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Martin™ Dissector

(Model Numbers 4200-10, €4200-10)
Remote Endarterectomy Device
Instructions for Use - English
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Device Description

The Martin™ Dissector consists of a shaft with an angled spatula at the distal
end. The shaftand angled spatula are constructed of stainless steel. The inner
lumen of the shaft extends from the handle to the palm of the spatula.

The Martin Dissector is available in one size. The useable length of the spatula/
shaft is approximately 40 cm and the hollow lumen can accommodate up to a
0.018" diameter guidewire.

Indications And Usage

The Martin Dissector is intended for remote intraluminal stripping of peripheral
blood vessels during vascular reconstruction and to provide a conduit for
guidewire placement.

General indications for peripheral vessel reconstruction include disabling
claudication, ischemic pain at rest, ischemic skin lesions or gangrene.
Indications for endarterectomy specifically as a procedure for vessel
reconstruction include localized lesions and heavy circumferential plaque
deposits.

Contraindications
Contraindications include, but are not limited to:

« Anyevidence of aneurysmal change or severe calcification may
contraindicate endarterectomy since continued aneurysmal degeneration
of the adventitia may be expected.

« Insome cases, the vessel wall layers may be quite coherent and the plaque
segment may be difficult to separate from the vessel wall. When the vessel
is in this state of disease, it is often advisable to abandon endarterectomy
and consider an alternative method of vascular reconstruction.

« Use of this device is contraindicated in the coronary, internal carotid
arteries and other vessels of the central circulatory system.

Warnings And Precautions

The Martin Dissector may only be used by physicians trained in vascular
surgery, specifically endarterectomy procedures. The techniques described
herein are offered to clinicians as a quide.

Martin Dissector - Handling Precautions

Always inspect the sterile packaging before use. If the packaging is damaged,
do not use the product and contact your LeMaitre Vascular representative. Do
not re-sterilize the Martin Dissector. The Martin Dissector must be used prior to
the “Use By” date printed on the package.

Martin Dissector - Use Precautions

Always use fluoroscopy when advancing or manipulating endovascular devices.
Do not attempt to forcibly advance the Martin Dissector.

Use of the Martin Dissector may lead to vessel perforation requiring additional
interventional procedures (e.g., bypass graft surgery of the artery).

Potential Adverse Events

Adverse events potentially associated with the use of the Martin Dissector (e.g.,
all complications associated with PTA, remote endarterectomy or atherectomy
procedures) include but are not limited to the following:

« Incisional/puncture site inflammation, hematoma or bleeding

- Wound infection (incisional)

« Vesselinjury, dissection, perforation, rupture, or pseudoaneurysm

« Vessel spasm

- Emboli, thrombosis or acute occlusion

- Fever, drug reactions or allergic reactions to contrast medium



Conversion to bypass

«  Limbloss due to distal embolization
«  Renalfailure

«  Death

Contents
One (1) Sterile Martin Dissector Device One (1) Instructions for Use

STORAGE: Store in a cool, dry place.

INSPECTION: Carefully inspect the sterile package for damage or defects
before opening. Do not use product after the “Use By” date on the package. If
the integrity of the sterile package has been compromised or the package or
product is defective, do not use the product and contact LeMaitre Vascular for
return information.

Recommended Material
Prepare the following material using sterile technique:

« Uptoa0.018" guidewire of appropriate length (recommended guidewire:
TSCF-18-145-3 by Cook Inc.)

Directions For Use
Specific patient preparation and procedural techniques are determined by the
physician. One suggested technique is as follows:

1. Patient preparation and administration of anticoagulation/antiplatelet
regimen is left to the discretion of the physician.

2. Usesterile surgical precautions and standards.

3. Using appropriate anesthesia, gain access at the appropriate site through
an arteriotomy to expose the atheroma.

4. Make a slanting, bevel-type incision of the proximal atheroma to start a
cleavage plane between the atheroma and surrounding media.

Note: The following procedure steps should be performed under fluoroscopic
quidance.

5. Insert the Martin Dissector into the cleavage plane of the vessel. Usinga
gentle pushing motion around the atheroma core, advance the device toa
point distal to the occluded segment.

