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VascuTape® Radiopaque Tape

(Model Numbers Glow ‘N Tell Tape® Series: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre® Stent Guide Series: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

English — Instructions for Use

STERILE [E0| (R)

Description:

VascuTape® Radiopaque Tape is a sterile medical device that can be used during vascular procedures (eg, stent implantation, percutaneous transluminal angioplasty, endovascular atherec-
tomy, vena cava filter placement, stent-graft bypass, in situ bypass, etc.) or in other procedures that require x-ray positioning. VascuTape® Radiopaque Tape is for use on intact skin only. The
markings on the radiopaque tape are for reference only, and are not calibrated.

Indication for Use:
The VascuTape Radiopaque Tape is indicated as a reference for measurements during imaging, including angiography.

Intended Use:
VascuTape Radiopaque Tape is intended to be placed on the patient’s skin to assist during imaging procedures by serving as a frame of reference only. This product is used for reference
measurement of objects in an x-ray image, and/or to understand the location of objects in an image in relation to where the tape is adhered to the patient’s body.

Intended User:
The intended users of VascuTape Radiopaque Tape include vascular, general, and orthopedic surgeons, interventional radiologists, and interventional cardiologists.

Patient Population:
Adults of any gender or ethnicity requiring imaging such as angiography.

Part of the Body Contacted:
Patient skin; topical.

Clinical condition:
Patients needing imaging.

Clinical Benefits:
The VascuTape Radiopaque Tape is anticipated to have a beneficial effect on the health of the patient, resulting in meaningful (relevant to the patient) and measurable positive impacts on
clinical outcomes by serving as a frame of reference during radiological procedures. This benefit is indirect.

Contraindications:
- Radiopaque tape should not be used with patients who are allergic to any of the materials that are in the non-tackified Acrylate adhesive.
- Radiopaque tape should not be implanted.

Warnings:

1. Do not use if the package is opened or damaged.

2. The product should be removed within 12 hours of application to the patient.
3. Do not reuse. Radiopaque Tape is for single use only. 1 '&;

. . . \
Potential Complications: 0,
As with all devices and surgical procedures, complications may occur. These include but are not limited N

to skin irritation and injury to the patient.

Procedure:

1. The radiopaque tape is packaged sterile. Take the radiopaque tape out of the
packaging and discard the back sticker to expose the adhesive. (Fig. 1)

2. Apply the radiopaque tape to the patient’s skin.(Fig. 2)

3. The radiopaque tape serves as an internal reference during the
X-ray examination. (Fig. 3)

4. After the procedure is completed, or within a maximum of 12 hours of application
to the patient, the product should be removed.(Fig. 4)

Re-sterilization/Repackaging:

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.
If for any reason this device must be returned to LeMaitre Vascular, place it in its original packaging and return it to the address listed on the box.

Incident Reporting:
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.

Safe Handling and Disposal:
This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regulations to verify
proper disposal.



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

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 instruc-

tions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED INTHIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE

EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR

OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited

warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited

warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s 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 ES-
SENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.
Arevision 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.
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VascuTape® Rontgendichte Bander
(Modellnummern Glow ‘N Tell Tape®, Serien: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre® Stent-Fiihrung, Serien: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Deutsch — Gebrauchsanweisung

STERILE[E0](®)

Beschreibung:

Das VascuTape® Rontgendichte Band ist ein steriles Medizinprodukt, das in der GefaBchirurgie (z.B. Stentimplantation, perkutane transluminale Angioplastie, endovaskuldre Atherekto-
mie, Platzierung eines Vena-Cava-Filters, Stent-Graft-Bypass-Operation, In-situ-Bypass usw.) oder in anderen Verfahren verwendet wird, die eine Rontgenpositionierung erfordern. Das
VascuTape® Rontgendichte Band ist nur zur Anwendung auf unversehrter Haut vorgesehen. Die Markierungen auf dem réntgenundurchldssigen Band dienen nur als Referenz und sind nicht
kalibriert.

Anwendungsgebiete:
Das VascuTape Rontgendichte Band ist als Referenz fiir Messungen wahrend der Bildgebung, einschlieBlich Angiographie, indiziert.

Verwendungszweck:

Das VascuTape Rontgendichte Band wird auf der Haut des Patienten aufgebracht, um bei bildgebenden Verfahren zu helfen, wobei es lediglich als Bezugsrahmen dient. Dieses Produkt wird
zur Referenzmessung von Objekten bei einer Rontgenaufnahme verwendet und/oder um den Ort eines Objektes in einer Aufnahme anhand der Position des Bandes am Kdrper des Patienten
zu verstehen.

Vorgesehene Benutzer:
Vorgesehene Benutzer des VascuTape Rontgendichte Band sind Gefdl3-, Allgemein- und Orthopddiechirurgen, interventionelle Radiologen und interventionelle Kardiologen.

Patientenzielgruppe:
Erwachsene jeden Geschlechts und jeder ethnischen Zugehdrigkeit, die bildgebende Verfahren wie zum Beispiel eine Angiographie bendtigen.

Korperteil mit Kontakt:
Patientenhaut; topisch.

Krankheitshild:
Patienten, die bildgebende Verfahren bendtigen.

Klinischer Nutzen:
Das VascuTape Rontgendichte Band wird voraussichtlich einen positiven Einfluss auf die Gesundheit des Patienten haben, was zu (fiir den Patienten relevanten) bedeutsamen und mess-
baren positiven Auswirkungen auf die klinischen Ergebnisse fiihrt, indem es als Bezugsrahmen bei radiologischen Verfahren dient. Dieser Nutzen ist indirekt.

Gegenanzeigen:
« Rontgendichte Bénder diirfen nicht bei Patienten eingesetzt werden, die gegen einen der im nicht-klebrigen Acrylatklebstoff enthaltenen Stoffe allergisch sind.
« Rontgendichte Bander diirfen nicht implantiert werden.

Warnhinweise:

1. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

2. Das Produkt istinnerhalb von 12 Stunden nach der Anwendung am Patienten zu entfernen.

3. Nicht wiederverwenden. Das rdntgendichte Band ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Magliche Komplikationen:
Wie bei allen Produkten und chirurgischen Eingriffen kdnnen Komplikationen auftreten.
Dazu gehdren unter anderem Hautreizungen und Verletzungen des Patienten.

Verfahren:

1. Das rontgendichte Band ist steril verpackt. Nehmen Sie das réntgendichte
Band aus der Verpackung und entfernen Sie den Aufkleber auf der Riickseite,
um die Klebefldche freizulegen. (Abb. 1)

2. Bringen Sie das rontgendichte Band auf der Haut des Patienten an. (Abb. 2)

3. Das rontgendichte Band dient als interne Referenz wéhrend
der Rontgenuntersuchung. (Abb.3)

4. Nach Abschluss des Verfahrens oder innerhalb von 12 Stunden nach
Anwendung am Patienten ist das Produkt zu entfernen. (Abb. 4)

Resterilisierung/Wiederverpackung:

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten
Produkts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Produkts kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufberei-
tung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Produkts
gilt nur fiir den Einmalgebrauch. Sollte dieses Produkt aus irgendeinem Grund an LeMaitre Vascular zuriickgesendet werden miissen, legen Sie es in die Originalverpackung, und schicken Sie
das Produkt an die auf der Schachtel angegebene Adresse.

Meldung von Vorfallen:
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustédndige Behdrde
des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.



Sichere Handhabung und Entsorgung:
Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsor-
gung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemé@e Entsorgung sicherzustellen.

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

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche
die Pakete wahrend des Transports handhaben, moglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kénnen, 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 Primdrbehalters
versehen werden. Wenn maglich, 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 1S0 7000-0659 geken-
nzeichnet sein.

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

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

6. Alle gemdl3 der Beschreibung oben vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel:

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in dieser Gebrauchsanweisung aus-
driicklich 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 Missbrauchs
oder unsachgemaBer 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 Gewdhrleistung endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTHAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IN
BEZUG AUF DIESES PRODUKT AUF JEGLICHER GRUNDLAGE, UNTER JEGLICHER HAFTUNGSTHEORIE, OB VERTRAGLICH, WEGEN UNERLAUBTER HANDLUNG, STRENGER HAFTUNG ODER ANDERWE-
ITIG UBERSCHREITET KEINESFALLS EINTAUSEND DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTS AUFGEKLART WURDE,
SOWIE UNBESCHADET DES VERSAGENS DES WESENTLICHEN ZWECKS EINES JEDEN RECHTSMITTELS. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



VascuTape® — Bande radio-opaque
(Numéros de modeéle Série Glow ‘N Tell Tape® : 1100-20, 1100-50, 1108-20
Série LeMaitre® Stent Guide : 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Frangais - Notice d'utilisation

STERILE[E0](®)

Description :

La bande radio-opaque VascuTape® est un dispositif médical stérile pouvant étre utilisé au cours d'interventions vasculaires (par exemple : implantation de stent, angioplastie transluminale
percutanée, athérectomie endovasculaire, mise en place d'un filtre de veine cave, pontage par endoprothése, pontage in situ, etc.) ou d'autres procédures nécessitant un repérage sous
rayons X. La bande radio-opaque VascuTape® est destinée a étre utilisée uniquement sur peau intacte. Les graduations figurant sur la bande radio-opaque sont fournies a titre de repére
uniquement et ne sont pas étalonnées.

Indications d'utilisation :
La bande radio-opaque VascuTape est indiquée comme repére de mesure lors des examens d'imagerie, y compris angiographie.

Utilisation prévue :

La bande radio-opaque VascuTape est destinée a étre appliquée sur la peau du patient afin d'assister les procédures dimagerie en servant exclusivement de repére. Ce produit est utilisé pour
I'évaluation dimensionnelle d'objets visibles sur une image radiographique et/ou pour permettre de situer des objets sur une image par rapport a l'emplacement ol la bande est fixée sur le
corps du patient.

Utilisateurs prévus :
Les utilisateurs prévus de la bande radio-opaque VascuTape comprennent les chirurgiens vasculaires, chirurgiens généralistes et orthopédistes, ainsi que les radiologues interventionnels et
les cardiologues interventionnels.

Population de patients :
Adultes, sans distinction de sexe ni d'origine ethnique, nécessitant un examen d'imagerie tel qu'une angiographie.

Partie du corps en contact :
Peau du patient ; usage topique.

Etat clinique :
Patients nécessitant un examen d'imagerie.

Bénéfices cliniques :
Il est attendu que la bande radio-opaque VascuTape exerce un effet bénéfique sur Iétat de santé du patient en produisant, de maniére indirecte, des effets positifs cliniquement pertinents et
mesurables sur les résultats cliniques, grace a sa fonction de repére lors des procédures radiologiques. Ce bénéfice est indirect.

Contre-indications :
« Labande radio-opaque ne doit pas étre utilisée chez les patients présentant une allergie a I'un des matériaux contenus dans I'adhésif acrylate non tackifié.
« La bande radio-opaque ne doit pas étre implantée.

Avertissements :

1. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommaggé.

2. Le produit doit &tre retiré dans les 12 heures suivant son application sur le patient. 1 r’]

3. Ne pas réutiliser. La bande radio-opaque est a usage unique. )
Complications possibles : %
Comme avec tout dispositif et toute intervention chirurgicale, des complications peuvent survenir,

notamment, sans s'y limiter, une irritation cutanée et des Iésions chez le patient.

Procédure:

1. La bande radio-opaque est fournie stérile. Retirer la bande radio-opaque de son emballage et
éliminer le film de protection arriére afin d'exposer la surface adhésive. (Fig. 1)

2. Appliquer la bande radio-opaque sur la peau du patient. (Fig. 2)

3. Labande radio-opaque sert de repére interne lors de 'examen radiographique. (Fig. 3)

4. Une fois la procédure terminée, ou au plus tard dans un délai maximal de 12 heures
aprés application sur le patient, le produit doit étre retiré. (Fig. 4)

Restérilisation/reconditionnement :

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais le réutiliser, le reconditionner ni 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 concu et testé quen vue d’un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient
compte d'un usage unique. Si, pour une raison quelconque, le dispositif doit étre renvoyé a LeMaitre Vascular, il suffit de le remettre dans son emballage d'origine et de le renvoyer a 'adresse
indiquée sur la boite.

Rapport dincident :
En cas de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et 'autorité compétente du pays ou ils se
trouvent.



Manipulation et élimination en toute sécurité :
(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est stipulée.
Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

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/1) ; ou
b. Solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés par I'une des méthodes suivantes :
a. solution d'éthanol ou d'isopropanol a 70 % pendant au minimum 3 heures, ou
b. gaz d'oxyde déthyléne.
3. Les dispositifs doivent étre complétement secs avant leur 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 '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 &tre apposée sur I'emballage secondaire. Les
méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.

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

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

5. Le papier demballage 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 I'adresse suivante :

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

Garantie limitée du produit ; 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 L'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 '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 LEMAITRE VASCULAR NE
POURRA ETRE TENUE RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS, PARTICULIERS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES. EN AUCUN CAS LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE
VASCULAR AU TITRE DE CE DISPOSITIF, QUEL QU’EN SOIT LE FONDEMENT JURIDIQUE, CONTRACTUEL, DELICTUEL, AU TITRE DE LA RESPONSABILITE SANS FAUTE OU A TOUT AUTRE TITRE, NE
POURRA EXCEDER MILLE DOLLARS AMERICAINS (1000 USD), QUE LEMAITRE VASCULAR AIT ETE OU NON INFORMEE DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT L'ECHEC DE L'OBJET
ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT EGALEMENT AUX RECLAMATIONS DE TIERS.

La date de révision ou d‘émission de ce mode d'emploi est indiquée au dos de ce mode d'emploi pour Iinformation 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.



Nastro radiopaco VascuTape®

(Numeri modello Glow ‘N Tell Tape® Serie: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre® Stent Guide Serie: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

[taliano — Istruzioni per I'uso

STERILE[E0](®)

Descrizione:

Il nastro radiopaco VascuTape® & un dispositivo medico sterile che pud essere utilizzato durante le procedure vascolari (ad es. impianto di stent, angioplastica transluminale percutanea,
aterectomia endovascolare, inserimento di filtro della vena cava, bypass con stent-graft, bypass in situ, ecc.) o in altre procedure che richiedono il posizionamento sotto la guida dei raggi X. Il
nastro radiopaco VascuTape® & destinato all'utilizzo solamente sulla cute integra. Le marcature sul nastro radiopaco servono solo come riferimento e non sono calibrate.

Indicazioni per I'uso:
Il nastro radiopaco VascuTape € indicato come riferimento per le misurazioni durante gli esami di imaging, inclusa I'angiografia.

Uso previsto:

Il nastro radiopaco VascuTape & destinato a essere applicato sulla cute del paziente per assistere durante le procedure di imaging, fornendo esclusivamente una linea di riferimento. Viene
utilizzato come riferimento per la misurazione di oggetti all'interno di unimmagine radiografica e/o per comprendere la posizione degli oggetti nellimmagine rispetto al punto in cui il
nastro & applicato sul corpo del paziente.

Utilizzatoriprevisti:
Tra gli utilizzatori previsti del nastro radiopaco VascuTape vi sono chirurghi vascolari, generali e ortopedici, radiologi interventisti e cardiologi interventisti.

Popolazione di pazienti:
Adulti di qualsiasi genere o etnia che necessitano di acquisizioni di immagini ad esempio angiografiche.

Parte del corpo interessata dal contatto:
Pelle del paziente; uso topico.

Condizione dlinica:
Pazienti che necessitano di imaging.

Benefici dinici:
Si prevede che il nastro radiopaco VascuTape abbia un effetto benefico sulla salute del paziente, determinando impatti positivi significativi (rilevanti per il paziente) e misurabili sugli esiti
clinici, fungendo da riferimento durante le procedure radiologiche. Il beneficio & indiretto.

Controindicazioni:
«II'nastro radiopaco non deve essere utilizzato su pazienti allergici a uno qualsiasi dei materiali presenti nell'adesivo acrilato privo di adesivanti.
« IInastro radiopaco non deve essere impiantato.

Avvertenze:

1. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.
2. Il prodotto deve essere rimosso entro 12 ore dalla sua applicazione sul paziente.

3. Non riutilizzare. Il nastro radiopaco & monouso. 1

k
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Potenziali complicanze: ‘ <4
Come con ogni dispositivo medico e ogni procedura chirurgica, possono verificarsi complicanze. '

Tra esse vi sono irritazione cutanea e lesioni al paziente.

Procedura:

1. Il nastro radiopaco viene fornito in confezione sterile. Estrarre il nastro radiopaco dalla
confezione e rimuovere la pellicola sul rovescio per esporre la superficie adesiva. (Fig. 1) 3 % /

2. Applicare il nastro radiopaco alla cute del paziente. (Fig. 2)

3. Il nastro radiopaco funge da riferimento interno durante I'esame radiografico. (Fig. 3)

4. Una volta completata la procedura, o entro un massimo di 12 ore dalla sua applicazione
sul paziente, il prodotto deve essere rimosso. (Fig. 4)

Risterilizzazione/Riconfezionamento:

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. Qualora il disposi-
tivo debba essere restituito per un qualsiasi motivo a LeMaitre Vascular, reinserirlo nella confezione originale e spedirlo all'indirizzo indicato sulla confezione.

Segnalazione di incidenti:
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante Iutilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all’autorita competente del paese
ove risiede.

Manipolazione e smaltimento sicuri:
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i
regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.



