad sumaZintuméte rizika perpjauti pirsting ir uZtikrintuméte tinkama sukimo
momenta. Prie$ naudodami visiskai priverzkite pjovimo galvute (mazdaug astuoni apsisukimai). NESUKITE KATETERIO NAUDOJIMO METU. Sukant gali atsisukti pjovimo
galvuté ir (arba) bati pazeista kraujagyslés sienelé.

PASTABA: chirurgas turi nustatyti tinkamo dydZio pjovimo galvute, kuri geriausiai perpjauty voZtuvy rinkinius tam tikroje kraujagyslés vietoje ir maZiausiai paZeisty kraujagyslés

sienele.

6. Atlikite atviros poodinés Slaunies venos galo anastomoze su bendraja $launies ar kita tinkama arterija. Kraujo tékmé per anastomoze bus sulaikoma ties pirmu pasitaikiusiu
voZtuvu.

7. IStraukite kateterj, kad pirmasis arba kitas voztuvy rinkinys tapty neveiksmingas. Létai ir nuosekliai traukdami suardykite voztuvy rinkinius. Bus patvirtintas voztuvy suardy-
mas, nes kraujo tékmé dabar bus sulaikoma kito suvarzyto voztuvo vietoje.

Voztuvo rinkinys funkciskai uzdarytas

© /(I'a

—
A A

8. Procediros metu prireikus keiskite pjovimo galvutes. Pjovimo galvutes galima keisti per pagrindinj intaka, naudojant atitinkama intako mova, arba per is dalies uzbaigta
poodine $launies anastomoze. Tinkamai suderinkite pjovimo galvutés dydj su siauréjanciu kraujagyslés spindZiu. Tarpas tarp venos ir pjovimo galvutés turi buti mazdaug 1/2
mm.
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Vena —x
Intakas

Intako mova

S e

9. Tokiu budu suardykite kiekviena nustatyta voztuva.

10. Traukite voztuvo pjovimo galvute, kol ji uZsikabins uz venos movos, ir nuimkite uZsikabinusj pjaustytuvo ir movos mazga.

11. Perriskite veninius intakus.

12. Kai visi voztuvy komplektai tampa neveiksmingi, patikrinkite laisva drékiklio tekéjima per poodine vena. Uzpildykite Zemiau kelio esancia anastomoze iki atitinkamo arterijos
segmento. Patvirtinkite voZtuvy suardyma ir intaky perrisima atlikdami doplerinj ultragarso bandyma, fluoroangiografija, angioskopijq ir (arba) naudodami dupleksinj
doplerio jrenginj.

13. Nutraukite visas likusias reikSmingas A-V fistules, kad uZztikrintuméte tinkama Sunto srauta.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Naudojant netinkamo dydzio pjovimo galvute gali buti pazeista venos sienelé.

2. YraZinoma, kad kai kuriy asmeny veny skersmuo gali labai pasikeisti. Rinkdamiesi voztuvo pjovimo galvutés dydj nustatykite ir atsizvelkite j paciento anatomija.

3. Voztuvo ardymo metu Svelniai iStraukite kateterj.

4. Per daug neidpléskite kraujagyslés iriguodami.

5. Nestumkite valvulotomo j vena jos nesudrékine, kad voZtuvai buty uzdaryti.

6

. Prie$ naudodami visiskai priverzkite pjovimo galvute. NESUKITE KATETERIO NAUDOJIMO METU. Sukant gali atsisukti pjovimo galvuté ir (arba) buti pazeista kraujagyslés
sienelé.

Naudokite galvutés laikiklj, kad sumaZintuméte rizika perpjauti pirstine.

8. Kai voztuvams perristi naudojama daugiau nei viena pjovimo galvuté, procediira pradékite nuo didZiausios galvutés. Tai padés sumaZzinti netinkamo voztuvo lapeliy jpjovimo
atvejy skaiiy.

9. ISimdami galvutes i$ galvuciy laikiklio, visada viena ranka suimkite kateterj, o kita — galvutés laikiklio standZiosios dalies VIDUR bei traukite tiesiai.

10. Nenaudokite, jei pakuoté arba priemoné yra pazeistos.

11. Nenaudokite, jei vidiné pakuoté atidaryta uz sterilios aplinkos riby.

12. Valvulotoma reikia praplauti tik fiziologiniu tirpalu arba heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

~

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

Si priemoné yra vienkartiné. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdorotos priemonés $varumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai
naudojant priemone galimas kryZminis uZtersimas, infekcija arba paciento mirtis. Priemonés veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio
sterilizavimo, nes priemoné buvo sukurta ir iShandyta naudoti tik viena karta. Priemonés sandéliavimo trukmé yra nustatyta tik vienkartiniam naudojimui.