6. Underfluoroscopic guidance, position the Martin Dissector at the end of the
dissection plane.

7. An0.018” guidewire maybe inserted into the Martin Dissector lumen and
advance until the distal tip of the wire is sufficiently anchored into the
true vessel lumen. Anchoring of the guidewire will allow retraction of the
Martin Dissector while maintaining guidewire position.

Note: Do not use polymer covered hydrophilic guidewires.

Optimum guidewire performance is achieved with the use of flex wires or wires
with very long flexible tips.

8. Remove the Martin Dissector from the patient while maintaining guidewire
position.

9. Following completion of the remote endarterectomy procedure, maintain
guidewire position to facilitate additional interventional procedures as
required.

10. Close arteriotomy using standard procedure.

Resterilization/Re-use

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



Safe Handling and Disposal

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

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

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/1), or
h) 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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the
manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s)
expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES
LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES,
OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY
OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not
apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this



device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of
this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price
for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s
return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the
expiration date for this device.

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

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.



Martin™ Dissector

(Modellnummern 4200-10, e4200-10)

Instrument zur halb geschlossenen Endarteriektomie
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Beschreibung des Instruments

Der Martin™ Dissektor besteht aus einem Schaft mit einem abgewinkelten
Spatel am distalen Ende. Der Schaft und der abgewinkelte Spatel sind aus
Edelstahl gefertigt. Das Lumen des Schafts erstreckt sich vom Griff bis zur
Spatelflache.

Der Martin Dissektor ist in einer einzigen GroBe erhdltlich. Die nutzbare
Lange von Spatel/Stiel betrdgt ca. 40 cm und das hohle Lumen kann einen
Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,018" aufnehmen.

Indikationen und Verwendung

Der Martin Dissektor ist fiir die intraluminale Entfernung peripherer BlutgefaRe
wahrend der GefaBrekonstruktion und fiir die Bereitstellung eines Kanals zur
Platzierung des Fiihrungsdrahtes vorgesehen.

Allgemeine Indikationen fiir die Rekonstruktion peripherer GefalSe umfassen
schwere Klaudikation, ischdmische Ruheschmerzen, ischamische Hautldsionen
oder Gangran. Indikationen fiir Endarteriektomie als Verfahren fiir die
GefdBrekonstruktion umfassen lokale Lasionen und schwere periphere Plague-
Ablagerungen.

Gegenindikationen
Gegenindikationensind u. a.:

Indizien fiir eine aneurismatische Anderung oder schwere Verkalkung
kontraindizieren moglicherweise Endarteriektomie, da eine weitere
aneurismatische Degenerierung der Adventitia eintreten kann.

In einigen Féllen kdnnen die GefdBwandschichten kohdrent sein, sodass
das Plaque-Segment mdglicherweise schwierig von der GefaBwand zu
[6sen ist. Wenn das GefaB dieses Krankheitsstadium aufweist, empfiehlt
es sich haufig, auf Endarteriektomie zu verzichten und eine alternative
Methode der GefaBrekonstruktion in Betracht zu ziehen.

Die Verwendung dieses Instruments ist fiir KranzgeféRe, die Arteria carotis
interna und andere GefaBe des zentralen Kreislaufsystem gegenindiziert.

Warnungen und Vorsichtshinweise

Der Martin Dissektor darf nur von Arzten verwendet werden, die iiber eine
gefdBchirurgische Aushildung, insbesondere fiir Endarteriektomieverfahren,
verfiigen. Die hier beschriebenen Methoden werden Arzten als allgemeiner
Leitfaden angeboten.

Martin Dissektor — Vorsichtshinweise zur Handhabung

Vor der Verwendung immer die sterile Verpackung iiberpriifen. Wenn die
Verpackung beschddigt ist, das Produkt nicht verwenden. Wenden Sie sich
in diesem Fall an die LeMaitre Vascular-Vertretung. Den Martin Dissektor
nicht resterilisieren. Der Martin Dissektor muss vor dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Martin Dissektor — Vorsichtshinweise zur Verwendung

Verwenden Sie immer Fluoroskopie, wenn Sie endovaskuldre Instrumente
vorwarts fiihren oder manipulieren. Schieben Sie den Martin Dissektor nicht
mit Gewalt vorwarts.