Pulizia:
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a. soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/L), oppure
b. soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a. soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore, oppure
b. gas ossido di etilene
3. I dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:
1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dellambiente o esposizione per coloro che manipoleranno
tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezionamento primario sia in grado
di conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.
2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dell'imballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con I'elenco dei materiali conte-
nuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.
3. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati, devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla
norma 150 7000-0659.
4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di
spedizione piu esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle piu esterne.
5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.
6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia limitata del prodotto; Limitazione dei rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo é stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle
presenti istruzioni per 'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC.,
ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL
DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 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 disposi-
tivo 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 pitl aggiornate sul prodotto.
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Cinta Radiopaca VascuTape®

(Ndmeros de modelo Serie Glow ‘N Tell Tape®: 1100-20, 1100-50, 1108-20
Serie Guia de Stent LeMaitre®: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Espafiol: Instrucciones de uso

STERILE[E0](®)

Descripcion:

La Cinta Radiopaca VascuTape® es un dispositivo médico estéril que puede utilizarse durante procedimientos vasculares (p. ej., implantacion de stent, angioplastia transluminal percuténea,
aterectomia endovascular, colocacién de filtro en la vena cava, bypass con stent-injerto, bypass in situ, etc.). o en otros procedimientos que requieren posicionamiento mediante rayos X.
VascuTape® Radiopaque Tape es solo para uso sobre piel intacta. Las marcas en la cinta radiopaca son solo de referencia y no estén calibradas.

Indicacion de uso:
La Cinta Radiopaca VascuTape estd indicada como referencia para mediciones durante estudios de imagen, incluida la angiografia.

Uso previsto:

La Cinta Radiopaca VascuTape estd destinada a colocarse sobre la piel del paciente para asistir durante los procedimientos de imagen, sirviendo Unicamente como marco de referencia. Este
producto se utiliza para la medicion de referencia de objetos en una imagen de rayos X o para comprender la ubicacion de los objetos en la imagen en relacién con el lugar donde la cinta estd
adherida al cuerpo del paciente.

Usuario previsto:
Los usuarios previstos de la Cinta Radiopaca VascuTape incluyen cirujanos vasculares, generales y ortopédicos, radiélogos intervencionistas y cardiélogos intervencionistas.

Poblacion de pacientes:
Adultos de cualquier género o etnia que requieran estudios de imagen, como angiografia.

Parte del cuerpo que entra en contacto:
Piel del paciente; uso topico.

Condicion clinica:
Pacientes que requieren estudios de imagen.

Beneficios dlinicos:
Se prevé que la Cinta Radiopaca VascuTape tenga un efecto beneficioso en la salud del paciente, generando impactos positivos significativos (relevantes para el paciente) y medibles en los
resultados clinicos, al servir como marco de referencia durante los procedimientos radioldgicos. Este beneficio es indirecto.

Contraindicaciones:
- Lacinta radiopaca no debe utilizarse en pacientes que sean alérgicos a cualquiera de los materiales presentes en el adhesivo acrilico no pegajoso.
« Lacinta radiopaca no debe implantarse.

Advertencias:

1. No utilizar si el envase estd abierto o dafado.

2. El producto debe retirarse dentro de las 12 horas de su aplicacion para el paciente. 1 >
3. No reutilizar. La cinta radiopaca es de un solo uso.

Posibles complicaciones:

0o
Como con todos los dispositivos y procedimientos quirdrgicos, pueden ocurrir complicaciones. N

Estas incluyen, entre otras, irritacion de la piel y lesiones en el paciente.

Procedimiento:

1. La cinta radiopaca se presenta en envase estéril. Retire la cinta radiopaca del envase y
deseche el protector posterior para exponer el adhesivo. (Fig. 1.)

2. Aplique la cinta radiopaca sobre la piel del paciente. (Fig. 2)

3. La cinta radiopaca sirve como referencia interna durante el examen de rayos X. (Fig. 3)

4. Una vez finalizado el procedimiento, o dentro de un méaximo de 12 horas desde su
aplicacion al paciente, el producto debe retirarse. (Fig. 4)

Reesterilizacion/Reenvasado:

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 esterilizacién, puesto que inicamente se ha disefiado y sometido a
prueba para un solo uso. La vida til del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algtn motivo hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, este debe colocarse en el
envase original y enviarse a la direccién indicada en la caja.

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

Manipulacién y eliminacion seguras:
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Consulte la
normativa local para verificar la eliminacion correcta.
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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 éxido 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 transito. 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 receptdculo 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 ISO 7000-0659.
4. A continuacién debe empagquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo debe disponer de
suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.
5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, EE. UU.

Garantia limitada del producto; Limitacion de recursos:

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 instruc-
ciones 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 ninguin 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 accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el
reembolso del precio de este (bajo decisién exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en
la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN NINGUN CASO LA RESPONSABI-
LIDAD TOTAL DE LEMAITRE VASCULAR EN RELACION CON ESTE DISPOSITIVO, SIN IMPORTAR COMO SE ORIGINE O EL TIPO DE RESPONSABILIDAD APLICABLE, YA SEA CONTRACTUAL, EXTRA-
CONTRACTUAL, OBJETIVA U OTRA, SUPERARA LOS MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (USD 1,000), AUN CUANDO LEMAITRE VASCULAR HAYA SIDO INFORMADA DE LA POSIBILIDAD DE DICHA
PERDIDA Y AUNQUE CUALQUIER REMEDIO NO CUMPLA SU FINALIDAD ESENCIAL. 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 informacion 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 més informacién sobre el producto.
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Fita radiopaca VascuTape®

(Ndmeros de modelo Glow N Tell Tape® das séries : 1100-20, 1100-50, 1108-20
Guias de stent LeMaitre® das séries: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Portugués — Instrugdes de Utilizacao

STERILE[E0](®)

Descri¢ao:

A fita radiopaca VascuTape® é um dispositivo médico estéril que pode ser utilizado durante procedimentos vasculares (por exemplo, implantacao de stent, angioplastia transluminal
percutanea, aterectomia endovascular, colocagao de filtro na veia cava, derivacao com stent-enxerto, derivacdo in situ, etc.) ou em outros procedimentos que exijam o posicionamento para
raios-X. A fita radiopaca VascuTape® destina-se a ser utilizada apenas em pele intacta. As marcagdes na fita radiopaca servem apenas como referéncia e nao estao calibradas.

Indicagoes de utilizacao:
Afita radiopaca VascuTape é indicada como referéncia para medic6es durante exames de imagem, incluindo angiografia.

Utilizacao pretendida:
Afita radiopaca VascuTape destina-se a ser aplicada na pele do paciente para auxiliar durante procedimentos de imagem, servindo apenas como referéncia. Este produto é utilizado para a
medicao de referéncia de objetos em uma imagem de raio-X e/ou para determinar a localiza¢do dos objetos naimagem em relagdo ao local onde a fita estd colada no corpo do paciente.

Utilizador previsto:
Os utilizadores a que se destina a fita radiopaca VascuTape incluem cirurgides vasculares, cirurgides gerais e cirurgides ortopédicos, radiologistas intervencionistas e cardiologistas interven-
cionistas.

Populagao de pacientes:
Adultos de qualquer género ou etnia que necessitem de exames de imagem, como a angiografia.

Parte do corpo em contacto:
Pele do doente; uso topico.

Condicao clinica:
Pacientes que necessitam de exames de imagem.

Beneficios clinicos:
Prevé-se que a fita radiopaca VascuTape tenha um efeito benéfico na satide do doente, resultando em impactos positivos significativos (relevantes para o paciente) e mensuraveis nos resul-
tados clinicos, ao servir de referéncia durante os procedimentos radioldgicos. Este beneficio é indireto.

Contraindicagoes:
- Afitaradiopaca ndo deve ser utilizada em doentes alérgicos a qualquer um dos materiais presentes no adesivo acrilato nao modificado para adesao imediata.
« Nao se deve implantar fita radiopaca.

Avisos:

1. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

2. 0 produto deve ser removido no prazo de 12 horas apds a aplicacao no paciente.
3. Néo reutilizar. A fita radiopaca destina-se a uma tnica utilizacdo.

Complicagdes potenciais:
A semelhanca do que acontece com todos os procedimentos cirdrgicos podem ocorrer complicagdes.
Estas incluem, entre outras: irritacdo cutanea e lesdes no paciente.

Procedimento:

1. Afita radiopaca é fornecida em embalagem esterilizada. Retire a fita radiopaca da embalagem
e remova 0 autocolante da parte de trds para expor a superficie adesiva. (Fig. 1)

2. Aplique a fita radiopaca na pele do paciente. (Fig. 2)

3. Afita radiopaca serve como referéncia interna durante o exame radiogréfico. (Fig. 3)

4. Apds a conclusdo do procedimento, ou no prazo maximo de 12 horas apds a aplicagdo no
paciente, o produto deve ser removido. (Fig. 4)

Reesterilizacao/Reembalagem:

Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do
dispositivo pode levar a contaminagao cruzada, infe¢ao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento
ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacao. Se, por
qualquer motivo, for necessério devolver o dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar na respetiva embalagem original e devolver para o enderego indicado na caixa.

Relatorio de incidentes:
(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizagdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utiliza-
dor reside.

Manuseamento e eliminagao seguros:
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisGtopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacao. Consulte os regula-
mentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacao apropriada.

13



Limpeza:
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a. Solucdo de hipoclorito de sddio (500-600 mg/l) ou
b. Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a. Solucdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b. Gds de 6xido de etileno
3. 0s dispositivos devem ser completamente secos antes de serem embalados.

Embalagem:

1. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagao do ambiente ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas
embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primdria deve ser capaz de acomodar o produto sem
que haja perfuracdo da embalagem em condi¢des normais de transporte.

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

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

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

5. Nao sdo necessdrios documentos de transporte e marcagao do conteddo para a embalagem exterior.

6. As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

Garantia limitada do produto; Limitacao do direito a reparacao:

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi utilizado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacao(des) expressamente especificada(s) nestas
instrucdes de utilizacdo. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCU-
LAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAQ
OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de utiliza-
¢do abusiva ou incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacao da presente garantia, a tinica forma

de reparacdo consiste na substituicdo ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular por
parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EX-
EMPLARES. EM NENHUMA HIPOTESE A RESPONSABILIDADE TOTAL DA LEMAITRE VASCULAR COM RELACAO A ESTE DISPOSITIVO, SEJA QUAL FOR A SUA ORIGEM, SOB QUALQUER TEORIA DE
RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRACONTRATUAL, OBJETIVA OU DE OUTRA NATUREZA, EXCEDERA MIL DOLARES (US$ 1.000), INDEPENDENTEMENTE DE A LEMAITRE VASCULAR TER
SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, E NAQ OBSTANTE A FALHA DO PROPOSITO ESSENCIAL DE QUALQUER RECURSO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES
POR PARTE DE TERCEIROS.

A data de revisdo ou de emissao destas instrugdes estd incluida na contracapa destas Instrugdes de Utilizagdo para informagdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses
entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estéo disponiveis informagdes adicionais sobre o produto.
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VascuTape®-rgntgenfast tape
(Modelnumre Glow ‘N Tell Tape®-serien: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre®-stentquide-serien: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Dansk — brugsvejledning

STERILE[E0](®)

Beskrivelse:

VascuTape®-rgntgenfast tape er sterilt medicinsk udstyr, som kan anvendes under vaskulare procedurer (f.eks. stentimplantation, perkutan transluminal angioplastik, endovaskulaer
aterektomi, anleggelse af vena cava-filter, sentgraft-bypass, in situ-bypass osv.) eller andre procedurer, som kreever rantgen-placering. VascuTape®-rentgenfast tape ma kun bruges pa ubes-
kadiget hud. Markeringerne pé den rentgenfaste tape er kun til henvisning og er ikke kalibrerede.

Indikation for brug:
VascuTape-rantgenfast tape er indiceret som en reference til mélinger under billeddannelse, herunder angiografi.

Tilsigtet anvendelse:
VascuTape-rantgenfast tape er tilsigtet placering pa patientens hud til at hjelpe under billeddannelsesprocedurer ved kun at fungere som en referenceramme. Dette produkt anvendes til
referencemaling af objekter i et rantgenbillede og/eller il at forstd placeringen af objekter i et billede der, hvor tapen er klaebet fast til patientens krop.

Tilsigtet bruger:
De tilsigtede brugere af VascuTape-rentgenfast tape omfatter vaskulare, generelle og ortopadiske kirurger, interventionsradiologer og interventionskardiologer.

Patientpopulation:
Voksne af ethvert ken eller enhver etnicitet, som kreever billeddannelse sasom angiografi.

Dele af kroppen, som udstyret kommer i kontakt med:
Patienthud, topisk.

Klinisk tilstand:
Patienter, som har brug for billeddannelse.

Kliniske fordele:
VascuTape-rantgenfast tape forventes at have en gavnlig effekt pa patientens helbred og fere til meningsfyldt (relevant for patienten) og malbare positive indvirkninger pa de kliniske
resultater ved at fungere som en referenceramme under radiologiske procedurer. Fordelen er indirekte.

Kontraindikationer:
« Rentgenfast tape bar ikke bruges hos patienter, som er allergiske over for nogen af materialerne, der findes i det ikke-klaebeforsteerkede akrylatkleebemiddel.
« Rentgenfast tape bar ikke implanteres.

Advarsler:

1. Md ikke bruges, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

2. Produktet skal fiernes inden for 12 timer af pafarelsen pa patienten.
3. Md ikke genbruges. Rentgenfast tape er kun til engangsbrug.

Potentielle komplikationer:
Som i forbindelse med alt udstyr og kirurgiske indgreb kan der opstd komplikationer.
Disse omfatter, men er ikke begranset til, hudirritation og skade pa patienten.

Procedure:

1. Rentgenfast tape er sterilt emballeret. Tag den rentgenfaste tape ud af emballagen,
og bortskaf bagetiketten for at eksponere klebemidlet. (Fig. 1)

2. Péfer den rontgenfaste tape pa patientens hud. (Fig. 2)

3. Den rentgenfaste tape fungerer som en intern reference under
rentgenundersggelsen. (Fig. 3)

4. Efter indgrebet er overstaet eller inden for maksimalt 12 timers pafersel pa patienten
skal produktet flernes. (Fig. 4)

Resterilisering/ompakning:

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede anordning kan ikke garanteres.
Genbrug af udstyret kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdgdsfald. Udstyrets funktionsegenskaber kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi
udstyret kun er designet og testet til engangshrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug. Hvis udstyret af en eller anden grund skal returneres til LeMaitre Vascular, skal det
anbringes i den originale emballage og returneres til den adresse, der er anfgrt pa ®sken.

Handelsesrapportering:
Huis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bdde LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i
det land, hvor brugeren befinder sig.

Sikker handtering og bortskaffelse:
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til borts-
kaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
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Renggring:
1. Udstyr, som det skannes ngdvendigt at returnere, skal renggres ved hjeelp af en af felgende metoder:
a. natriumhypokloridoplgsning (500-600 mg/1) eller
b. oplgsning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling
2. Udstyret skal derefter steriliseres med enten:
a. 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer eller
b. ethylenoxidgas
3. Udstyret skal vaere helt trt far emballering.

Emballage:

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en méde, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljoet eller eksponering for de personer, der handterer sadan emballage
under forsendelsen. Ved udstyr, der kan gennemtraenge eller skeere i hud eller emballage, skal den primzre emballage vre i stand til at opbevare produktet uden at punktere emballa-
gen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primaere beholder skal anbringes i en vandtzet sekundar emballage. Den sekundaere emballage skal markes med en detaljeret liste over indholdet i den primare
beholder. Renggringsmetoder bgr om muligt beskrives naermere.

3. Bade primaer og sekundaer emballage til rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere maerket med et 1S0 7000-0659-miljgfaresymbol.

4. Primr og sekundaer emballage skal veere pakket i en ydre pakke, som skal veere en stiv fiberpapkasse. Den ydre forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt steddaem-
pende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pd 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

Begraenset produktgaranti Begraensning af misligholdelseshefgjelser:

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af dette udstyr, og at dette udstyr er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i
denne brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC.,
DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GA-
RANTIER MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FGLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRZNSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI
FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfzelde af evt. misbrug, fejlagtig anvendelse eller
forkert opbevaring af dette udstyr, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal veere en erstatning af
udstyret eller en refundering af kebsprisen for udstyret (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter kabers returnering af udstyret til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pé udlghsdatoen
for udstyret.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FBLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTAT-
NING 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 SAGSMAL, SKZRPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US
1.000 §), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET
OPTIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSSBGSMAL.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og produktets anven-
delse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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VascuTape® rontgentat tejp
(Modellnummer Glow ‘N Tell Tape®-serien: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre® Stent Guide-serien: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Svenska — Bruksanvisning

STERILE[E0](®)

Beskrivning:

VascuTape® rontgentat tejp ar en steril medicinteknisk produkt som kan anvandas vid vaskuldra ingrepp (t.ex. stentimplantation, perkutan transluminal angioplastik, endovaskuldr ater-
ektomi, placering av vena cava-filter, stentgraft-bypass, in situ-bypass etc.) eller vid andra ingrepp som kraver positionering med rdntgen. VascuTape® rontgentdt tejp dr endast avsedd for
anvandning pa intakt hud. Markeringarna pa den rontgentdta tejpen dr endast avsedda som referens och dr inte kalibrerade.

Indikationer for anvandning:
VascuTape rontgentdt tejp dr avsedd att anvandas som referens for matningar vid bildgivande undersokningar, inklusive angiografi.

Avsedd anvandning:
VascuTape rontgentat tejp dr avsedd att appliceras pa patientens hud for att underlatta vid bildgivande procedurer genom att fungera enbart som referensram. Produkten anvands for
referensmétning av objekt i en rontgenbild och/eller for att faststélla objekts position i en bild i forhallande till var tejpen &r fést pa patientens kropp.