Saugus naudojimas ir Salinimas
Si priemoné yra vienkartiné. Neimplantuokite. Panaudota priemone graZinkite tik tuo atveju, jeigu ji neveiké taip, kaip numatyta, arba kai priemoné yra susijusi su
nepageidaujamu reiskiniu. Kitais atvejais priemonés graZinti negalima ir batina jg 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 sunkiujy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Norédami patikrinti, kaip tinkamai Salinti astrius daiktus, Ziarékite vietos teiseés
aktus.
Valymas:
1. priemonés, kurias, manoma, reikia graZinti, turi buti valomos viena i$ $iy priemoniy:

a) natrio hipochlorito tirpalu (500600 mg/1); arba

b) peracto rugsties tirpalu, paskui apdorojant ultragarsu.

2. Tuomet priemones reikia nukenksminti:
a) 70 % etanolio arba izopropanolio tirpalu ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b) etileno oksido dujomis.
3. Pried pakuojant priemonés turi bati visiSkai nusausintos.
Pakavimas
1. Bvalytas priemones reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad biity sumaZinta galimybé jas sulauzyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes
gabenimo metu. Priemoniy, galiniy prasiskverbti pro odg ar pakuotés medziaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi bati tokia, kad jprastomis gabenimo s3lygomis buty
galima ilaikyti gaminj, nepaZeidziant pakuotés.
2. Sandarig pirmine talpykla reikia jdéti j sandaria antrine pakuote, nelaidzia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty biiti etiketé, kurioje turi biiti nurodytas pirminés talpyklos
turinio sarasas. Jei jmanoma, turéty bati iSsamiai apradyti valymo metodai.
3. valyty, nukenksminty vienkartiniy priemoniy pirminé ir antriné pakuotés turi biiti pazenklintos IS0 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
4. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine pakuote, kuri turi biiti standi, i$ pluo3to plokciy pagaminta dézuté. ISorinéje gabenimo talpykloje turi bti pakanka-
mai apsauginés medziagos, kad bty iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos buty gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Pranesimai: Ribotoji gaminio garantija; Nuostoliy atlyginimo apribojimas

,LeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant 3ig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad 3i priemoné tinka Sioje naudojimo instrukdijoje aiskiai nurodytai
(-oms) indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus $iame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA,LEMAITRE
VASCULAR, INC.", JOS ASOCIJUQTASIAS JMONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY
GARANTIJY, SUSIJUSIY SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU JSTATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA
GARANTIJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji 3alis
piktnaudZiauja Sia priemone, netinkamai j3 naudoja arba laiko. Vienintelis Sios ribotosios garantijos paZeidimo teisiy gynimo budas yra Sios priemonés pakeitimas arba pirkimo
kainos grazinimas (tik ,LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui graZinus priemone ,LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sios priemonés tinkamumo
naudoti laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSLJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA
,LEMAITRE VASCULAR" ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIA PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES
ARKITY PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT ) TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY
GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY
REIKALAVIMAMS.

Sios instrukcijos perziaros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo 3ios datos iki
gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Symbol Legend

MD) m——

English Symbol Legend Distributed By Medical Device UK Responsible Person Swiss Representative Usable Length

Deutsch Symbollegende Vertrieben durch | Medizinprodukt Verantwortliche Personim | Vertreter in der Schweiz Verwendbare Lange
Vereinigten Konigreich

Francais Légende des symboles | Distribué par Dispositif médical Personne responsable au Représentant suisse Longueur utilisable
Royaume-Uni

Italiano Legenda dei simboli | Distribuito da Dispositivo medico Persona responsabile nel Rappresentante in Svizzera | Lunghezza utile
Regno Unito

Espariol Leyenda de los Distribuido por Dispositivo médico Responsable del Reino Unido | Representante en Suiza Longitud utilizable

simbolos

Dansk Symbolforklaring Distribueret af Medicinsk udstyr Ansvarlig person i Schweizisk repraesentant Anvendelig lengde
Storbritannien

Svenska Symbolférklaring Distribueras av Medicinteknisk produkt | Ansvarig person i Schweizisk representant Anvandbar langd
Storbritannien

Nederlands Betekenis van de Gedistribueerd door |Medisch hulpmiddel | Verantwoordelijke persoon  |Zwitserse vertegenwoordiger |Bruikbare lengte

symbolen voor het VK

Tiirkge Sembol Agiklamasi | Distribiitor Tibbi Cihaz Birlesik Krallik'ta Sorumlu Kisi | isvicre Temsilcisi Kullanilabilir Uzunluk

Suomi Symbolien selite Jakelija Ladkinnallinen laite Vastuuhenkild Yhdistyneessa | Edustaja Sveitsissa Kayttopituus
kuningaskunnassa

Norsk Symbolforklaring Distribuert av Medisinsk utstyr Ansvarlig person i Sveitsisk representant Nyttelengde
Storbritannia

Eesti Siimbolite selgitus  |Turustaja Meditsiiniseade Vastutav isik Esindaja Sveitsis Kasutatav pikkus
Uhendkuningriigis

Latviesu valoda |Simbolu skaidrojums |lzplatitajs Mediciniska ierice Athildiga persona Apvienotaja | Parstavis Sveicé Izmantojamais
Karaliste garums

Lietuviy k. Simboliy paaiskinimas | Platintojas Medicinos priemoné | Atsakingas asmuo JK Atstovas Sveicarijoje Kasutatav pikkus
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