Die Verwendung des Martin Dissektors kann zu GefdBperforation fiihren und in
diesem Fall weitere Eingriffe (z. B. Bypassgraftoperation der Arterie) erfordern.

Magliche unerwiinschte Ereignisse
Bei der Verwendung des Martin Dissektors konnen u. a. folgende
unerwiinschte Ereignisse (z. B. alle Komplikationen im Zusammenhang mit
PTA, Endarteriektomie oder Atherektomie) auftreten:

Entziindung, Hdmatom oder Blutung an Einschnitt-/Punktionsstelle

Wundinfektion (inzisional)



GefdBverletzung, -sektion, -perforation, -ruptur oder Pseudoaneurysmen
GefdBspasmus

Embolien, Thrombose oder akuter Verschluss

Medikamentenreaktion oder allergische Reaktionen auf Kontrastmittel
Wechsel zu Bypass

Extremitdtenverlust aufgrund distaler Embolie

Nierenversagen

Exitus

Packungsinhalt
Ein (1) steriler Martin Dissektor, (1) Gebrauchsanweisung

LAGERUNG: Kiihl und trocken lagern.

UBERPRUFUNG: Die sterile Verpackung vor dem Offnen sorgfltig auf Schaden
oder Defekte iiberpriifen. Das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum verwenden. Wenn die sterile Verpackung
nichtintakt ist oder wenn die Verpackung oder das Produkt defekt ist, das
Produkt nicht verwenden. Erkundigen Sie sich bei LeMaitre Vascular nach den
Riickgabebedingungen.

Empfohlenes Material
Prdparieren Sie das folgende Material mit sterilen Verfahren:

Fiihrungsdraht geeigneter Lange mit Durchmesser von bis zu 0,018"
(empfohlener Fiihrungsdraht: TSCF-18-145-3 von Cook Inc.)

Gebrauchsanweisung

Die Vorbereitung des Patienten und die verfahrenstechnischen Einzelheiten
werden vom Arzt bestimmt. Eines der empfohlenen Verfahren umfasst
folgende Schritte:

1. Die Vorbereitung des Patienten und die Verabreichung von
Gerinnungshemmern/Thrombozytenaggregationshemmern erfolgen nach
Ermessen des Arztes.

2. Verwenden Sie sterile chirurgische VorsichtsmaBnahmen und Standards.

3. Verschaffen Sie sich unter Verwendung geeigneter Andsthesie iiber eine
Pulsader Zugang zu der betreffenden Stelle, um das Atherom freizulegen.

4. Fiihren Sie am proximalen Atherom eine schrdge Inzision durch, um
zwischen Atherom und dem umgebenden Medium eine Spaltungsebene
herzustellen.

Hinweis: Die folgenden Schritte sollten unter Verwendung von Fluoroskopie
erfolgen.

5. Fiihren Sie den Martin Dissektor in die Spaltungsebene des Gefdl3es ein.
Schieben Sie das Instrument mit einer sanft driickenden Bewegung um den
Atheromkern an eine Position auf der distalen Seite des verschlossenen
Segments.

6. Positionieren Sie den Martin Dissektor unter Verwendung von Fluoroskopie
am Ende der Sektionsflache.

7. Ein0,018"-Fiihrungsdraht kann in das Lumen des Martin Dissektors
eingefiihrt und nach vorne geschoben werden, bis die distale Spitze des
Drahtes ausreichend im echten Lumen des GefdRes verankertist. Die
Verankerung des Fiihrungsdrahtes ermdglicht das Herausziehen des Martin
Dissektors, wahrend die Position des Fiihrungsdrahtes beibehalten wird.

Hinweis: Verwenden Sie keine hydrophilen Fiihrungsdrdhte mit
Polymerbeschichtung.

Ein optimales Fiihrungsdrahtverhalten wird mit flexiblen Drihten oder Dréihten
mit sehr langen flexiblen Spitzen erreicht.

8. Entfernen Sie den Martin Dissektor vom Patienten, ohne die Position des
Fiihrungsdrahtes zu andern.

9. Behalten Sie nach dem Abschluss der Endarteriektomie die
Fiihrungsdrahtposition bei, um ggf. weitere Eingriffe zu erleichtern.