Avsedd anvandare:
Avsedda anvéndare av VascuTape rontgentat tejp inkluderar karlkirurger, allmankirurger och ortopedkirurger, interventionella radiologer samt interventionella kardiologer.

Patientpopulation:
Vuxna patienter, oavsett kon eller etnicitet, som behdver bilddiagnostik sdsom angiografi.

Kontakt med kroppsdel:
Patientens hud; topikal anvandning.

Kliniskt tillstand:

Patienter som behdver bilddiagnostik.

Klinisk nytta:

VascuTape rontgentdt tejp forvantas ha en gynnsam effekt pa patientens halsa genom att ge meningsfulla (patientrelevanta) och métbara positiva effekter pa kliniska utfall, genom att
fungera som referensram vid radiologiska procedurer. Denna nytta dr indirekt.

Kontraindikationer:
- Rontgentt tejp ska inte anvandas pa patienter som dr allergiska mot ndgot av materialen i det icke-klibbmodifierade akrylatlimmet.
« Rontgentit tejp far inte implanteras.

Varningar:

1. Anvénd inte om forpackningen dr dppnad eller skadad.
2. Produkten ska avlagsnas inom 12 timmar efter applicering pa patienten.
3. Ateranvind ej. Rontgentit tejp ar endast avsedd for engangsbruk.

Potentiella komplikationer:
Som med alla instrument och kirurgiska ingrepp kan komplikationer uppsta.
Dessa omfattar men dr inte begransat till hudirritation och skada for patienten.

Ingrepp:

1. Den rontgentdta tejpen levereras sterilforpackad. Ta ut den rontgentta tejpen
ur forpackningen och avlagsna skyddsfilmen for att exponera haftytan. (Fikon. 1)

2. Applicera den rontgentdta tejpen pa patientens hud.(Fikon. 2)

3. Den rontgentdta tejpen fungerar som en intern referens under
rontgenundersgkningen. (Fikon. 3)

4. Efter avslutad procedur, eller senast inom 12 timmar efter applicering pa

patienten, ska produkten avlagsnas. (Fikon. 4)

Omsterilisering/omforpackning:

Produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av ett omarbetat instrument kan inte garanteras. Ateranvind-
ning av instrumentet kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Instrumentets egenskaper och prestanda kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering
eftersom den enbart har utformats och testats for engdngsbruk. Instrumentets livsléngd dr enbart baserad pa engdngsbruk. Om instrumentet av ndgon anledning maste returneras till
LeMaitre Vascular ska det placeras i originalforpackningen och returneras till adressen som anges pa kartongen.

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

Saker hantering och kassering:
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt
kassering.
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Rengoring:
1. Instrument som behdver returneras ska rengéras med nagot av foljande:
a. Natriumhypokloritidsning (500—600 mg/1), eller
b. Perdttiksyralosning med efterfljande ultraljudsbehandling
2. Instrumenten ska sedan dekontamineras med antingen:
a. 70 %-losningar av etanol eller isopropanol i minst 3 timmar eller
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 igenom hud eller forpackningsmaterial maste den primdra forpackningen kunna bibehalla produkten utan att forpackningen
punkteras under normala transportforhallanden.

2. Den forseglade primdra behallaren mdste placeras i en vattentt sekunddr forpackning. Den sekundara forpackningen ska mérkas med en specificerad lista over innehallet i den primdra
behallaren. Rengdringsmetoder ska anges om mdjligt.

3. Bade den priméra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsinstrument ska mérkas med 150 7000-0659-symbolen for biologiskt riskavfall.

4. Den priméra och sekundara forpackningen ska sedan forpackas i ett ytteremballage som maste vara en styv lada av kartong. Den yttre fraktbehallaren méste vara forsedd med tillrackligt
mycket ddmpande material for att forhindra rrelse mellan den sekunddra och den yttre behallaren.

5. Fraktsedel och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehallaren r inte ngdvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Begransad produktgaranti: Begransning av rattsmedel:

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt samt att den dr lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras
i denna bruksanvisning. Forutom vad som uttryckligen anges har Iamnar LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC.,

DESS NARSTAENDE BOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, BEFATTNINGSHAVARE, STYRELSEMEDLEMMAR, CHEFER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER VAD GALLER DENNA PRODUKT, OAVSETT OM DE UPPSTAR GENOM LAGA KRAFT ELLER ANNORLEDES (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, EVENTUELLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvéndning eller
underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av koparen eller tredje part. Den enda erséttningen i handelse av brott mot denna begrénsade garanti ska vara byte av, eller aterbetalning av
kdpeskillingen for, denna enhet (uteslutande enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) efter att sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att galla
nar utgangsdatumet for denna enhet har passerat.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ERSATTNINGSANSVARIGT FOR DIREKTA ELLER INDIREKTA SKADOR ELLER FOLIDSKADOR ELLER ALAGGAS ATT BETALA
SARSKILDA SKADESTAND, SKADESTAND | AVSKRACKANDE SYFTE ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE
DENNA PRODUKT, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR — VARE SIG AVTALS-, ELLER SKADESTANDSMASSIG, STRIKT ANSVARSMASSIG ELLER ANNAN
GRUND — OVERSTIGA 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 FRAN TREDJE PART.

Versions- eller utgivningsdatumet for denna bruksanvisning anges pd sista sidan i den som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det
datum da denna produkt anvands ska anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att underséka om det finns ytterligare information om produkten.
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VascuTape® radiopake tape
(Modelnummers Glow ‘N Tell Tape®-serie: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre® Stent Guide-serie: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Nederlands - Gebruiksaanwijzing

STERILE[E0](®)

Beschrijving:

VascuTape® radiopake tape is een steriel medisch hulpmiddel dat kan worden gebruikt tijdens vasculaire procedures (bijv. stentimplantatie, percutane transluminale angioplastiek, endo-
vasculaire atherectomie, plaatsing van een vena cava-filter, stent-graft bypass, in situ bypass, enz.) of bij andere procedures die réntgenpositionering vereisen. VascuTape® radiopake tape is
uitsluitend bedoeld voor gebruik op intacte huid. De markeringen op de radiopake tape zijn uitsluitend ter referentie en zijn niet gekalibreerd.

Indicatie voor gebruik:
De VascuTape radiopake tape is geindiceerd als referentie voor metingen tijdens beeldvorming, inclusief angiografie.

Beoogd gebruik:

VascuTape radiopake tape is bedoeld om op de huid van de patiént te worden aangebracht ter ondersteuning tijdens beeldvormingsprocedures, uitsluitend door te dienen als referentiekad-
er. Dit product wordt gebruikt voor referentiemetingen van objecten in een rontgenbeeld en/of om de locatie van objecten in een beeld te begrijpen in relatie tot de plaats waar de tape op
het lichaam van de patiént is aangebracht.

Beoogde gebruiker:
De beoogde gebruikers van VascuTape radiopake tape omvatten vaatchirurgen, algemeen chirurgen en orthopedisch chirurgen, interventieradiologen en interventiecardiologen.

Patiéntenpopulatie:
Volwassenen van elk geslacht of etniciteit die beeldvorming zoals angiografie nodig hebben.

Deel van het lichaam dat in contact komt:
Huid van de patiént; topisch.

Klinische conditie:
Patiénten die beeldvorming nodig hebben.

Klinische voordelen:
Van VascuTape radiopake tape wordt verwacht dat het een gunstig effect heeft op de gezondheid van de patiént, resulterend in betekenisvolle (voor de patiént relevante) en meetbare
positieve effecten op klinische uitkomsten door te dienen als referentiekader tijdens radiologische procedures. Dit voordeel is indirect.

Contra-indicaties:
« Radiopake tape mag niet worden gebruikt bij patiénten die allergisch zijn voor een van de materialen in de niet-klevend gemaakte acrylaatlijm.
- Radiopake tape mag niet worden geimplanteerd.

Waarschuwingen:

1. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

2. Het product moet binnen 12 uur na aanbrengen bij de patiént worden verwijderd.
3. Niet hergebruiken. Radiopake tape is uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Mogelijke complicaties:
Zoals bij alle hulpmiddelen en chirurgische procedures kunnen complicaties optreden.
Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot, huidirritatie en letsel bij de patiént.

Procedure:
1. De radiopake tape is steriel verpakt. Neem de radiopake tape uit de verpakking
en verwijder de achterfolie om de kleeflaag vrij te maken. (Fig. 1)
2. Breng de radiopake tape aan op de huid van de patiént. (Fig. 2)
3. De radiopake tape dient als interne referentie tijdens het rantgenonderzoek. (Fig. 3)
4. Na voltooiing van de procedure, of uiterlijk binnen 12 uur na aanbrengen bij
de patiént, moet het product worden verwijderd. (Fig. 4)

Hersterilisatie/herverpakking:

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

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

Veilig hanteren en verwijderen:
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg
de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
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Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a. natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/l), of
b. perazijnzuuroplossing met aansluitende ultrasone behandeling
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a. 70%-oplossingen van ethanol of isopropanol gedurende minimaal 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 IS0 7000-0659 biorisicolabel.

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

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

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

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

Beperkte productgarantie; Beperking van rechtsmiddelen:

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 uitdruk-
kelijk 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 HIERBL) DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte ga-
rantie 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.

IN GEEN GEVAL IS LEMAITRE VASCULAR AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLGSCHADE, BIZONDERE, PUNITIEVE OF EXEMPLAIRE SCHADE. IN GEEN GEVAL ZAL DETOTALE AANSPRAKELI-
JKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT DE GRONDSLAG, ONDER WELKE AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE DAN 00K, HETZIJ OP BASIS VAN CONTRACT, ONRECH-
TMATIGE DAAD, RISICOAANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, MEER BEDRAGEN DAN DUIZEND DOLLAR (US$1.000), ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR OP DE HOOGTE IS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID
VAN DERGELIJK VERLIES EN ONGEACHT HET NIET BEREIKEN 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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Aktivookiepn tavia VascuTape®
(AptBoi povtéhou Zeipd Glow ‘N Tell Tape®: 1100-20, 1100-50, 1108-20
Yelpa odnyol stent LeMaitre®: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

EMnvikd — 08nyiec xprong

STERILE[E0](®)

Neprypap:

H aktivookiepn tawia VascuTape® ivat éva amootelpwpiévo 1atpotexvohoyikd mpoidv mou pmopei va xpnotpomonfei katd tn didpketa ayyelakwv emepPdoswv (m.y. eppuTeon stent,
dladeppuikn dtavAiki ayyelomaotikr, evdayyeiakn abnpektopr, TomoBétnan eiktpou koiAng eABac, mapdkapyn pe xprion stent kahuppévou pe pooxeupa, mapdkapyn in situ k.Am.) f o€
Mg emepPdoec oTiq omoieg amarteitat Tomofétnon umé kaBodrynon péow aktivwy X. H aktivookiepr tawia VascuTape® mpoopietat yia yprion o€ aBikto déppa poévo. Ot onpdveeig emi tng
QKTIVOOKIEPR Tawiag mpoopilovtat yla avapopd povo Kat dev sivat fabovopnuéveg.

Evbeién xprionc:
H aktvookiepn Tawvia VascuTape evdeikvutal wg onpeio avapopdg yla PETPROELC KATA TN SIAPKELT aMEIKOVIOTIKGV eEETA0EWY, oupmepIAapBavopévng Te ayyeloypagiag.

Npoopilopevn xprion:

H aktvookiepn Tawia VascuTape mpoopiletat yia tomoBétnon oto déppa Tou agBevou, yia va mapéyet umofondnon katd t Sidpkela ameikovioTIKWY SladIKaolev AeToupywvTag wg maialo
avapopdg pévo. To mPoibv auto xpnotpomoLeTal yla PETPRON avapopds AVTIKEIUEVWY OF EIKOVA aKTIVOYpa®iag Kat/f yia v katavonon tne B£0nG Twv avTIKEWEVWV GE HIa EIKOVA OF OYEON e
T0 ONLEi0 TOV 6RUATOC TOV a0Bevolg Omou Eival TpooapTnuévn n Tawvia.

Mpoopi{opevoc xprioTn¢:
Ot mpoopi{6pevot xprioTeg T akTvookiepng Tawiag VascuTape mephapBavou ayyeloxelpoupyoug, Yevikoug xelpoupyous Kat opBomedikolc xeipoupyolc, emeppatikoig akTvodyoug Kat
emeppatikoug kapdiohdyouc.

MAnBuopoc acBevwv:
EviAike omotoudrmote gUAoU 1 EBVOTIKAC KaTaywyrR¢ 0TOUE OMOIOUC AMAITEITAL SLEVEPYELD AMEIKOVIOTIKWY SETAGEWY, OIWE N ayyEloypagia.

Tpipa TV GOPATOC PE TO OTT0i0 £pXETAL OE EMAPN:
Aéppa aoBevoic, Tomkn Xprion.

KAwkn madnon:
AaBeveic oTouc omoioug amarteital S1EvEPYELT AMEIKOVIOTIKGV EEETAGEWV.

KAwika oéhn:
H axktivookiepn tawia VascuTape avapévetat va €xel EVEPYETIKN EMidpaon oTnv uyeia Tou acBevolc, 0dnywvtag o€ ouoIaoTIKG (oxeTI{Opeva e Tov aoBevr) Kat peTprotpa Betikd
amoteléopata oTI¢ KAIVIKEC ekBaoel¢ KaBwe n akTvookiepr Tawia Aerroupyei w¢ maiolo avapopdg katd tn Sidpkela aktivooyikwv dladikaotwv. Autd To dpelog eivar Eupeco.

Avtevdeiec:

« Hakuwvookiepr tawia 6ev mpémetL va xpnotpomoleitat o€ aoBeveic ot omoiot sivar alepyikoi o€ omotodrimote amd Ta UAIKA mou mepiéxovtat oty akpulikiy KOMa mou dev mepiéxel tackfiers
(mpooBetikd koMnTIKoTNTAC).

« Hakuwvookiepr tawia 6ev mpémeL va epguteveTal.

Npocidomojoeic:

1. Mnv xpnotponoteite €dv n ouokevacia éxel avolytei 1y umooTei {npud.

2. To mpoidv mpémel va apaipeBei evtog 12 wpwv amo TV EQappoyr oTov acevi.

3. Mnv emavaypnotporoteite. H aktivookiepr tawia mpoopietal yia pia pévo yprion.

MOavéc emmAokéc:

0nw LoyVEL yla OAEC TIG GUOKEVEC Kal OAE TI XELpoupYIKEG emeppaatlc, eivat mbavov va &
HeavioToly emmhokéq. Autéc oupmepIAappavouy, evOEIKTIKA, TOV EpEBIOHO TOU OéppaTog
Kl TV Tpavpatiopd Tov asBevouc.

Awdikaoia:

1. H aktvookiepn Tawia cuokevadetat amootelpwpévn. Bydte v aktivookiepn
Tawia amo T cLoKeVaoia Kal amoppiPTe To omiabio XapTaxi ya va amokaAvBei
1 KOANTIkN ovoia (Ewkéva 1).

2. Epappdote v aktvookiepn tawia oto 6éppa tou acbevouc (Eiéva 2).

3. H aktivookiepr tawia Nertovpyei ¢ e0wTepIkO onpeio avagopdg kata tn didpkela
N aktvoypagikic e¢éraong (Ekdva 3).

4. Meta v ohokAqpwon tn¢ Stadikaciag, 1} evtog 12 wpwv amé T Epapuoyr oTov
aoBev, To mpoidv mpémet va agaipedei (Ewkova 4).

<12 Hrs.

Emavamocteipwon/Enavacvokevacia:

Auth n ouokeun mpoopietat yia pia povo xprion. Mnv emavaypnotpomoleite, pnv enavenesepydleote olte va emavamooTelpwvete. Aev pmopei va dlao@aMioTei n kabaptétnta Kat n otelpoTNTa
G emaveme&epyacpévng ouokeuric. H emavaypnatpomoinon e ouokevric pmopei va odnynoet o dlaotavpolpevn poAvven, hoipwén 1 Tov Bavato tou acbevouc. Ta yapaktnploTika
anm6do0NG TNG CUOKEUN PMOpEi va MnpeactolV apvnTikd Ayw T emaveneSepyasiag 1 TG emavamooteipwong, dedopévou 6T N cuokeun oxedtdoTnKe Kat SOKINAOTNKE yia pia Xprion povo.
H 81dpketa amoBrikevong ¢ ouokevric Baoiletar og pia yprion povo. Edv yia omotovrmote Adyo ) ouokeur} auth mpémel va emotpaqei on LeMaitre Vascular, tomoBetiote tnv otnv apyiki
NG ouoKevaoia ka emoTpéYte TV 0Tn diedBuvon mov avaypdpetat 1o KouTi.

21



Avagpopd mepioTaTIKWY:
Edv mpokOyouv cofapd 1atpikd meploTatikd Katé tn Sidpkela xprong autol Tou LaTpoTeRVONoyIKOU TPOIOVTOC, 01 XpraTeS mpémel va eidomoliicouv Tao v LeMaitre Vascular 600 kat v
appodia apyn e xwpag omov BpiokeTal o XpAoTNC.

Acpali¢ xelpiopoc Kat amoppupn:
To mpoidv avto dev mepiéxet atyunpd aviikeipeva, fapéa pétala iy padtoioétoma Kat dev eivat hopwdeg fy maboydévo. Aev umdpyouv epgaveic e1Iké¢ amaitioelg 6oov agopd Ty anoppuyn.
Yuppouleuteite TOUG TOMKOUC KAVOVIGHOUG yla va emaAnBEVOETE TN 0wOTH amoppiyn.

KaBapiopog:
1. Ot ouokevéq yia T omoieg n emotpo@n Bewpeitat amapaitntn mpémet va kabapiCovtat pe T xprion piag and Tig mapakdtw pebodoug:
a. Midhupa vmoydwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l) f
b. Adhupa umepodikou o&¢og pe emakoAoudn emedepyaaia pe umepryoug
2. XN 0LVéxela, Ol GUOKEVEC TTPEMEL va amoAupaivovTal pe pia amd Tig 0o mapakdtw pebodoug:
a. Aidupa aiBavodng ry toompomavong 70% yia eENdLoTo Xpoviko diaotnpa 3 wpwv i
b. Aépto oéeidio Tou alBuleviov
3. 010VoKEVEC TIPEMEL VA £XOUV OTEYVWOEL TAPWE TIPLV OO TN CUOKELATIQL

Luokevaoia:

1. OrkaBaplopévec ouokevé mpémet va opayiCovtal Kai va ouokevaovtal pe Tpomo mou ehaylotomolei To eviexopevo Bpavong, mpoluveng Tou mepiBalovto f ékBeang Twv atopwv mov
XelpiCovtat autég T ouoKevaoies katd Tn petagopa. Na 6uoKevéC Ikavé va dtatpummoouy 1y va k6Youy To déppa 1y To UAIKO ouaKevasiag, N mpwTedouoa ouoKevasia mpémeL va eivat kavi
va dlatnpei To mpoidv xwpic va mpokOmTEL S1ATPNON TS CUGKEVAGTAG UTIO KAVOVIKEC GUVORKES PETapopdC.

2. 0 oppaylopévoc MpwTEDWV TEPIEKTNG Mpémel va TomoBeTeital evidg udatoateyol deutepelovaag ouakevasiac. H deutepehovaa ouokevasia mpémel va pépeL EMORPavaN e Hia aVOAUTIKE
\ioTa Tou TEPLEXOpEVOU TOL TPWTELOVTOC Soxeiov. EQv eivar e@ikTd, mpémel va avagépovtal Aemtopepa)s kat ol péBodot kabapiopov.

3. Tboo n mpwtehovaa 600 Kai i deutepebouaa cUsKevasia mou mepIEyEL KaBapLoPEveS Kat amoAUHAoHEVES avaAWOIES GUOKEVEC piag Xpriong Ba mpémet va g€pouy Emonpaven pe To
o0pBoho Blooyikou Kivdvvou katd ISO 7000-0659.

4. Hmpwtelouaa Kat 1) G€UTePEUOVGA GUOKEVATIA TIPETEL, OTN GUVEELD, VA OUOKEVAOTOUV EVTOG LG EEWTEPIKIC OUOKEVATiaC, N omoia mpémel va ivat éva dkapmTo KiBwtio amd wooavida. 0
€€ WTEPIKOC TEPIEKTNG AMOOTOARC TTPEMeL va SlaBETel EmapkéC amooBeaTikd UAIKO WOTE va amotpémeTal N Kivnon petaél Tou GeuTepelovTog Kal ToU eEWTEPIKOD TEPIEKTN.

5. Aev amarteitat xapti amooToMi¢ Kat EMOAHAVEN TEPLEXOHEVOU Y10 TOV EEWTEPIKG TIEPIEKTN AMOOTOANG.

6. Mmopeite va 0TENVETE TIC OUOKEVATIE TTOU ETOLHAGTNKAY g TOV Tapamavw Tpomo otnv e€Q¢ Siebuvan;

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

Nepropiopévn eyyonon mpoiovrog, mMePLOPIGPOC HETPWY AMOKATACTAONC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdrau 61t éyet aoknBei eohoyn @povrida katd Ty Kataokevr autig Tng auokeuric kat 6Tt n guakeur autd eivat katdMnhn yia (i) évdeién(etc) mov mpoadiopiletai(ovtan) peé oig mapodoeg
odnyieg xprong. Extog amd ¢ mepumwoetg mou avaépovtal pd oto mapdy, n LEMAITRE VASCULAR (ONQZ XPHZIMONOIEITAI ZTHN NAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOZ XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC.,
TIX LYNAEAEMENEZ ME AYTHN ETAIPEIEX KAITOYZ ANTIZTOIXOYY EPTAZOMENOYZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH, AIEYOYNTEY, XTEAEXH KAI ANTIMPOZQMOYY) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHZH XE IXEZH METH
YYIKEYH AYTH, EITE AYTH POKYTTEI EKTOY NOMOY EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQNHPQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ TA LYTKEKPIMENO ZKOMO)
KAI METO MAPON ATIOMOIEITAI KAGE TETOIA ETTYHEH. H meplopiopévn auth eyyinon dev 1aylet 600v agopd Ty Kakn etayeipton, thv eapahpévn xprion Kau T pn 6woth eUAagn T ouokeur¢ autig amd Tov ayopaoTh

1 omotovdrmote Tpito. H vy amokatdotaon yla mapdBaon autig e meptoplopévig eyyinong Ba eivat n aviikatdotaon 1 n EMOTPOPN TG TIUC AYOPAC Yia Th) GUYKEKPILEVN GUOKEUR (amoKAELOTIKA Kat' emAoyryv TG
LeMaitre Vascular) et mv emotpo@n Tng suakeurig ek pépoug Tov ayopaotr otn LeMaitre Vascular. H mapoloa eyyonon 8a otapatroet va Vet katd v nuepopnvia Méng autig g cuakeunc.

2E KAMIA TIEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEXZH, EMMEZH, ANOOETIKH, EIAIKH, NOINIKH H TAPAAEITMATIKH ZHMIA. LE KAMIA MEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE
VASCULAR ZE ZXEXH ME AYTH TH LYZKEYH, ME ONOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYNTEI, YO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTIO MOPOH LYMBAZHE, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHY. EITE

AIAGOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (10005 H.N.A.), ANEZAPTHTQZ ATIO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ KAI TAPATHN AMIOTYXIA TOY
OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAZTAZHE. OI IEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN MIATYXON A=IQXEIX TPITON.

Mpog mAnpogdpnan Tou xpratn, oy miow oeNida auTay Twv odnylwv xprone avaypdgetat n nuepopnvia avaBewpnong 1 ékdoong Twv odnytav autav. Edv éxouv mapéhdel eikoot Téooepiq (24) prives amé TV nuepopnvia
QT Kau T Xprion Tou MPoi6vToc, 0 XpRoTng mpémel va emKkowwvroel e T LeMaitre Vascular yia va Samotwae! edv umdpyouv SlaBéoipeg mpooBete minpogopies ayeTikd e To mpoiov.
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Rontgenpositiivinen teippi VascuTape®
(Mallinumerot Glow ‘N Tell Tape® -sarja: 1100-20, 1100-50, 1108-20

LeMaitre® Stent Guide -sarja: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Suomi — Kayttdohjeet

STERILE[E0](®)

Kuvaus:

Rontgenpositiivinen teippi VascuTape® on steriili Iadkinnallinen laite, jota voidaan kdyttaa verisuonitoimenpiteissa (esim. stentin implantaatio, perkutaaninen transluminaalinen pallolaa-
jennus, endovaskulaarinen aterektomia, onttolaskimosuodattimen asennus, stentti-siirteen ohitusleikkaus, in situ -ohitusleikkaus jne.) tai muissa toimenpiteissd, jotka vaativat rontgenku-
vausta. Rontgenpositiivista teippid VascuTape® saa kdyttaa vain ehjalld iholla. Rontgenpositiivisen teipin merkinndt ovat vain viitteellisid, eivatkd ne ole kalibroituja.

Kayttoaiheet:
Rontgenpositiivistd teippid VascuTape kdytetddn vertailumittauksiin kuvantamisen, mukaan lukien angiografian, aikana.

Kayttotarkoitus:
Rontgenpositiivinen teippi VascuTape on tarkoitettu asetettavaksi potilaan iholle kuvantamistoimenpiteiden avuksi ja toimimaan vain viitekehyksend. Tatd tuotetta kdytetaan rontgenku-
vassa olevien kohteiden vertailumittauksiin ja/tai kohteiden sijainnin ymmart@miseen kuvassa teipin kiinnityskohtaan suhteen potilaan kehossa.

Kohdekayttaja:
Rontgenpositiivisen teipin VascuTape kohdekdyttdjiin kuuluvat verisuoni-, yleis- ja ortopedikirurgit, interventionaaliset radiologit ja interventionaaliset kardiologit.

Potilasvaesto:
Aikuiset, sukupuolesta tai etnisestd taustasta riippumatta, jotka tarvitsevat kuvantamistutkimuksia, kuten angiografiaa.

Kosketuksiin tuleva kehonosa:
Potilaan iho; paikallisesti.

Kliininen tila:
Potilaat, jotka tarvitsevat kuvantamistutkimuksia.

Kliiniset hyodyt:
Radiologisten toimenpiteiden aikana viitekehyksend toimivan rontgenpositiivisen teipin VascuTape odotetaan vaikuttavan mydnteisesti potilaan terveyteen, mikd johtaa merkityksellisiin
(potilaalle olennaisiin) ja mitattavissa oleviin positiivisiin vaikutuksiin kliinisissa tuloksissa. Tama hydty on epdsuora.

Vasta-aiheet:
- Rontgenpositiivista teippid ei tule kayttaa potilailla, jotka ovat allergisia jollekin tarttumattoman akrylaattiliiman sisaltamalle materiaalille.
« Rontgenpositiivista teippid ei saa istuttaa.

Varoitukset:

1. Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

2. Tuote tulee poistaa 12 tunnin kuluessa potilaalle asettamisesta.

3. Eisaa kdyttda uudelleen. Radiopositiivinen teippi on kertakdyttoinen.

Mahdolliset komplikaatiot:
Kaikkiin laitteisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin voi liittya komplikaatioita.
N&ita ovat muun muassa ihon drsytys ja potilaan vammat.

Toimenpide:

1. Rontgenpositiivinen teippi on pakattu steriilisti. Ota rontgenpositiivinen teippi
ulos pakkauksesta ja revi pois takatarra paljastaaksesi limapinnan. (Kuva 1)

2. Kiinnita rontgenpositiivinen teippi potilaan iholle. (Kuva 2)

3. Rontgenpositiivinen teippi toimii sisdisend referenssind rontgentutkimuksen
aikana. (Kuva 3)

4. Tuote on poistettava toimenpiteen jalkeen tai viimeistddn 12 tunnin kuluessa
sen asettamisesta potilaan pdalle. (Kuva 4)

Uudelleensterilointi/-pakkaus:

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ris-
tikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleenkasittelyn tai -steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyt-
to0n ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdyttoon. Jos tmd laite taytyy jostain syystd palauttaa LeMaitre Vascular -yhtidlle, aseta se alkuperdispakkaukseen
ja palauta se laatikolta Ioydettavddn osoitteeseen.

Tapahtumaraportointi:
Jos tamadn ladkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle
viranomaiselle.

Turvallinen kasittely ja havittaminen:
Tdssa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia
sdadoksid, jotta tuote havitetddn asiallisesti.
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Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a. natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/l) tai
b. peretikkahappoliuos, jota seuraa ultradanikasittely
2. Témdn jdlkeen laitteita on dekontaminoitava joko
a. 70 %:n etanoli- tai isopropanoliliuoksella véhintaan kolmen tunnin ajan tai\
b. eteenioksidikaasulla
3. Laittet on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:
1. Puhdistetut laitteet on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana
pakkauksia kdsitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai ldpdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.
2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisaltd. lImoita puhdistusmenetelmat
soveltuvin osin.
3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.
4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tamdn jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan, jonka tulee olla jaykkd kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti tdytemateriaa-
lia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.
5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.
6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettdd seuraavaan osoitteeseen:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Rajoitettu tuotetakuu, oikeussuojakeinojen rajoitus:

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timan laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kayttoohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn kdyttoai-
heeseen tai kiyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sité, mitd tassd 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 ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA
LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIIT-
TINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamd rajoitettu takuu ei koske taman laitteen vadrinkayttoa tai virheellistd sailytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman
rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille.
Tama takuu paattyy laitteelle madritettynd viimeisena 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, RIK-
KOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA YHDYSVALTAIN DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, 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 julkaisupdivaimaard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos timén pdivdimaaran ja tuotteen kaytdn valilld on kulunut kaksikym-
menténeljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vasculariin ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisdtietoa.
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Rentgenkontrastni paska VascuTape®
(Cisla modeli Rada Pasek Glow ‘N Tell Tape®: 1100-20, 1100-50, 1108-20
Rada Vodicich systémii pro stenty LeMaitre®: 1102-20, 1102-50, 1109-20)
Cesky — Navod k pousiti

STERILE[E0](®)

Popis:

Rentgenkontrastni paska VascuTape® je sterilni zdravotnicky prostiedek, ktery se pouziva béhem cévnich zakrok (napf. pfi implantaci stentu, perkutanni translumindini angioplastice,
endovaskuldrni aterektomii, zavedeni filtru do duté Zily, stentgraft bypass, bypass,,in situ” apod.) nebo pfi jinych zakrocich vyZadujicich rentgenové polohovani. Rentgenkontrastni paska
VascuTape® je urcena pouze pro pouZiti na neporusené kiizi. Znacky na rentgenkontrastni pasce maji pouze informativni charakter a nejsou kalibrovany.

Indikace pro pouziti:

Rentgenkontrastni paska VascuTape je indikovéna pro poufZiti jako referencni prvek pfi provadéni méfeni béhem aplikace zobrazovacich metod, napf. angiografie.

Ucel pouziti:

Rentgenkontrastni paska VascuTape se umistuje na kiiZi pacienta, kde ma slouZit jako referencni rdmec pro zobrazovaci postupy. Tento Tento produkt je urcen pouze pro referencni méfeni
objektli na rentgenovém snimku a/nebo pro pochopeni umisténi objektd na snimku ve vztahu k mistu, kde je paska pfilepena k télu pacienta.

Urceny uzivatel:

Uréenymi uZivateli rentgenkontrastni pasky VascuTape jsou cévni, vieobecni a ortopedicti chirurgové, intervenéni radiologoveé a intervendni kardiologové.

Populace pacientii:

Dospélé osoby bez ohledu na pohlavi nebo etnicky plivod, u nichz je vyzadovano provedeni snimkovani zobrazovaci technikou napf. angiografii.

Dotcena cast téla:

pokozka pacienta: lokalné.

Klinicky stav:

Pacienti vyZadujici snimkovani zobrazovaci technikou.

Klinické prinosy:

Predpokldda se, Ze rentgenkontrastni paska bude mit piznivy vliv na zdravi pacienta, coZ povede k vjznamnym (pro pacienta relevantnim) a méfitelnym pozitivnim dopaddim na klinické
vysledky tim, Ze bude slouZit jako referenéni rdmec béhem radiologickych zakrokd. Tento pfinos je nepfimy.

Kontraindikace:
« Rentgenkontrastni paska by se neméla pouzivat u pacienti alergickych na néktery z materidl{i obsazenych v nelepivém akryldtovém lepidle.
« Rentgenkontrastni pasku neimplantuijte.

Varovani:

1. NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
2. Produkt je potfeba sejmout do 12 hodin od aplikace na pacienta. 1 o>
3. NepouZivejte opakované. Rentgenkontrastni paska je uréena pouze k jednordzovému pouZiti. =/

u
Potencialni komplikace: \ ) <
Stejné jako u vSech katetrizacnich a chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout

komplikace. Tyto mohou zahrnovat podrézdéni pokozky nebo poranéni pacienta.

Postup:

1. Rentgenkontrastni paska je ve sterilnim baleni. Vyjméte rentgenkontrastni pasku
z baleni a sundejte zadni nalepku, kterd chrani lepidlo. (Obr. 1)

2. Nalepte rentgenkontrastni pasku na kiiZi pacienta (Obr. 2)

3. Rentgenkontrastni paska slouzi k interni reference béhem
rentgenového vysetfeni. (Obr. 3)

4. Po dokonceni zkroku nebo i béhem néj je nutné maximainé do 12 hodin
od nalepeni na kiiZi pacienta produkt odstranit. (Obr. 4)

<12 Hrs.

Opétovna sterilizace / opétovné baleni:

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému poutiti. Neni uréeno k opakovanému poutiti, opakovanému zpracovani ani opakované sterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované zpraco-
vaného prostiedku nelze zaruit. Opakované pouZiti prostfedku mlize vést ke kfizové kontaminaci, infekci nebo timrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostfedek byl navrzen a testovén pouze
pro jednorazové pouziti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v dlisledku opakovaného zpracovéni nebo resterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti prostiedku vychdzi pouze z jednordzové-
ho pouZiti. Je-li z jakéhokoli dlivodu nutné tento prosttedek vrdtit spolecnosti LeMaitre Vascular, vloZte jej do plvodniho obalu a vratte na adresu uvedenou na krabici.

Hlaseni incidenti:

Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku vyskytnou zévazné zdravotni pfihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pfislusny orgén zemé, ve které se
uZivatel nachdzi.

Bezpecna manipulace a likvidace:
Tento vyrobek neobsahuje Zadné ostré soucdsti, téZké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte mistni predpisy
pro spravnou likvidaci.
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Cisténi:
1. Prostedky, které se musi vrétit, vycistéte jednim z nésledujicich zpdsobi:
a. roztokem chlornanu sodného (500—-600 mg/I) nebo
b. roztokem kyseliny peroctové s ndslednym o3etfenim ultrazvukem
2. Prostredky poté dekontaminujte pomoci:
a. 70 % roztok(i ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b. plynného etylenoxidu
3. Pred zabalenim prostredky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prostiedky je tfeba uzavfit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moZnost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostiedi nebo expozici osob, které s takovymi
balenimi manipuluji béhem prepravy. U prostfedki, které mohou proniknout kiiZi ¢i obalovym materiélem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen udrzet vyrobek bez
proraZeni obalu za béznych pfepravnich podminek.