10. SchlieBen Sie die Pulsader mit dem Standardverfahren.
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Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder
wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit
und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden.
Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur Querkontamination, Infektion
oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung

oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintrachtigt
werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltharkeit des Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

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

Dieses Produkt enthdlt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder
Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen
Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die ortlichen
Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der
folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritldsung (500-600 mg/l) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender 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 missen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

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

2. Der versiegelte Primarbehdlter muss in eine wasserdichte
Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekunddrverpackung muss mit
einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primdrbehalters versehen werden.
Wenn moglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

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

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

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



6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende
Adresse versandt werden:
LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates
angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in
dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en)
geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT
LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE
VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER,
BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)

IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH
AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN
AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle
jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittelim
Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch
des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach
alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes
durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des
Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE,
BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE
HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM

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

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



Dissecteur Martin™

(Numéros de modele 4200-10, 4200-10)
Appareil d'endartériectomie a distance
Mode d'emploi — Francais
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Description de I'appareil

La Dissecteur Martin™ se compose d'une tige et d'une spatule coudée a son
extrémité distale. Latige et la spatule coudée sont en acier inoxydable. La
lumiére creuse de la tige s'étend du manche a la palme de la spatule.

La Dissecteur Martin existe en une seule taille. La longueur utilisable de la
spatule/tige est de 40 cm environ et la lumiére creuse peut loger un fil-guide de
0,018" de diamétre maximum.

Indications et utilisation

La Dissecteur Martin est destinée a I'éveinage intracavitaire des vaisseaux
sanguins périphériques pendant la reconstruction vasculaire et fournit un
conduit permettant de placer le fil-quide.

Lesindications générales pour la reconstruction des vaisseaux périphériques
sont une claudication invalidante, des douleurs ischémiques au repos, des
[ésions cutanées ischémiques ou une gangréne. Le recours a I'endartériectomie
comme mesure de reconstruction des vaisseaux est indiqué dans le cas de
[ésions localisées et de dépdts lourds de plaques circonférentielles.

Contre-indications
Liste non limitative de contre-indications :

« Touteindication de changement anévrismal ou de calcification sévére
peut constituer une contre-indication a |'utilisation de I'endartériectomie,
car elle entraine un risque de dégénérescence anévrismale continue de
I'adventice.

- Dans certains cas, la cohésion des couches de la paroi du vaisseau peut étre
importante, rendant le segment de plaques difficile a séparer de la paroi
du vaisseau. Lorsque le vaisseau est malade, il est souvent recommandé
d'abandonner I'endartériectomie et d'opter pour une méthode de
reconstruction vasculaire alternative.

« Lutilisation de cet appareil est contre-indiqué dans les artéres coronaires,
les arteres carotides internes ainsi que les autres vaisseaux du systeme
circulatoire central.

Avertissements et mises en garde

La Dissecteur Martin est réservée a l'usage unique de médecins formés en
chirurgie vasculaire et plus précisément en procédures d'endartériectomie. Les
techniques décrites dans ce document s'adressent aux cliniciens et font office
de guide.

Dissecteur Martin — Précautions de manipulation

Inspectez systématiquement I'emballage stérile avant toute utilisation. Si
I'emballage est abimé, n'utilisez pas le produit et contactez votre représentant
LeMaitre Vascular. Ne stérilisez pas une nouvelle fois la Dissecteur Martin. La
Dissecteur Martin doit &tre utilisée avant la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

Dissecteur Martin — Conseils d'utilisation

Utilisez systématiquement la fluoroscopie lorsque vous introduisez ou
manipulez des appareils endovasculaires. N'exercez pas de pression lorsque
vous utilisez la Dissecteur Martin.

L'utilisation de la Dissecteur Martin peut entrainer la perforation des vaisseaux,
nécessitant des interventions supplémentaires (par ex. : pontage de I'artére).