2. Utésnény primarni obal umistéte do vodotésného sekundamiho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primamiho obalu. Je-li to mozné, podrobné popiste
metody ¢isténi.

3. Primdrnii sekunddrni obal s vyciSténymi a dekontaminovanymi jednorézovymi prostiedky oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy SO 7000-0659.
teridlu, aby se zabranilo pohybu mezi sekunddrnim a vnéj3im obalem.

5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho pfepravniho obalu se nevyZaduj.

6. Baliky pripravené vySe uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

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

Omezena zaruka na vyrobek. Omezeni opravnych prostredkii:

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfena péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto névodu

k poutiti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJi POBOCKY A JEJICH
ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ
VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zaruka
se nevztahuje na piipady zneuZiti nebo nespravného pouZiti ¢i nedodrzeni spravného uchovévani tohoto prosttedku kupujicim nebo tfeti stranou. Jedingm opravnym prostfedkem v pfipadé
poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvaZeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k cemuz dojde po vraceni prosttedku
kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostredku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA NAHRADU JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY.
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI,

AT UZ SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST, NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARD (1000 USD), BEZ OHLEDU NA TO, ZDA SI BYLA
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANT HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKU
TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynd je uvedeno na zadni strané tohoto ndvodu k pouZiti a slouzi pouze pro informaci uZivatele. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo
dvacet ¢tyfi (24) mésicli, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.
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VascuTape® rontgenkontrastne teip
(mudelinumbrid Glow ‘N Tell Tape® seeria: 1100-20, 1100-50, 1108-20)
LeMaitre® stendi juhendite sari: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Eesti keel — Kasutusjuhised

STERILE[E0](®)

Kirjeldus:

VascuTape® Radiopaque lint on steriilne meditsiiniseade, mida saab kasutada vaskulaarsete protseduuride ajal (nt stendi implanteerimine, perkutaanne transluminaalne angioplastika,
endovaskulaarne ateriktoomia, vena cava filtri paigaldamine, stent-siirdatud Sunt, in situ bypass jne). voi muudes protseduurides, mis nduavad rontgeni positsioneerimist. VascuTape®
Radiopaque lint on mdeldud kasutamiseks ainult tervele nahale. Radiopaque lindil olevad mérgistused on ainult viiteks ega ole kalibreeritud.

Naidustus kasutamiseks:
VascuTape Radiopaque lint on mdeldud vdrdluseks mdatmisteks pildistamise ajal, sealhulgas angiograafias.

Moeldud kasutus:
VascuTape Radiopaque lint on mdeldud patsiendi nahale asetamiseks, et aidata pildistamisprotseduuride ajal, toimides vaid vordlusraamistikuna. Seda toodet kasutatakse objektide
viitemddtmiseks rontgenpildil ja/vdi objektide asukoha maistmiseks pildil vrreldes lindi kinnitatud patsiendi kehaga.

Sihtkasutaja:
VascuTape radiopaque teibi sihtkasutajateks on veresoonte-, iild- ja ortopeedikirurgid, interventsiooniradioloogid ning interventsioonikardioloogid.

Patsientide populatsioon:
Taiskasvanud, olenemata soost vdi rahvusest, vajavad pildistamist, nditeks angiograafiat.

Kontakteeritud kehaosa:
Patsiendi nahk; Aktuaalne.

Kliiniline seisund:
Patsiendid, kes vajavad pildistamist.

Kliinilised eelised:
VascuTape radiopaque lindil oodatakse positiivset moju patsiendi tervisele, pakkudes olulisi (patsiendile olulisi) ja mdddetavaid positiivseid mdjusid kliinilistele tulemustele, toimides
radioloogiliste protseduuride ajal vordluspunktina. See kasu on kaudne.

Vastundidustused:
- Radiopakkteipi ei tohiks kasutada patsientidel, kes on allergilised ainete suhtes, mis on mitte-kleepunud akriiilliimis.
- Radiopakklinti ei tohiks implanteerida.

Hoiatused:

1. Ara kasuta, kui pakk on avatud voi kahjustatud.

2. Toode tuleks eemaldada 12 tunni jooksul parast pealekandmist patsient.

3. Ara kasuta uuesti. Radiopaque lint on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

Voimalikud tiisistused:
Nagu kdigi seadmete ja kirurgiliste protseduuride puhul, véivad tekkida tiisistused.
Nende hulka kuuluvad, kuid mitte piiratud nahadrritusele ja patsiendi vigastustele.

Protseduur:

1. Radiopaque lint on pakendatud steriilselt. Vota radiopaque lint vélja pakendamine
ja tagumine kleebis dra viskamine, et liim paljastada. (Joonis 1)

2. Pane radiopakkteip patsiendi nahale. (Joonis 2)

3. Radiopaque lint toimib sisemise viitena Rontgenuuring. (Joonis 3)

4. Pdrast protseduuri 16ppu voi maksimaalselt 12 tunni jooksul parast
pealekandmist patsiendi jaoks tuleks toode eemaldada. (Joonis 4)

Umber steriliseerimine/iimberpakendamine:

See seade on mdeldud ainult iihekordseks. Ara kasuta uuesti, ei toétle ega steriliseeri

uuesti. Taastoodeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa garanteerida. Seadme taaskasutamine véib pohjustada ristsaastumist, nakkust voi patsiendi surma. Seadme joudlusomadused
vdivad imbertdotlemise vdi uuesti steriliseerimise tottu kannatada, kuna seade on projekteeritud ja testitud ainult iihekordseks kasutuseks. Seadme sdilivusaeg pohineb ainult iihekordsel
kasutusel. Kui mingil pdhjusel tuleb seade tagastada LeMaitre Vascular, pane see originaalpakendisse ja tagasta karbil margitud aadressile.

Intsidentide aruandlus:
Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib tosiseid meditsiinilisi vahejuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevotet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi padevat
ametiasutust.

Ohutu késitsemine ja utiliseerimine:
See toode ei sisalda teravaid detaile, raskemetalle ega radioisotoope ega ole nakkuslik ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase korvaldamise kohta
vaadake kohalikest maarustest.
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Koristamine:
1. Tagastamiseks vajalikuks peetud seadmed tuleks puhastada iihe jargmistest vahenditest:
a. Naatriumhiipokloriidi lahus (500—600 mg/1), vdi
b. Peraddikhappe lahus koos jérgneva ultrahelitodtlusega
2. Seadmed tuleks seejdrel desinfitseerida kas:
a. 70% etanooli véi isopropanooli lahused véahemalt 3 tunniks vdi,
b. Etiileenoksiidi gaas
3. Seadmed tuleks enne pakendamist tdielikult kuivatada.

Pakend:
1. Puhastatud seadmed tuleks tihendada ja pakendada viisil, mis minimeerib purunemise, keskkonna saastumise vdi kokkupuute riski selliste pakkide kasitlejatega transpordi ajal. Kui
seadmed suudavad nahka vdi pakendimaterjali labistada voi Idigata, peab esmane pakend suutma toodet sdilitada ilma pakendi labistamiseta tavapdrastes transporditingimustes.
2. Suletud esmane anum tuleks paigutada veekindlasse sekundaarpakendisse. Sekundaarpakendil peaks olema markimisvaarne loetelu esmase pistiku sisust. Puhastusmeetodid peaksid
olema voimalusel detailsed.
3. Puhastatud, desinfitseeritud, ihekordsete iihekordsete seadmete esma- ja sekundaarpakendid peaksid olema margistatud IS0 7000-0659 bioohu siimboliga.
4. Esmane ja sekundaarne pakend tuleb seejdrel pakendada vélispakendisse, mis peab olema jdik kiudkarp. Vélimine konteiner peab olema varustatud piisava pehmendusmaterjaliga, et
takistada liikumist teisese ja valimise konteineri vahel.
5. Valiskonteineri saatmispaber ja sisu mdrgistamine ei ole vajalikud.
6. Ulaltoodud viisil valmistatud pakke véib saata:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Piiratud tootegarantii; Abindude piiramine:

LeMaitre Vascular, Inc. kinnitab, et selle seadme valmistamisel on kasutatud médistlikku hoolt ning et seade sobib nendes kasutusjuhendites selgelt maaratletud ndidustuste jaoks. Vdlja
arvatud siin selgesonaliselt sitestatud, ei anna LEMAITRE VASCULAR (NAGU SELLES JAOTISES KASUTATAKSE, SEE TERMIN HOLMAB LEMAITRE VASCULAR, INC.-i, selle tiitarettevétteid ja nende
vastavaid tootajaid, ametnikke, direktoreid, juhte ja esindajaid) selle seadme osas otsest ega kaudset garantiid, olgu see tulenev seadusest v6i muul viisil (sh ilma piiranguteta, kaudne
garantii kaubeldavuse vdi sobivuse kohta kindlaks otstarbeks) ning eitab seda kdesolevaga. See piiratud garantii ei kehti ostja véi kolmanda osapoole poolt selle seadme vadrkasutuse voi
nouetekohase sailitamise puudumise ulatuses. Selle piiratud garantii rikkumise ainus lahendus on selle seadme asendamine vdi ostuhinna tagastamine (LeMaitre Vascular ainuvalikul)
pdrast ostja poolt seadme tagastamist LeMaitre Vascular. See garantii Iopeb selle seadme aegumiskuupdeval.

MINGIL JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR OTSESTE, KAUDSETE, TAGAJARGELISTE, ERILISTE, KARISTUSLIKE EGA NAIDISVAARSETE KAHJUDE EEST. MITTE MINGIL JUHUL EI ULETA LEMAITRE
VASCULAR KOGUVASTUTUS SELLE SEADME SUHTES, UKSKOIK MILLINE SEE KA EI TEKIKS, OLGU SEE LEPINGU, DELIKTI, RANGE VASTUTUS VOI MUUL MOEL, TUHANDE DOLLARI (1000 USA DOL-
LARI) ULATUSES, SOLTUMATA SELLEST, KAS LEMAITRE VASCULAR ON TEATATUD SELLISE KAHJU VOIMALIKKUSEST JA HOOLIMATA SELLEST, ET MIS TAHES OIGUSKAITSEVAHENDI POHIEESMARK EI
OLE TAIDETUD. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD KOIGILE KOLMANDATE OSAPOOLTE NOUETELE.

Nende juhiste parandamise vdi véljastamise kuupdev on lisatud kasutaja teabe saamiseks nende Kasutusjuhiste tagakiiljele. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vahel on méddunud
kakskiimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja poorduma LeMaitre Vascular poole, et uurida, kas on saadaval tdiendavat tooteinfot.
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VascuTape® rentgenkontrastejosa lente
(Modelu numuri Glow ‘N Tell Tape® sérija: 1100-20, 1100-50, 1108-20

LeMaitre® Stenta rokasgramata sérija: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

LatvieSu valoda — lieto3anas instrukcija

STERILE[E0](®)

Apraksts:
VascuTape® rentgenkontrastéjosa lente ir sterila mediciniska ierice, ko var izmantot vaskularo procediru (piem., stenta implantacija, perkutana transluminala angioplastija, endovaskulara
aterektomija, dobas vénas filtra ievietoSana, stenta-transplantata Suntésana, in situ Suntésana u.c.) laika vai citas procediras, kuras nepiecieSama rentgenografiska pozicionésana. Vas-

cuTape® rentgenkontrastéjosa lente ir paredzéta tikai lietoSanai uz veselas adas. Atzimes uz rentgenkontrastéjosas lentes ir tikai atsaucei un nav kalibrétas.

Lietosanas indikacijas:

VascuTape rentgenkontrastéjosa lente ir indicéta ka atsauce mérijumiem attélveidosanas, tostarp angiografijas, laika.

Paredzétais lietojums:

VascuTape rentgenkontrastéjoso lenti ir paredzéts uzlikt uz pacienta adas, lai palidzétu attélveidosanas procediiru laika, kalpojot tikai ka atskaites sistéma. Sis izstradajums tiek izmantots ka
objektu atsauces mérijums rentgena attéla un/vai ar noliiku saprast objektu atrasanas vietu attéla saistiba ar to, kur lente ir pieliméta uz pacienta kermena.

Paredzétais lietotajs:
VascuTape rentgenkontrastéjosas lentes paredzétie lietotaji ietver asinsvadu, visparigos un ortopédijas kirurgus, invazivos radiologus un invazivos kardiologus.

Pacientu populacija:
Jebkada dzimuma vai etniskas piederibas pieaugusie, kuriem nepiecie3ama attélveido3ana, pieméram, angiografija.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare:
Pacienta ada; arigi.

Kliniskais stavoklis:

Pacienti, kuriem nepiecieSama attélveidosana.

Kliniskie iequvumi:
Ir sagaidama VascuTape rentgenkontrastéjosas lentes labvéliga ietekme uz pacienta veselibu, nodrosinot jégpilnu (pacientam batisku) un izméramu pozitivu ietekmi uz kliniskajiem
rezultatiem, tai kalpojot par atskaites sistému radiologisko procediiru laika. Sis ieguvums ir netiess.

Kontrindikacijas:
- RentgenkontrastéjoSo lenti nedrikst izmantot pacientiem, kuri ir alergiski pret jebkuru no materialiem, kas ir nelipo3aja akrilata lime.
- Rentgenkontrast&jo3o lenti nedrikst implantét.

Bridinajumi:

1. Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

2. Nonemt izstradajumu 12 stundu laika péc uzlikSanas pacientam.

3. Neizmantot atkartoti. Rentgenkontrastéjosa lente ir tikai vienreizéjai lietosanai.

lespéjamas komplikacijas:
Tapat ka ar visam iericém un kirurgiskam procediiram var rasties komplikacijas.
Tas ietver, bet ne tikai, adas kairinajumu un savainojumu pacientam.

Procediira:

1. Rentgenkontrastéjosa lente ir iepakota sterila. [znemiet rentgenkontrastéjoso lenti
no iepakojuma un izmetiet aizmuguréjo uzlimi, lai eksponétu limi. (1. att.)

2. Uzlieciet rentgenkontrastéjoso lenti uz pacienta adas. (2. att.)

3. Rentgenkontrastéjosa lente kalpo ka iek3gja atsauce rentgena
izmekl@sanas laika. (3. att.)

4. Péc procediras pabeigSanas vai ne vélak ka 12 stundas péc uzlikSanas
pacientam izstradajums ir janonem. (4. att.)

Atkartota sterilizacija/atkartota iepakosana:

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Nav iespéjams nodrosinat atkartoti apstradatas ierices tiribu un
sterilitati. lerices atkartota izmanto3ana var izraisit savstarpéju piesarnojumu, infekciju vai pacienta navi. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas raditaji var
pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizejai lieto3anai. lerices uzglabasanas laiks athilst tikai vienreizejai lieto3anai. Ja kada iemesla dél 3T ierice jaatgriez LeMaitre
Vascular, ievietojiet to originalaja iepakojuma un nogadajiet to adrese, kas noradita uz kastes.

Incidentu zinosana:
Ja $is mediciniskas ierices lietosanas laika rodas batiski mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadem valsti, kura atrodas lietotajs.

Drosa lietosana un utilizacija:
Sis produkts nesatur asus priekimetus, smagos metalus vai radioizotopus, un tas nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par utilizaciju. Pareizas utilizcijas noradijumus skatiet
konkrétas valsts normativos.
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TiriSana:
1. lerices, kuras uzskata par nepiecieSamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no $iem panémieniem:
a. natrija hipohlorita Skidums (500—-600 mg/1) vai
b. peroksietikskabes $kidums, kam seko apstrade ar ultraskanu
2. Péc tam ierices nepiecieSams dekontaminét ar:
a. 70% etilspirta vai izopropilspirta Skidumu vismaz 3 stundas vai,
b. etilena oksida gazi
3. lerices pirms iepakoSanas ir pilniba janozave.

lepakosana:

1. Notiritas ierices ir janoslédz un jaiepako ta, lai lidz minimumam samazinatu iespejamibu, ka tas var salizt, piesarnot vidi vai saskarties ar personam, kas ar tam rikojas parvadasanas
laika. lericém, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabut tadam, lai normalos parvadasanas apstak|os izstradajumu varétu saglabat bez
iepakojuma caurduranas.

2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto idensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabuit markétam ar saraksta noraditu primaras tvertnes saturu. Ja
iespéjams, detalizéti janorada tirisanas metodes.

3. Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.

4. Péc tam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabit cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Aréja piegades konteinera ir jabit pietiekamam
polsteréjuma materialam, lai novérstu izkustéSanos starp sekundaro un aréjo konteineru.

5. Piegades dokuments un satura markeé3ana aréjam piegades konteineram nav nepiecieSama.

6. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie stijumi janogada uz:

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

lerobeZota izstradajuma garantija; Tiesiskas aizsardzibas lidzeklu ierobeZojums:

LeMaitre Vascular, Inc. garantg, ka S ierice ir izgatavota, izmantojot pienemamus izgatavosanas panémienus, un 3 ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir 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., TA FILIALEM UN
ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ 50 IERICI, KAS RODAS
SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR S0
ATSAKAS NO TAM. 31 ierobeota garantija neattiecas uz jebkadu 3is ierices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmanto3anu vai nepiemérotu no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga
kompensacija par $is ierobezotas garantijas lausanu $ai iericei bus aizvietoSana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular vienpuséjas izvéles), kas seko péc Sis ierices nodo3anas
atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. 3T garantija izbeidzas lidz ar $is ierices deriguma termina beigu datumu.

LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODOSA RAKSTURA ZAUDEJUMIEM VAI ZAUDEJUMIEM SAISTIBA
AR SODA NAUDU. LEMAITRE VASCULAR KOPEJA ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERTCI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NO TA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA, DELIKTA, STINGRAS
ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATO-
TIES UZTO, KA JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits s lieto3anas instrukcijas pedeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietosanu ir pagajusi
divdesmit Cetri (24) menesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildinformacija par izstradajumu.
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VascuTape® rentgenokontrastiné juosta
(Modeliy numeriai Glow ‘N Tell Tape® serija: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre® stento kreiptuvo serija: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Lietuviy k. — naudojimo instrukcija

STERILE[E0](®)

Aprasas:

VascuTape® rentgenokontrastiné juosta yra sterilus medicinos prietaisas, kurj galima naudoti kraujagysliy procediry metu (pvz., stento implantacijai, perkutaninei transliuminei angio-
plastikai, endovaskulinei aterektomijai, tuS¢iosios venos filtrui jstatyti, stento transplantato Suntavimui, in situ Suntavimui, t. t.) arba kitoms procediroms, kurioms reikalingas rentgeno
naudojimas. VascuTape® rentgenokontrastiné juosta skirta naudoti tik ant nepazeistos odos. Zyméjimas ant rentgenokontrastinés juostos yra tik nuorodinis ir nekalibruotas.

Naudojimo indikacijos:
VascuTape rentgenokontrastiné juosta indikuojama kaip nuoroda matavimams vaizdavimo metu, jskaitant angiografija.

Numatytasis naudojimas:
VascuTape rentgenokontrastiné juosta skirta naudoti ant paciento odos, kad padéty vaizdavimo procediry metu tik kaip pagalbiné nuoroda. Sis produktas naudojamas nuorodiniam objekty
matavimui rentgeno vaizde ir (arba) siekiant suprasti objekty vietq vaizde pagal tai, kur juosta priklijuota prie paciento kino.

Numatytasis naudotojas:
Numatytasis VascuTape rentgenokontrastinés juostos naudotojas apima kraujagysliy, bendrus ir ortopedijos chirurgus, intervencinius radiologus ir intervencinius kardiologus.

Pacienty populiacija:

Bet kokios lyties ar etninés kilmés suaugusieji, kuriems reikia atlikti vaizdavima, pvz., angiografija.
Veikiama kuno dalis:

Paciento oda, lokali.

Klinikiné baklé:

Pacientai, kuriems reikalingas vaizdavimas.

Klinikiné nauda:

tatams, pasitarnaudama kaip nuoroda radiologiniy procediiry metu. Nauda yra netiesioginé.

Kontraindikacijos:
- Rentgenokontrastiné juosta neturéty bti naudojama pacientams, kurie yra alergiski bet kokiai medZiagai, esanciai nesuaktyvintuose akrilato klijuose.
« Rentgenokontrastiné juosta neturéty bti implantuojama.

Ispéjimai:

1. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

2. Produktg reikia pasalinti per 12 valandy nuo naudojimo pacientui.

3. Nenaudoti pakartotinai. Rentgenokontrastiné juosta yra skirta tik vienkartiniam naudojimui.

Galimos komplikacijos:
Kaip ir visy prietaisy bei chirurginiy procediiry atveju, gali buti komplikacijy. Jos apima,
bet neapsiriboja odos dirginimu ir paciento suzalojimu.

Procediira:

1. Rentgenokontrastiné juosta pakuojama steriliai. ISimkite rentgenokontrastine juosta
i$ pakuotés ir iSmeskite gale esantj lipduka, kad pasiektuméte klijus. (1 pav.)

2. Dékite rentgenokontrastine juosta ant paciento odos. (2 pav.)

3. Rentgenokontrastiné juosta tarnauja kaip vidiné nuoroda rentgeno
apZiiros metu. (3 pav.)

4. Uzbaigus procediira, arba daugiausia per 12 valandy nuo naudojimo pacientui,
produktg reikia nuimti. (4 pav.)

Pakartotinis sterilizavimas / perpakavimas:

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 vieng karta. Priemonés naudojimo laikas pagrjstas tik vienkartiniu naudojimu. Jei dél kokios nors prieZasties Sig priemone reikia graZinti j
JLeMaitre Vascular”, jdékite ja j originalig pakuote ir graZinkite ant déZutés nurodytu adresu.

Incidenty pranesimai:
Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti,LeMaitre Vascular” ir $alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.

Saugus naudojimas ir Salinimas:
Siame gaminyje néra atriy detaliy, sunkiujy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip tinkamai
utilizuoti, Zitrékite vietos teisés aktus.
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Valymas:
1. priemonés, kurias, manoma, reikia graZinti, turi buti valomos viena is Siy priemoniy:
a. natrio hipochlorito tirpalu (500—600 mg/l); 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. Pries pakuojant priemonés turi bati visiskai nusausintos.

Pakavimas:

1. 13valytas priemones reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad buty sumazinta galimybé jas sulauzyti, uzterti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu.
Priemoniy, galinciy prasiskverbti pro oda ar pakuotés medzZiaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi bati tokia, kad jprastomis gabenimo salygomis buty galima islaikyti gaminj,
nepazeidZiant pakuotés.

2. Sandaria pirmine talpykla reikia jdéti j sandarig antring pakuote, nelaidZia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty buti etiketé, kurioje turi buti nurodytas pirminés talpyklos turinio
sarasas. Jei jmanoma, turéty bati iSsamiai aprasyti valymo metodai.

3. I3valyty, nukenksminty vienkartiniy priemoniy pirminé ir antriné pakuotés turi bati pazenklintos 150 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.

4. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine pakuote, kuri turi bati standi, i$ pluo3to plok3ciy pagaminta dézuté. I3orinéje gabenimo talpykloje turi biiti pakankamai
apsauginés medziagos, kad baty iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuodiy.

5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos biity gabenimo popierius ir turinio Zenklas.

6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:

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

Ribota produkto garantija; Teisiy gynimo priemoniy apribojimas:

JLeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant $ig priemone buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad i priemoné tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame 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 NUMANOMU GARANTIJY, SUSLIUSIY SU SIA
PRIEMONE, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU JSTATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKA-
MUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si ribotoji garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis piktnaudziauja Sia priemone, netinkamai ja 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 3ios priemonés tinkamumo naudoti laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSIJUSIA, 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 AR KITY 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 perZidros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo $ios 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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VascuTape® rentgentett teip
(Modellnumre Glow ‘N Tell Tape®-serien: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre®-stentguideserien: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Norsk — bruksanvisning

STERILE[E0](®)

Beskrivelse:

VascuTape® rentgentett teip er sterilt medisinsk utstyr som kan brukes under vaskulzre inngrep (f.eks. stentimplantering, perkutan transluminal angioplastikk, endovaskulr aterektomi,
plassering av vena cava-filter, stent-transplantatatbypass, bypass pa stedet, osv.) eller i andre prosedyrer som krever rentgenposisjonering. VascuTape® rantgentett teip er kun for bruk pa
intakt hud. Merkene pa den rgntgentette teipen er kun for referanse, og er ikke kalibrert.

Bruksanvisning:
VascuTape rontgentett teip er indisert som en referanse for malinger under avbildning, inkludert angiografi.

Tiltenkt bruk:
VascuTape rentgentett teip skal plasseres pa pasientens hud under avbildningsprosedyrer ved & kun fungere som en referanseramme. Dette produktet brukes for referanseméling av objekter
pa et rentgenbilde, og/eller for & forstd plasseringen av objekter pa et bilde i forhindelse med hvor teipen er festet til pasientens kropp.

Tiltenkt bruker:
Tiltenkte brukere av VascuTape rentgentett teip inkluderer vaskulzre, generelle og ortopediske kirurger, intervensjonelle radiologer og intervensjonelle kardiologer.

Pasientpopulasjon:
Voksne uavhengig av kjgnn eller etnisitet som trenger avbildning som angiografi.

Bergrt kroppsdel:
Pasienthud; topikal.

Klinisk tilstand:
Pasienter som trenger avblildning.

Klinisk nytte:
VascuTape rentgentett teip er forventet & ha en fordelaktig effekt pa pasientens helse, og vil fare til meningsfylte (relevant for pasienten) og malbare positive virkinger pa kliniske resultater
ved & fungere som en referanseramme under radiologiske prosedyrer. Denne nytten er indirekte.

Kontraindikasjoner:
« Rentgentett teip br ikke brukes med pasienter som er allergiske mot noen av materialene som er i det ikke-limte akrylatadhesivet.
« Rentgentett teip skal ikke implanteres.

Advarsler:

1. Md ikke brukes dersom emballasjen er dpnet eller skadet.

2. Produktet bar fiernes innen 12 timer av pafering pa pasienten.
3. Skal ikke gjenbrukes. Rantgentett teip er kun for engangsbruk.

Potensielle komplikasjoner:
Som ved alle enheter og kirurgiske inngrep kan det oppsta komplikasjoner.
Disse inkluderer, men er ikke begrenset til hudirritasjon og skade pa pasienten.

Prosedyre:

1. Den rgntgentette teipen pakkes steril. Ta den rantgentette teipen ut av
emballasken og kast klistremerket pa baksiden for & eksponere adhesivet. (Fig. 1)

2. Péfer den rontgentette teipen pd pasientens hud (Fig. 2)

3. Den rentgentette teipen fungerer som en intern referanse under
rentgenundersgkelsen (Fig. 3)

4. Etter at prosedyren er fullfrt, eller innen maksimum 12 timer etter
paferingen pa pasienten, bar produktet fjernes. (Fig. 4)

Resterilisering/ompakking:

Dette produktet er kun til engangsbruk. 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 der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller resterilisering, siden den er utformet og testet kun
for engangshruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk. Dersom enheten av en eller annen grunn ma returneres til LeMaitre Vascular, ma den pakkes i originalemballasjen og
returneres til adressen som er oppfart pd esken.

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

Sikker handtering og avhending:
Dette produktet har ingen skarpe kanter, tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsomt eller patogent. Ingen spesielle krav il avhending er gjeldende. Sjekk lokale forskrifter for &
bekrefte riktig avhending.
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Rengjgring:
1. Enheter som anses ngdvendige a returnere, bgr rengjgres med ett av falgende:
a. Natriumhypoklorittlasning (500/600 mg/1), eller
b. Pereddiksyrelgsning med pafelgende ultralydbehandling
2. Enheter skal deretter dekontamineres med enten:
a. 70 %-lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b. Etylenoksidgass
3. Enhetene ma tarkes helt for pakking.

Emballasje:

1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en méte som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker under transport. For
enheter som er i stand til 4 trenge gjennom eller kutte hud eller emballasjemateriale, ma den primaere emballasjen kunne opprettholde produktet uten at emballasjen punkteres under
normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholderen ber plasseres inni vanntett sekundaer emballasje. Den sekundaere emballasjen bgr merkes med en spesifisert liste over innholdet i primaerkontakten.
Rengjgringsmetoder bgr veere s& detaljerte om mulig.

3. Bade primaer og sekundaer emballasje av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk ber merkes med biofaresymbolet 150 7000-0659.

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

Begrenset produktgaranti; Begrensing av rettsmidler:

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at enheten er egnet for den indiserte bruken som er uttrykkelig 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., DETSTILKNYTTEDE SELSKAPER 0G RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/RER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYNTTIL
DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM F@LGE 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 eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring,
foretatt av kjoperen 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 kjeperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pa utlgpsdatoen 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 HAR 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) méneder mellom denne
datoen og bruken av produktet, ber brukeren kontakte LeMaitre Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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Banda radiopaca VascuTape®

(Numere de model Glow ‘N Tell Tape® Seriile: 1100-20, 1100-50, 1108-20
LeMaitre® Stent Guide Seriile: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

Romanad — Instructiuni de utilizare

STERILE[E0](®)

Descriere:

Banda radiopaca VascuTape® este un dispozitiv medical steril care poate fi utilizat in timpul procedurilor vasculare (de exemplu, implantarea stentului, angioplastia transluminala
percutanatd, aterectomia endovasculara, plasarea filtrului venei cave, bypass grefd stent, bypass in situ etc.) sau in alte proceduri care necesita pozitionare radiologica. Banda radiopaca
VascuTape® se utilizeaza doar pe pielea intactd. Marcajele de pe banda radiopaca sunt doar pentru referinta si nu sunt calibrate.

Indicatii de utilizare:
Banda radiopaca VascuTape este indicata ca referinta pentru masuratori in timpul unei investigatii imagistice, inclusiv angiografie.

Destinatia de utilizare:
Banda radiopaca VascuTape este destinatd a fi pusa pe pielea pacientului pentru a ajuta in timpul procedurilor imagistice, servind doar ca un cadru de referintd. Acest produs este utilizat ca
masuratoare de referintd a obiectelor intr-o radiografie si/sau pentru a intelege locatia obiectelor intr-o imagine in raport cu locul in care banda este lipita pe corpul pacientului.

Utilizatorul vizat:
Utilizatorii vizati ai benzii radiopace VascuTape includ chirurgi vasculari, generalisti si ortopezi, radiologi interventionisti si cardiologi interventionisti.

Grupa de pacienti:
Adulti de orice sex sau etnie care necesitd imagisticd, cum ar fi angiografia.

Partea din corp cu care intra in contact:
Pielea pacientului; topic.

Afectiune clinica:
Pacienti care necesitd investigatii imagistice.

Beneficii clinice:
Se anticipeaza cd banda radiopacd VascuTape va avea un efect benefic asupra sanatatii pacientului, avand ca rezultat efecte pozitive semnificative (relevante pentru pacient) si masurabile
asupra rezultatelor clinice, servind drept cadru de referintd in timpul procedurilor radiologice. Acest beneficiu este indirect.

Contraindicatii:
« Banda radiopaca nu trebuie utilizata la pacientii care sunt alergici la oricare dintre materialele care se afld in adezivul acrilic neaderent.
- Banda radiopacd nu trebuie implantata.

Avertismente:

1. Anu se utiliza daca pachetul este deschis sau deteriorat.

2. Produsul trebuie indepartat in 12 ore de la aplicarea la pacient. 1 r‘;

3. Anu se reutiliza. Banda radiopacd este de unica folosinta. 22
Complicatii potentiale: m
(asiin cazul tuturor dispozitivelor si procedurilor chirurgicale, pot apdrea complicatii.

Procedura:

1. Banda radiopacd este ambalata steril. Scoateti banda radiopaca din ambalaj si
indepartati folia de protectie de pe spate pentru a expune adezivul. (Fig. 1)

2. Aplicati banda radiopaca pe pielea pacientului. (Fig. 2)

3. Banda radiopaca serveste ca referintd internd in timpul e
xamenului radiologic. (Fig. 3)

4. Dupa finalizarea procedurii sau in maxim 12 ore de la aplicarea la pacient,
produsul trebuie indepartat. (Fig. 4)

Resterilizare/reambalare:

Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Starea de curatenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi garantata. Reutilizarea dispozi-
tivului poate duce la contaminare incrucisatd, infectie sau moartea pacientului. Caracteristicile de performanta ale dispozitivului pot fi compromise din cauza reprocesarii sau resterilizarii,
deoarece dispozitivul a fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare unica. Daca din orice motiv, acest dispozi-
tiv trebuie returnat catre LeMaitre Vascular, puneti-lin ambalajul sau original si returnati-l la adresa mentionata pe cutie.

Raportarea incidentelor:
Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii trebuie sd notifice atdt LeMaitre Vascular, cat si autoritatea competentd din tara in care se afla utilizatorul.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta:
Acest produs nu contine obiecte ascutite, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogen. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugam sa consultati
reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzdtoare.
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Curatare:
1. Dispozitivele pentru care returnarea se considera necesara trebuie curatate utilizand una dintre urmatoarele metode:
a. Solutie de hipoclorit de sodiu (500 — 600 mg/I) sau
b. Solutie de acid peracetic cu tratament ulterior cu ultrasunete
2. Dispozitivele trebuie apoi decontaminate cu:
a. Solutii de etanol sau izopropanol 70% timp de cel putin 3 ore sau\
b. Oxid de etilend in stare gazoasd
3. Dispozitivele trebuie sa fie complet uscate inainte de ambalare.

Ambalare:

1. Dispozitivele curatate trebuie sa fie sigilate si ambalate intr-un mod care s reducd la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a celor care manipuleaza
aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile sd penetreze sau sa perforeze pielea sau materialul ambalajului, ambalajul primar trebuie sa poatd sd mentind
produsul fard sa perforeze ambalajul in conditii normale de transport.

2. Recipientul primar sigilat trebuie amplasat in ambalajul secundar etans la apa. Ambalajul secundar trebuie sa fie etichetat cu o listd detaliata a continutului din ambalajul primar.
Metodele de curatare trebuie sa fie detaliate, dacd este posibil.

3. Atatambalajul primar, cat si cel secundar al dispozitivelor de unica folosinta curatate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic 1SO 7000-0659.

4. Ambalajele primare si secundare trebuie sa fie apoi ambalate in interiorul unui ambalaj exterior, care trebuie sa fie o cutie rigida din carton. Recipientul exterior de transport trebuie
furnizat cu suficient material de amortizare pentru a preveni deplasarea intre ambalajele secundar si exterior.