Effets secondaires éventuels
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Les effets secondaires potentiellement associés a |'utilisation de la Dissecteur
Martin (par ex. : toutes les complications associées au PTA, a I'endartériectomie
adistance ou aux procédures d'athérotomie) comprennent notamment :

« Inflammation du site d'incision/de ponction, hématome ou saignements

« Infection de la blessure (incision)

- Blessure, dissection, perforation, rupture ou pseudo-anévrisme du vaisseau
«  Spasme du vaisseau

< Embolie, thrombose ou occlusion sévere

«  Fievre, réactions aux médicaments ou réactions allergiques au liquide de
contraste

- Conversion au pontage

«  Perte de membres suite a une embolisation distale
« Insuffisance rénale

«  Déces

Contenu

Une (1) Dissecteur stérile Martin, un (1) mode d'emploi

CONSERVATION : Conservez a I'abri de la chaleur et de ['humidité.

INSPECTION : Inspectez attentivement I'emballage stérile pour vérifier qu'il
n'est pas abimé et qu'il ne comporte pas de défauts avant de l'ouvrir. N'utilisez
pas le produit au-dela de la date de péremption indiquée sur I'emballage. Si
I'intégrité de I'emballage stérile est compromise ou si le produit ou I'emballage
est défectueux, n'utilisez pas le produit et contactez LeMaitre Vascular pour
obtenir des informations.

Matériel recommandé
Préparez le matériel suivant une technique de stérilisation :

«  Fil-guide d'un diamétre maximum de 0,018" et de longueur appropriée
(type recommandé : TSCF-18-145-3 de Cook Inc.)

Consignes d'utilisation
La préparation spécifique du patient et les techniques de la procédure sont
déterminées par le médecin. Une technique possible pourrait étre :

1. Lapréparation du patient et I'administration d'un régime anticoagulant/
antiplaquettaire sont laissées a la discrétion du médecin.

2. Agissez avec précaution et en adoptant les normes de chirurgie stérile.

3. Anesthésiez de maniére approprié et accédez au site adéquat par
artériotomie de maniere a exposer |'athérome.

4. Effectuezune incision sous forme de biseau incliné sur I'athérome proximal
de maniére a entamer un plan de clivage entre I'athérome et le liquide qui
I'entoure.

Remarque : Les étapes suivantes de la procédure doivent étre réalisées sous
contréle fluoroscopique.

5. Insérezla Dissecteur Martin dans le plan de clivage du vaisseau. Par
pressions Iégéres autour de I'athérome, avancez le dispositif jusqu'a un
point distal du segment occlus.

6. Sous contrdle fluoroscopique, positionnez la Dissecteur Martin a I'extrémité
du plan de dissection.

7. Insérezun fil-quide de 0,018" de diamétre dans la lumiére de la spatule
Martin et avancez-le jusqu'a ce que I'embout distal du fil soit suffisamment
avancé a l'intérieur de la lumiére du vaisseau proprement dit. Le
positionnement du fil-guide permet la rétraction de la Dissecteur Martin
tout en maintenant la position du fil-quide.

Remarque : N'utilisez pas de fils-guide hydrophiles recouverts de polymere.

Pour une performance optimale du fil-quide, utilisez des quides flexibles ou a
extrémité extra-souple suffisamment longs.

8. Retirezla Dissecteur Martin du patient tout en maintenant la position du
fil-quide.
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9. Aprésavoir mené la procédure d'endartériectomie a distance, maintenez
la position du fil-quide de maniére a faciliter toute intervention
supplémentaire pouvant s'avérer nécessaire.

10. Fermez I'artériotomie selon les procédures standard.

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser,
reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif
reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut
engendrer des risques de contamination croisé, d'infection, voire de déces

du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre
compromises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif,
celui-cinayant été conqu et testé qu’en vue d’un usage unique. La durée de
conservation du dispositif tient compte d’un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité

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

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

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n’est
pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliere 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/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par
ultrasons.

2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) dessolutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au
moins 3 heures ; ou
b) aloxyde déthylene.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

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

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

3. Unsymbole 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 &tre 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.
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6. Lespaquets 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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a
la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s)
expressément indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf indications contraires
fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS
CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT
CONFORMEMENT A LA LOI OU D’UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE
CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE
MARCHANDE OU L’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette
garantie limitée ne s‘applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation

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

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT
DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT.

EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE

D’UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE
MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE

LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT
DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS S/APPLIQUENT A TOUTES
RECLAMATIONS DE TIERS.

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

(codici modello 4200-10, €4200-10)
Dispositivo per endoartériectomia remota
Istruzioni per |'uso - Italiano

STERILE (EO

Descrizione del dispositivo

Il dissettore Martin™ & costituito da uno stelo con spatola angolare
sull'estremita distale, entrambiin acciaio inox. Il lume interno dello stelo si
estende dall'impugnatura al palmo della spatola.

Il dissettore & disponibile in una sola dimensione. La lunghezza utile della
spatola/dello stelo & di circa 40 cm e il lume cavo pud essere usato con fili guida
di diametro massimo di 0,018".

Indicazioni e uso

Il dissettore Martin puo essere usato per la rimozione intraluminale remota dei
vasi sanguigni periferici durante la ricostruzione vascolare e come ausilio per il
posizionamento del filo quida.

Le indicazioni generali per la ricostruzione dei vasi sanguigni periferici
comprendono la claudicazione invalidante, il dolore ischemico a riposo, le
lesioni ischemiche cutanee o cancrena. Le indicazioni per I'endoartériectomia,
soprattutto se usata come procedura per la ricostruzione dei vasi sanguigni,
comprendono lesioni localizzate e abbondanti depositi di placca lungo la
circonferenza.

Controindicazioni
Le controindicazioni includono senza limitazione alcuna:

« Inpresenza di variazioni nell'aneurisma o di calcificazione grave &
sconsigliabile procedere con I'endoartériectomia poiché non é possibile
escludere la degenerazione continua dell'aneurisma sulla tunica avventizia.

« Inalcuni casi & possibile che gli strati delle pareti dei vasi siano abbastanza
coesi e che la separazione del segmento della placca dalla parete del vaso
risulti difficoltosa. Seil vaso & in questo stato degenerativo, & spesso
consigliabile rinunciare all'endoartériectomia e scegliere un metodo
diverso per laricostruzione vascolare.

+ L'uso di questo dispositivo & sconsigliato per le arterie coronariche e
carotidee interne, e in altri vasi del sistema circolatorio centrale.

Avvertenze e precauzioni

Il dissettore Martin puo essere usato solo da medici esperti in chirurgia
vascolare e in particolare nelle procedure di endoartériectomia. Le tecniche
descritte in questo documento vengono fornite solo a titolo di riferimento.

Dissettore Martin - Precauzioni per la manipolazione

Ispezionare sempre la confezione sterile prima dell'uso. Se la confezione

e danneggiata, non usare il dispositivo e rivolgersi a un rappresentante di
LeMaitre Vascular. Non risterilizzare il dissettore Martin. Utilizzare il dissettore
Martin entro la data di scadenza indicata sulla confezione.

Dissettore Martin - Precauzioni per l'uso

Utilizzare sempre tecniche fluoroscopiche per far avanzare o inserire i
dispositivi endovascolari. Non tentare di far avanzare con forzail dissettore
Martin.

L'uso del dissettore Martin pud provocare la perforazione dei vasi e comportare
quindi la necessita di effettuare altre procedure chirurgiche (come innesti di
bypass arteriosi).

Possibili eventi avversi

Gli eventi avversi associati con I'uso del dissettore Martin (ossia tutte le
complicanze associate con le procedure PTA, di endoartériectomia remota o
arterectomia) comprendono senza limitazione alcuna:

« Infiammazione del sito di incisione/di puntura, formazione di ematomi o
sanguinamento

- Infezione della ferita (in caso diincisione)
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«  Lesione dei vasi, dissezione, perforazione, rottura o pseudoaneurisma
« Spasmo deivasi

Emboli, trombosi o occlusione acuta

Febbre, reazione ai farmaci o reazioni allergiche al mezzo di contrasto
« Necessita di effettuare un intervento di bypass
«  Perdita dell'arto dovuta a embolizzazione distale

Blocchi renali

Morte

Contenuto della confezione
Un (1) dissettore Martin sterile, un (1) foglietto con le istruzioni per I'uso

CONSERVAZIONE: conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto.