5. Nu sunt necesare hartie de transport si marcajul continutului pentru containerul exterior pentru transport.

6. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:

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

Garantie limitata pentru produs; Limitarea remediilor:

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie rezonabila fabricarii acestui dispozitiv si cd acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod expres in
aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia cazurilor prevézute expres in prezentul document, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN PREZENTA SECTIUNE, ACEST TERMEN INCLUDE
LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI S| ANGAJATII, DIRECTORII, ADMINISTRATORII, MANAGERII SI AGENTII RESPECTIVI Al ACESTORA) NU ACORDA NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA
CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIESI DE DREPT SAU TN ALT MOD (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU POTRIVIRE PENTRU

UN ANUMIT SCOP) SI PRIN PREZENTA 11 DECLINA RASPUNDEREA PENTRU ACESTEA. Aceastd garantie limitatd nu se aplica in niciun caz de utilizare abuziva sau de utilizare improprie sau de
depozitare necorespunzdtoare a acestui dispozitiv de catre cumparator sau de catre orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incdlcare a acestei garantii limitate este inlocuirea sau ram-
bursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (exclusiv a alegerea LeMaitre Vascular), dupa returnarea de cdtre cumparator a dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceasta garantie
se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI N NICIUN CAZ RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, SPECIALA, PUNITIVA SAU EXEMPLARA. IN NICIUN CAZ RASPUNDEREA TOTALA A LE-
MAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL IN CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA,
RASPUNDERE STRICTA SAU IN ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI
ASTFEL DE PIERDERI SI IN POFIDA NEINDEPLINIRII SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAI DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o data de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagind a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. in cazul in care s-au scurs doudzeci si patru
(24) de luni intre aceasta datd si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii suplimentare cu privire la
produs.
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PeHTreHokoHTpacTHa neHta VascuTape®

(Homepa Ha mogenute Cepua Glow ‘N Tell Tape®: 1100-20, 1100-50, 1108-20
(Cepwa Bogaun 3a cteHT LeMaitre®: 1102-20, 1102-50, 1109-20)

bvnrapcku — VIHCTpyKumm 3a ynotpeba

STERILE [E0| (R)

Onucanue:

PeHTreHOKOHTpacTHaTa NeHTa VascuTape® e CTepunHO MeULMHCKO U3Aenine, KOETO MOXe A Ce U3M0/I3Ba N0 BpeMe Ha CbJ0BM NPOLeAypH (Hanp. UMNNAHTUPaHe Ha CTEHT, NepkyTaHHa
TPaHCIYMUHaIHA aHTMONNACTIKA, EHAO0BACKYNapHa aTepeKTOMNA, NOCTaBAHE Ha GUATBP BbB BeHa KaBa, 6aiinac Cbc cTeHT-rpad, in situ baiinac u ap.) uam npu Apyrv npoweaypu, KOUTo
W3UCKBAT NO3ULMOHMPAHE NMOJ PEHTIEHOB KOHTPOA. PeHTreHOKOHTpacTHaTa NeHTa VascuTape® e npefiHa3HaueHa 3a U3non3paHe amo Bbpxy HeyBpeseHa Koxa. MapKupoBKiTe BbpXy
PEHTTEHOKOHTPACTHATA JIEHTA Ca (aMO OPUEHTUPOBBYHM U He Ca KannbpupaHu.

MokasaHua 3a ynotpe6a:
PeHTreHOKOHTpacTHaTa nenTa VascuTape e noka3aHa 3a U3no3BaHe Kato OpueHTIp MU U3MepBaHIA N0 Bpeme Ha 06pa3HIn 3CnefiBaHINA, BKIHOUUTENHO aHruorpadus.

MpegHasHayeHue:

PeHTreHokoHTpacTHaTa nexTa VascuTape e npeiHa3HaueHa 3a N0CTaBAHe BbPXy KOXKaTa Ha naliueHTa, 3a 4a nognomara 06pasHuTe NpoLeypy, kato CyXin eAUHCTBEHO KaTo opueHTMp. To3u
MPOAYKT Ce U3MON3Ba KaTo OPUEHTUP 3a U3MepBaHe Ha 06eKTY B PeHTreHOBO U306pakeHue 1n/uni 3a onpeaensaHe Ha Pa3nosoxeHeTo Ha 06eKTuTe B 1300paxeHNeTo CIPAMO MACTOTO,
Kb[1eTO0 NIeHTaTa e 3aseMneHa Bbpxy TANOTO Ha NaLyeHTa.

MpenBupeH notpe6uten:
lpeaBuaeHUTe NOTpeOUTENN HA PEHTTEHOKOHTPACTHaTa NieHTa VascuTape BKH0UBAT Cb0BM, 0LV 1 OPTONENYHY XMPYP31, MHTEPBEHLIMOHANHI PEHTTEHONO031 1 MHTEPBEHLIMOHANHN
Kapauonosu.

LieneBu naumnenTu:
B'b3paCTHI/I NalyeHTN 0T BCAKAK®B NOJT MNI €THNYECKA NPUHALNEXHOCT, HyXKAaeLLn ce oT 06pa3HVI n3cneBaHna, Kato aHFMOFpa¢Mﬂ.

Yacr o1 TAN0TO, KOATO € B KOHTAKT:
Koxata Ha nauyeHTa; nokanHo NpunoXxexne.

KnuHnuHo cbcrosaHue:
MaumeHTy, Npu KOUTo € HeobX0ANMO NPOBEXAaHe Ha 06pa3Ha AnarHoCTuKa.

KnuHuyuu nonsu:
(OyakBa ce peHTreHOKOHTpacTHaTa neHTa VascuTape Aa okaxe bnaronpuATHO Bb3aelicTBIE BbPXY 3APaBETO Ha NaLMeHTa, KOeTo a A0BEAe 40 3HAUMMN (0T 3HaUeHMe 3a NaLmeHTa) 1
U3MEPUMI NONOMKUTENHYN eQeKTU BbPXY KNMHUYHITE Pe3YNTaTI, KaTo CYXKKM 33 OPUEHTUP N0 BPeMe Ha PeHTreHoNoruHiN npouedypu. Ta3u non3a e KocBeHa.

“pOTMBOﬂOKaSaHMﬂ:
. PeHTFEHOKOHTpa(THaTa JIEHTa He TpﬂﬁBa [a Ce n3noni3Ba npu nalueHTn, KOUTO Ca aieprnyHn KM HAKOI OT KOMMOHEHTITE Ha HeTaKVId)VILlVIpaHOTO aAKpKUnaTHo nenuno.
+ He TpﬂﬁBa [la (€ UMNNIAHTKPA PEHTIEHOKOHTPACTHA JIEHTa.

Mpeaynpexpenna:

1. He u3non3gaiite npogyKTa, ako 0NakoBKaTa e 0TBOPEHa UK NOBPefeHa.

2. MpoayKTbT TpAGBa Aa Obje 0TCTpaHeH B paMKuTe Ha 12 yaca cniefi NOCTaBAHETO My BbPXY NalueHTa.
3. 3a epHokpatHa ynoTpe6a. PeHTreHOKOHTpacTHaTa NeHTa e 3a efHoKpaTHa ynoTpeba.

Bb3MOMHU yCNOKHEHNA:
KakTo npu BCMYKN MeAMLIMHCKN U3LEANA W XUPYPrUYHI NPOLIeAYPH, Bb3MOXHM 1 p‘;
\
(a yCnoXHeHua. Te BKNIOYBAT, HO He Ce OrpaHNyaBaT 10 Apa3HeHe Ha KoxaTa u %,’
Q
HapaHABaHe Ha NaLeHTa.
Mpouepypa:

1. PeHTreHOKOHTpaCTHaTa NeHTa ce Npeanara B CTepunHa onakoska. /3saperte
PEHTreHOKOHTPACTHaTa JeHTa OT ONaKoBKaTa 11 0TNeneTe 3ajHuA CTUKep,
3a J1a Ce OTKpIe nenunHata noBbpxHocT. (Our. 1)

2. locTaBeTe peHTreHOKOHTPACTHaTa IeHTa BbPXY KoXaTa Ha nauuenTa. (Our. 2)

3. PeHTTeHOKOHTpACTHaTa NIeHTa CNyXW KaTo BLTPELLEH OpUEHTIP NO BpeMe Ha
peHTreHoBo n3cneaBate (Our. 3).

4. (nep npUKNOYBaHe Ha NPoLieAypaTa Ui Hail-KbCHo 10 12 Yaca Cef HaHacAHeTo
BbPXY NaLeHTa npodyKToT TpA6Ba Aa ObAe oTcTpaHeH. (¢ur. 4)

<12 Hrs.

HOBTOPHa crepunusauuﬂ/nosTopHo OnaKoBaHe:

ToBa n3genve e npejHa3Ha4yeHo CaMo 3a eJHOKpaTHa yn0Tpe6a. Jlanece yn0Tpe6ﬂBa MOBTOPHO, Aa He ce 06p360TBa 0THOBO 1 [ia He Ce CTepunu3ipa 0THOBO. Yncrotata u CTePUNHOCTTA
Ha n3penne, KOeTo e noAsIoXeHo Ha NOBTOPHa 06p360TKa, He MOraT Jja Cé rapaHTupar. HOBTopHaTa yn0Tpe6a Ha U3[1eNINeT0 MOXe ia oBe/ie 10 KPbCTOCaHO 3aMbPCABAHE, VIH¢€KLWIH
NN CMBPT Ha NaLneHTa. PabotHuTe XapPaKTePUCTUKIA Ha U3LENTNETO MOXe Aa obaar KOMNPOMETMPaHW nopaan NoBTOPHA 06pa60TKa NN NOBTOPHa CTepunu3aLmna, Tl KaTo M3geneto e
NPOEKTNPAHO 1 TeCTBAHO CaMO 3a €IHOKpaTHa yn0Tpe6a. (pOK'bT Ha FOAHOCT Ha U3aenineTo ce 6a3mpa (aMo0 3a €AHOKpAaTHa ynmpeﬁa. Ako nopajn KakBato 1 1a € Npi4nHa T0Ba n3aenune
TpﬂﬁBa Jabbpe BbPHATO Ha LeMaitre Vascular, ro noctasete OpUrnHaNiHaTa My ONaKoBKa 1 To U3npateTe Ha ajpeca, KOITO e NoCoYeH BBPXY KyTUATa.
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NOKNafiBaHe Ha UHLNIEHTN:
Ao Bb3HUKHAT CEPUO3HI MeZIMLMHCKI MHUAEHTIA 110 BPEME Ha ynoTpebaTa Ha TOBa MeANLIMHCKO U3aenue, notpebutenute TpsbBa Aa yBenomsT kakTo LeMaitre Vascular, Taka n
KOMMETEHTHINA OpraH Ha CTpaHaTa, B KOATO ce HaMupa noTpeduTensar.

besonacHo 6opaBeHe 1 U3XBbPAAHE:
To31 MPOAYKT He ChbPMKa 0CTPU MPEAMETH, TEXKI METaNV W PAANON3O0TONIA 1 He € MHOEKLMO3eH WK naToreHeH. Hama cnewuantin n3nckBaHus 3a usxBbpaaHe. Mona, KoHcynTupaiite ce
C MECTHUTE pa3nopesu, 3a a ce yBEPHUTe B PABUIHOTO M3XBbPISHE.

Mouuncrsane:
1. W3penuarta, kouto TpA6Ba Aa O6bAAT BbpHATH, CNefiBa Aa ce NOYNCTAT NO €NH OT CIeSHUTE HAUMHI:
a) PastBop Ha Hatpues xunoxnopuT (500-600 mg/nuTbp); uan
0) Pa3TBOp Ha NepoLETHa KiCennHa ¢ nocieBalla ynTpassykoBa obpabotka
2. Cnep ToBa n3genuata TpAbBa Aa 6baaT 06e33apaseHu N0 euH OT CEHUTE HAUMHU:
a) 70% pa3TBOP Ha €TaHON UN U30MPONAHON B NPOAbILKEHNE HA MIUHUMYM 3 Yaca; Wn
0) [a3 eTUNeHoB oKcup,
3. V3genuata TpA6Ba Aa 6bAAT HAMBAHO NOACYLUEHN NPeAN 0NaKOBAHETO CU.

OnakoBaHe:

1. MouncteHuTe n3penna TpA6Ba Aa ce 3aneyarar 1 ONAKOBAT MO HAUMH, KOIITO CBEX/a 10 MUHMMYM NOTEHLMANA 3a CUYNBaHe, 3aMbPCABAHE HA CPEATA MW eKCNO3ULNA HA IALATA, KOUTO
paboTAT C nakeTuTe MO BpeMe Ha TpaHcnopTa. [pu u3aenua, KouTo MoraT ia npobuaT U CpexkaT onakoBBbYHIA MaTepUan UK Koxata Ha YoBeK, 0CHOBHATa OnakoBka TpA6Ba fa e B
CbCTOAHME 1a 3aLbPXKM NpoayKTa, 6e3 Aa 6bze NpobuTa No Bpeme Ha HOPMANHO TPaHCMOPTUPaHe.

2. 3aneyataHuAT 0CHOBEH KOHTeiiHep TpAGBa a Ce NOCTaBM B XePMETIYHA BTOPUYHA ONakoBKa. Ha BTopuuHaTa onakoBKa TpA6Ba fia ce nocoun noapobeH CMnchbK Ha Cbbpkanmeto. Mo
Bb3MOXXHOCT METOAUTE Ha MOUMCTBAHETO TPAOBA A GbaaT NoAPO6HO onMcaHN.

3. KaKTo Ha 0CHOBHaTa, Taka 1 Ha BTOPUYHATA ONAKOBKa Ha MOUMCTeHNTe 11 00€33apa3eHn U3aenna 3a eJHOKpaTHa ynotpeba TpAbBa a ce NoCTaBAT 0003HaUeHNA CbC CUMBON 32
6ronoruyHa onacHoct IS0 7000-0659.

4. TTbpBuUyYHaTa 1 BTOPUYHATA OMaKOBKa TpAOBa (e} TOBA /1A (e OMAKOBAT BbB BbHLUHA OMaKoBKa, KOATO TpAOBA Aa Ob/e TBbPAA KYTUA OT GUOPOKapTOH. BHIIHMAT TpaHCMopTeH
KOHTeliHep TpAGBa Ja ce ONaKoBa C J0CTaTbUHO YITBTHUTENEH MaTepual, Taka Ye Aa HAMA Bb3MOXHOCT 3a JIBUXeHEe MeX Y BTOPUUHNA 1 BbHLUHUA KOHTEIHep.

5. He ca HeobxoauMI TPaHCMOPTHN IOKYMEHTU 1 MapKUPOBKA Ha CbAbPXKaHIETO BbPXY BbHLUHIA TPAHCMOPTEH KOHTeNHep.

6. lakeTuTe, NOATOTBEHY N0 FOPENOCOYEHMA HAUNH, MOTaT A Ce U3NPATAT Ha:

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

OrpaHuueHa rapaHuua Ha npoayKTa; OrpaHu4YeHue Ha CpeCTBaTa 3a NPaBHa 3alyuTa:

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTupa, ue npu npou3BoACTBOTO Ha TOBA M3ZeNHe Ca B3eTH HyXKHUTE MepKIA 32 OCUTypABaHE HA KAUeCTBOTO, KaKTO 1 ue 3Zenn1eTo e NOAXOAALLO 33 NoKa3aHuATa,
KOMTO Ca U3PUUHO NOCOYEHM B HACTOALLITE MHCTPYKLIK 3a ynoTpe6a. OcBeH KaKTo e NpAKo npeBuAeHo B HacToALmA AokymeHT, LEMAITRE VASCULAR (3A LIETUTE HA TO3U PA3ZIEN, TA3N
KNAY3A BK/IOYBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HE/AHWUTE NOAPA3AENEHIA U CHOTBETHWTE TEXHW CITYKUTENW, AMbXHOCTHU NALIA, IMPEKTOPY, YPABUTENU W ATEHTH) HE IABA
V3PUYHI VTN MOPA3BMPALLI CE TAPAHLIAW O OTHOLLIEHWE HA TOBA U3JENWE, BIANO NMOPAAN AENCTBUE HA 3AKOH WK MO AAPYT HAYWH (BKMIOYUTENHO, BE3 OTPAHWYEHWE, BCAKA
MPEANONATAEMA TAPAHLIA 3A TBPTOBCKA MPUTOAHOCT UMW TOAHOCT 3A ONMPELENEHA LIEN) 1 B HACTOALLLOTO ' OTXBBPIIA. Ta3w orpaHuueHa rapaHuya He ce npunara B Clyyau Ha
KaKBaTo 1 ia e 3n0ynoTpeba unu HenpaBunHa ynotpe6a, Wn Ha HeNpaBUIHO CbXPaHEHKe Ha TOBA M3eNue 0T KynyBaua Wi OT TpeTa cTpaHa. EauHCTBeHOTO 06e3LueTeHue npu HecnaspaHe
Ha T3y OrpaHMyeHa rapaHLyA Le 6bae CMAHaTa AW BPBLUAHETO Ha NNaTeHata LieHa 3a Toa u3aenue (eauHCTBEHa onuua Ha LeMaitre Vascular), cnea BpbLyaHe Ha u3genueto ot KynyBada
Ha LeMaitre Vascular. Ta3u rapaHuya npukatouBa ciefi U3TUUaHe Ha CPoKa Ha roAHOCT Ha TOBA M3ZeNnue.