ISPEZIONE: ispezionare attentamente la confezione sterile prima dell'apertura
per verificare che non sia danneggiata o difettosa. Non usare il dispositivo
dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. Se l'integrita della
confezione sterile risulta compromessa oppure la confezione o il dispositivo
sono difettosi, non usare il dispositivo e rivolgersi a LeMaitre Vascular per
informazioni su come restituirlo.

Materiale consigliato
Preparare il sequente materiale utilizzando una tecnica asettica:

Filo guida con un diametro massimo di 0,018 e di lunghezza adequata (filo
guida consigliato: TSCF-18-145-3 di Cook Inc.)

Istruzioni per l'uso

Le tecniche per la preparazione del paziente e I'esecuzione della procedura
dovranno essere determinate dal medico. Una delle possibili tecniche
consigliate € la sequente:

1. Letecniche di preparazione del paziente e la decisione se somministrare
0 meno terapie anticoagulanti/antipiastriniche sono a discrezione del
medico.

2. Attenersialle precauzioni e agli standard chirurgici in materia di sterilita.

3. Anestetizzare il paziente in modo appropriato, quindi accedere al sito
corretto mediante arteriotomia per esporre I'ateroma.

4. Effettuare un'incisione inclinata e svasata lungo |'ateroma prossimale per
creare un piano difissaggio tra I'ateroma e |'area circostante.

Nota: Se si utilizza una tecnica fluoroscopica, sequire i passaqgi descritti di sequito.

5. Inserire il dissettore Martin nel piano di fissaggio del vaso. Esercitare
unaleggera pressione sul centro dell'ateroma, quindi spingere in avantiil
dispositivo verso il lato distale del segmento occluso.

6. Posizionare il dissettore Martin all'estremita del piano da dissezionare
usando l'ausilio fluoroscopico.

7. Senecessario, inserire un filo guida da 0,018” nel lume del dissettore
Martin e spingerlo fino a che la punta distale del filo & inserita
sufficientemente a fondo nel lume reale del vaso. Il fissaggio del filo quida
consente di ritrarre il dissettore Martin senza spostare il filo guida.

Nota: Non usare fili quida rivestiti in polimero idrofilo.

Per ottenere risultati ottimali con il filo quida, é consigliabile usare fili flessibili o
muniti di punte flessibili molto lunghe.

8. Rimuovere il dissettore Martin dal paziente senza spostare il filo guida.

9. Altermine della procedura di endoartériectomia remota, lasciare in
posizione il filo quida per poter eventualmente esequire altri interventi se
richiesto.

10. Chiudere I'arteriotomia utilizzando una procedura standard.
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Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo e soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo
ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata,
infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto
quest’ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La
conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso € monouso.

Manipolazione e smaltimento sicuri

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

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

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 di ipoclorito di sodio (500-600 mg/l), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a
ultrasuoni

2. I dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore
oppure,
b) Gas ossido di etilene

3. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del
confezionamento.

Confezionamento:

1. I dispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da
ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente
0 esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i
trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la
pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezionamento
primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perfori la
confezione in condizioni normali di trasporto.

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

3. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non
riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il
simbolo di rischio biologico conforme alla norma 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 pil esterno
deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il
movimento tra la seconda confezione e quelle pil esterne.
5. Non é 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
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Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo &
stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo € idoneo per le indicazioni
espressamente specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Salvo se
diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME
UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC.,
ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI,
AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA

0 TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN
VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE
GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO),
E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La
presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di
conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze
parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia
limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto
(adiscrezione 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
RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI
RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE

0 DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE
DOLLARI(USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE
STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI
RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO
DATERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata
sull’'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utilizzatore a titolo
informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e
I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se
siano disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.
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Disector Martin™

(Numeros de modelo 4200-10, 4200-10)
Dispositivo para endarterectomia a distancia
Instrucciones de uso - Espafiol

STERILE |EO

Descripcion del equipo

El disector Martin™ consta de un eje con una espatula angulada en el extremo
distal. El ejeylaespdtulaangulada estan hechos de acero inoxidable. La luz
interna del eje se extiende desde el mango hasta la palma de la espatula.