[PV HUKAKBI YCIIOBIMA LEMAITRE VASCULAR HAMA JIA bbJIE OTTOBOPHA 3A TTPEKM, HENPEKK, MTOCNENBALLIWA, CNELMANHIA, NOANEMALLIA HA HAKASATENHO NMPECTEABAHE UM
[TPUMEPHI LLIETW. NP HUKAKBW YCII0BIA ChbBKYMHATA OTTOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR 10 OTHOLUEHWE HA TOBA U3JENUE, HE3ABUCMO OT NPUYUHITE 3A Bb3HUKBAHETO
11, HE3ABICIAMO OT NPUYWUHITE 1 BILA OTTOBOPHOCT, IANIVA 1O ZI0TOBOP, 10 IPAXJAHCKO MPABOHAPYLUEHWE, KATO CTPUKTHA OTTOBOPHOCT WU 11O JIPYT HAYUH, HE
HAOMWUHABA XUNANA IOTAPA (1000 LLATCKI IONTAPA), HE3ABICUMO AT LEMAITRE VASCULAR E BUNA OCBEJOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA I HE3ABICIMO OT
HEOCBILLECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIEST HA KOETO U 1A E OBE3LLETEHWE. TE3I OTPAHWUYEHIAA CE MPUTATAT 3A BCUYKI ICKOBE HA TPETA CTPAHA.

3a (BefieHe Ha NOTpebUTeNTE aTaTa Ha PeAaKLMATA WK OTNEYATBAHETO € NOCOYEHA Ha MOCNeHATA CTPAHMLIA HA HACTOALLMTE MHCTPYKLMM 3 ynoTpeba. AKo Mex/y NocoueHaTa AaTa 1
ynotpe6ata Ha npoayKTa ca MUHanu ABadeceT v yeTupu (24) meceua, notpebutenar Tpabea aa ce cBbpxke ¢ LeMaitre Vascular, 3a ga Buau Aanu uma HanuyHa AOMbAHUTENHA MHGOpMALKA
3a MpoAyKTa.
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Radiopaktni trak VascuTape®

(Stevilke modelov Serija Glow ‘N Tell Tape®: 1100-20, 1100-50, 1108-20
Serija vodil za stent LeMaitre®: 1102-20, 1102-50, 1109-20)
Slovenscina — Navodila za uporabo

STERILE[E0](®)

Opis:

Radiopaktni trak VascuTape® je sterilni medicinski pripomocek, ki se lahko uporablja med Zilnimi posegi (npr. vstavitev stenta, perkutana transluminalna angioplastika, endovaskularna
aterektomija, namestitev filtra vene cave, obvod stent-graft, obvod in situ itd.) ali pri drugih posegih, ki zahtevajo rentgensko pozicioniranje. Radiopaktni trak VascuTape® je namenjen samo
uporabi na neposkodovani kozi. 0znake na radiopaktnem traku so samo za referenco in niso kalibrirane.

Indikacije za uporabo:
Radiopaktni trak VascuTape je indiciran kot referenca za meritve med slikanjem, vklju¢no z angiografijo.

Predvidena uporaba:
Radiopaktni trak VascuTape je predviden za namestitev na bolnikovo koZo kot pomo¢ med slikanjem, saj sluZi le kot referenni okvir. Ta izdelek se uporablja za referen¢ne meritve predmetov
na rentgenski sliki in/ali za razumevanje lokacije predmetov na sliki glede na to, kje je trak pritrjen na bolnikovo telo.

Predvideni uporabnik:
Med predvidene uporabnike radiopaktnega traku VascuTape spadajo Zilni, splosni in ortopedski kirurgi, intervencijski radiologi in intervencijski kardiologi.

Populacija bolnikov:
Odrasli vseh spolov ali etni¢nih pripadnosti, ki potrebujejo slikanje, kot je angiografija.

Del telesa, ki je v stiku s pripomockom:
Koza bolnika; lokalno.

Klinicno stanje:

Bolniki, ki potrebujejo slikanje.

Klinicne koristi:

Pricakuje se, da bo radiopaktni trak VascuTape imel koristen ucinek na zdravje bolnika, kar bo imelo smiselne (za bolnika pomembne) in merljive pozitivne ucinke na klini¢ne izide, saj bo
sluzil kot referencni okvir med radioloskimi posegi. Ta korist je posredna.

Kontraindikacije:
- Radiopaktnega traku se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so alergicni na katero koli snov v nelepljivem akrilatnem lepilu.
- Radiopaktnega traku se ne sme vstavljati.

Opozorila:
1. Ne uporabite, Ce je ovojnina odprta ali poskodovana. 1 p’
2. lzdelek je treba odstraniti v 12 urah po namestitvi na bolnika. 5

\
3. Ne uporabite ponovno. Radiopaktni trak je namenjen samo za enkratno uporabo. \?¢ <4
Mozni zapleti: %
Kot pri vseh pripomockih in kirurskih posegih se lahko pojavijo zapleti. Ti vkljucujejo,
vendar niso omejeni na draZenje koZe in poskodbe bolnika.

Postopek:

1. Radiopaktni trak je pakiran sterilno. Vzemite radiopaktni trak iz embalaZe in
zavrzite zadnjo nalepko, da odkrijete lepilo. (Slika 1)

2. Radiopaktni trak namestite na bolnikovo koZo. (Slika 2)

3. Radiopaktni trak sluZi kot notranja referenca med rentgenskim pregledom. (Slika 3)

4. Po koncanem postopku ali v najve¢ 12 urah po namestitvi na bolnika je treba
izdelek odstraniti. (Slika 4)

Ponovna sterilizacija/prepakiranje:

Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, rponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega pripomocka ni mogoce
zagotoviti. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, okuzbo ali smrt bolnika. Znacilnosti delovanja pripomocka so lahko ogroZene zaradi priprave na ponovno
uporabo ali ponovne sterilizacije, saj je bil pripomocek zasnovan in preizkusen samo za enkratno uporabo. Rok uporabnosti pripomocka temelji na enkratni uporabi. Ce morate iz katerega
koli razloga ta pripomocek vrniti podjetju LeMaitre Vascular, ga poloZite v originalno ovojnino in jo vrnite na naslov, naveden na Skatli.

Porocanje o incidentih:
(e med uporabo tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih zapletov, morajo uporabniki o tem obvestiti tako podjetje LeMaitre Vascular kot pristojni organ drZave, v kateri
se uporabnik nahaja.

Varno rokovanje in odstranjevanje:
Ta izdelek ne vsebuje ostrih predmetov, tezkih kovin ali radioizotopov in ni kuZen ali patogen. Za odstranjevanje ni posebnih zahtev. Za preverjanje pravilnega odstranjevanja se posvetujte z
lokalnimi predpisi.
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Ciscenje:
1. Pripomocke, ki jih je potrebno vrniti, je treba ocistiti z enim od sledecih:
a. raztopino natrijevega hipoklorita (500-600 mg/I) ali
b. raztopino perocetne kisline z naknadnim ultrazvocnim ¢iScenjem.
2. Nato je treba dekontaminirati s/z:
a. 70-% raztopino etanola ali izopropanola najmanj 3 ure ali
b. etilenoksidnim plinom.
3. Pripomocke je treba pred pakiranjem popolnoma posusiti.

Ovojnina:
1. 0ciscene pripomocke je treba zatesniti in zapakirati na nain, ki ¢im bolj zmanj$a moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Pri pripomockih, ki
lahko prodrejo ali prereZejo koZo ali ovojnino, mora biti primarna ovojnina zmozna ohraniti izdelek brez punkcije ovojnine pri obicajnih pogojih prevoza.
2. Zatesnjen primami vsebnik je treba namestiti v vodotesno sekundarno ovojnino. Sekundarno ovojnino je treba oznaciti z oznacenim seznamom vsebine primamega vsebnika. Ce je
mogoce, je treba nacine Ciscenja natancno dolociti.
3. Primarna in sekundarna ovojnina ocis¢enih in dekontaminiranih pripomockov za enkratno uporabo morata biti oznaceni s simbolom za biolosko nevarne odpadke IS0 7000-0659.
4. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirani v zunanji ovojnini, ki mora biti toga Skatla iz vlaknene plos¢e. Zunanji vsebnik za posiljanje mora imeti dovolj oblazinjenega
materiala, da prepreci premikanje med sekundarnim in zunanjim vsebnikom.
5. Prevozni dokumenti in oznaka za vsebino za zunanji transportni vsebnik niso potrebni.
6. Paketi, pripravljeni na zgornji nacin, se lahko odpremijo v:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, ZDA

Omejena garancija za izdelek; Omejitev pravnih sredstev:

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jamdi, da je bilo pri izdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh navodilih za uporabo.
Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, DRUZBA LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJAV TEM POGLAVJU, TA IZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR, INC., NJENE PRIDRUZENE
DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI NAZNACENIH GARANCI) V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO,
ALI 1ZVIRAJO IZ ZAKONA ALI DRUGIH VIROV (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNE KOLI NAZNACENE GARANCIJE PRIMERNOST ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN) IN JIH
STEM ZAVRACA. Ta omejena garancija ne velja v obsequ kakrine koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani kupca ali tretje osebe. Edino pravno
sredstvo za krsitev te omejene garancije je zamenjava ali povracilo kupnine za ta pripomocek (kot edina moznost podjetja LeMaitre Vascular) po tem, ko kupec vine pripomocek druzbi
LeMaitre Vascular. Ta garancija velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka.

DRUZBA LEMAITRE VASCULARV NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA NOBENO NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO. V NOBENEM PRIME-
RU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST DRUZBE LEMAITRE VASCULAR V ZVEZI STEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE O ODGOVORNOSTI, BODISIV POGODBI, PO ODSKODNINSKI
ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.000%), NE GLEDE NATO, ALI JE BILA DRUZBA LEMAITRE VASCULAR OBVESCENA O MOZNOSTI TAKE
[ZGUBE, IN NE GLEDE NA NEIZPOLNITVE BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE ZAHTEVKE TRETJIH OSEB.

Datum revizije ali izdaje teh navodil je za informacije uporabnika na zadnji strani teh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklo Stiriindvajset (24) mesecev, se
mora uporabnik obrniti na druzbo LeMaitre Vacular, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Symbol Legend

EXTERNAL SURFACE
CONTACT ONLY

#

Distributed By:

Rx only

English  [Symbol Legend |External Surface Contact Only Quantity Distributed By Caution: Federal USA law restricts this device to sale by or on
‘ the order of a physician.

S PRSI ER I At Ko LA %%m:%‘?%@l‘%ﬂﬂﬁ@iﬂ“ﬁf DA S e

Deutsch  [Symbollegende  |Nur zur duBerlichen Anwendung Menge Vertrieben durch Achtung: GemdR den Bundesgesetzen der USA und anderen
Gesetzen darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes verkauft werden.

Francais  [Légende des Contact avec la surface externe Quantité Distribué par Attention : la législation fédérale des Etats-Unis n‘autorise la

symboles uniquement vepée de ce dispositif qu'a un médecin ou sur ordonnance d’un
médecin.

Italiano |Legenda dei Solo contatto con la superficie Quantita Distribuito da Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti e altre leggi

simboli esterna. consentono la vendita di questo dispositivo solo a medici
dietro prescrizione medica.

Espafiol  [Leyendadelos |Solo para contacto con superficie  |Cantidad Distribuido por Precaucion: las legislaciones espafiola y europea, y demds

simbolos externa normativas aplicables, autorizan la venta de este dispositivo
exclusivamente bajo prescripcion médica.

Portugués |Legenda dos Apenas para uso em superficie Quanti-dade  |Distribuido por Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitam a venda deste

simbolos externa dispositivo por médicos ou mediante indicacdo de um médico.

Dansk Symbolfork- Kun ekstern overfladekontakt Antal Distribueret af Advarsel: Ifglge forbundsstatslovgivning og anden lovgivning

laring i USA ma dette udstyr kun salges af en lege eller efter dennes
anvisning.

Svenska | Symbolfdrk- Endast extern ytkontakt Antal Distribueras av Varning! Amerikansk (USA) och andra landers lag medger

laring endast forsaljning av lakare eller enligt order av lakare.

Nederlands |Betekenis van de |Alleen voor extern contactopperviak [Hoeveel-heid |Gedistribueerd door  |Let op: Krachtens federale en andere wetgeving in de

symbolen Verenigde Staten mag dit product slechts door of in opdracht
van artsen worden verkocht.

EMnvikd ~ |Eneéiynontwv [ Mévo yia emaen pe e§wtepik MNoodtnta Mavépetar ané Mpoaoyn: H opoomovéiakn kat GAAn vopoBesia twv H.M.A.

OupBOAwY engdvela TEPLOPICEL TNV MWANON AUTHS TNG CUGKEVRAE PHOVO O€ 1aTPo 1)
kat' evtohqv Latpou.

Suomi Symbolien selite Vain ulkoinen pintakontakti Madra Jakelija Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki ja muut maaraykset
rajoittavat taman laitteen myynnin ainoastaan ladkareille tai
lddkdrin maardyksesta.

Cesky Vysvétleni PouZiti pouze na vnéjsim povrchu | MnoZstvi Distributor Upozornéni: FederdIni a jiné zékony USA omezuji prodej

symbold tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na Iékafsky predpis.

Eesti Siimbolite Ainult vdline pinnakontakt Kogus Turustaja Ettevaatust! USA foderaal- ja teised seadused lubavad seda

selgitus seadet miiiia ainult arstidele vdi arsti tellimusel

latvieSu | Simbolu Saskare tikai ar aréjo virsmu Daudzums Izplatitajs Uzmanibu: ASV Federalais likums un citi likumi ierobezo

valoda skaidrojums Sis ierices pardosanu, at|aujot to tikai arstam vai péc arsta
rikojuma.

lietuviy k. | Simboliy Tik iSoriniam salyciui Kiekis Platintojas Démesio: pagal JAV federalinius ir kitus jstatymus $j jtaisa

paaiskinimas galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

norsk Symbol- Kun utvortes overflatekontakt Antall Distribuert av 0Obs: Amerikanske faderale lover krever at salg av dette

forklaring utstyret kun skal skje ved, eller etter ordre fra en lege.

romand  |Legenda Exclusiv pentru contact extern la (antitate Distribuita de Atentie: Legea federala si alte legi din SUA restrictioneazd

simbolurilor suprafata vanzarea acestui dispozitiv de catre un medic sau cu
utilizate prescriptie eliberatd de un medic.

bbarapckin |Nlerenpa Ha (amo 3a KOHTAKT C BbHILHATA Konuu-ectBo  |Pa3npocTp-anaBaHo o |BHumaHue: Oepepantute u apyrute 3akoHu Ha CALL

(IMBOAUTE MOBbPXHOCT OrpaHiyaBat ToBa U3fenue ia ce npoZasa camo oT Uav no
nopbyka Ha nekap.

slovenscina |Legenda Samo stik z zunanjo povr3ino Kolicina Distributer Pozor: Zvezni ali drug zakon v ZDA dovoljuje prodajo tega

simbolov pripomocka le zdravnikom ali na podlagi njihovega pisnega

narocila.
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UKRP| | [cAlrer @ —cm—
English UK Responsible Person | Swiss Not MR Safe Useable Length
Representative
HC PRGN Hi AR (AR R 2 AR
Deutsch Verantwortliche Personim | Vertreter in der Schweiz | Nicht MR-sicheres NutzbareLange
Vereinigten Konigreich
Franais Personne responsable au Représentant suisse Non Compatible RM Longueur utile
Royaume-Uni
Italiano Persona responsabile nel Rappresentante in Non sicuro per I'uso con Lunghezza utile
Regno Unito Svizzera applicazioni RM
Espafiol Responsable del Reino Unido |Representante en Suiza | No sequro para la resonancia Longitud utilizable
magnética
Portugués Pessoa responsavel no Reino | Representante na Suica | No Seguro em ambiente de RM Comprimento Utilizavel
Unido
Dansk Ansvarlig person i Schweizisk repraesentant |lkke MR-sikker Anvendelig l&ngde
Storbritannien
Svenska Ansvarig person i Schweizisk representant  |Inte sakert for magnetisk Arbetslangd
Storbritannien resonanstomogra
Nederlands | Verantwoordelijke persoon  |Zwitserse Niet MRI-behandelingen Bruikbare lengte
voor het VK vertegenwoordiger
EMnvika YmevBuvog oto Hvwpiévo Avtmpéownog oty dev eivar aopaléq yia payvnuiky | Xpnotpomoujatpo Mikog
Baoieto EABetia Topoypagia
Suomi Vastuuhenkild Isossa- Edustaja Sveitsissa Ei magneettikuvaukseen sopiva | Kdyttopituus
Britanniassa
Cesky Odpovédnd osoba ve Velké  |Zastupce ve Svjcarsku  |Neni bezpecné pro magnetickou | PouZitelnd délka
Briténii rezonandi
Eesti Uhendkuningriigi vastutav | Sveitsi esindaja Ei ole MR-kindel Kasutatav pikkus
isik
latviesu valoda | Atbildiga persona Parstavis Sveicé Nav drods MR [zmantojamais garums
Apvienotaja Karaliste
lietuviy k. Atsakingas asmuo JK Atstovas Sveicarijoje Nesaugus MR aplinkoje Kasutatav pikkus
norsk Ansvarlig person i Sveitsisk representant  |Ikke MR-sikker Nyttelengde
Storbritannia
romand Persoana responsabild din | Reprezentant elvetian  |Nu este sigur pentru RMN Lungime utila
Regatul Unit
bvarapcku  |OTroBopHO NMLe B lpencrasuten 3a He e 6e30nacHo 3a MarHuTeH 13non3saema AbmkiHa
06eauHeHoTO KpancTeo LiBeiyapua pe30HaHC
slovenscéina | Odgovorna oseba v Veliki Svicarski predstavnik Ni varno za magnetno resonanco  |Uporabna dolZina

Britaniji
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