El disector Martin esta disponible en un solo tamafio. La longitud dtil dela
espatula/eje es de aproximadamente 40 cm, mientras que la luz hueca pueda
alojar un alambre guia de hasta 0,46 mm (0,018") de didmetro.

Indicaciones y uso

El disector Martin ha sido disefiado para la extirpacion intraluminal remota
de vasos sanguineos periféricos durante reconstrucciones vasculares y para
proporcionar un conducto de cara ala colocacién del alambre guia.

Lasindicaciones generales para la reconstruccion de los vasos periféricos
incluyen la cojera incapacitante, el dolor isquémico en reposo, las lesiones
isquémicas cutdneas o la gangrena. Lasindicaciones para la endarterectomia
especificamente como procedimiento de reconstruccién vascular incluyen las
lesiones localizadas y los grandes depdsitos de placa circular.

Contraindicaciones
Entre las contraindicaciones se incluyen, pero no de forma exclusiva:

«  (Cualquier signo de cambio aneurismatico o de calcificacion aguda
puede contraindicar la endarterectomia dado, que puede esperarse una
degeneracion aneurismatica continua de la adventicia.

«Enalgunos casos, las capas de la pared vascular pueden ser bastante
consistentes y puede resultar dificil separar el segmento de la placa
de la pared del vaso. Cuando el vaso se encuentre en este estado
de la enfermedad, normalmente es recomendable abandonar la
endarterectomia y evaluar la utilizacion de un método alternativo de
reconstruccién vascular.

«  Eluso deeste dispositivo estd indicado para la arteria carétida interna, la
arteria coronaria y otros vasos del sistema circulatorio central.

Advertencias y precauciones

El disector Martin sélo podra ser usado por personal médico experimentado
en procedimientos de cirugia vascular, especialmente endarterectomias. Las
técnicas aqui descritas se ofrecen para los cirujanos a titulo orientativo.

Disector Martin. Precauciones para la manipulacion

Revise siempre el envase estéril antes de utilizar el equipo. En caso de que el
envase presente dafios, no utilice el producto y pdngase en contacto con su
representante de LeMaitre Vascular. No vuelva a esterilizar el disector Martin.
El disector Martin deberd utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en
el envase.

Disector Martin. Precauciones de uso

Utilice siempre quia fluoroscopica para hacer avanzar o manipular los
dispositivos endovasculares. No intente hacer avanzar ala fuerza el disector
Martin.

El uso del disector Martin puede causar la perforacion del vaso, lo

que requeriria procedimientos intervencionistas adicionales (p. j.,
revascularizacion de la arteria).

Acontecimientos adversos potenciales

Los acontecimientos adversos potencialmente asociados al uso del disector
Martin (p. ej., todas las complicaciones asociadas a los procedimientos de
ATP, endarterectomia o aterectomia) incluyen, pero no de forma exclusiva, los
siguientes:

«Hematoma, hemorragia o inflamacion en el lugar de la incision / puncién
+ Infeccidn de la herida (incisional)
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« Lesion, diseccion, perforacién, ruptura o seudoaneurisma del vaso

« Espasmo del vaso

+ Embolia, trombosis u oclusién aguda

- Fiebre, reacciones al farmaco o reacciones alérgicas al medio de contraste
« Conversion a revascularizacion

- Pérdida de la extremidad debido a embolizacién distal

« Insuficiencia renal

- Fallecimiento

Contenido

Un (1) dispositivo disector Martin estéril y unas (1) instrucciones de uso.
ALMACENAMIENTO: Conservar en un lugar fresco y seco.

INSPECCION: Inspeccione detenidamente el paquete estéril antes de abrirlo
para comprobar que no presente dafios ni defectos. No utilice el producto
una vez transcurrida la fecha de caducidad impresa en el envase. En caso de
que existan dudas sobre la integridad del envase estéril o que el envase o el

producto estén dafados, no utilice el producto y péngase en contacto con
LeMaitre Vascular para obtener informacion sobre cémo devolverlo.

Material recomendado
Prepare el siguiente material usando una técnica estéril:

- Alambre guia de hasta 0,46 mm (0,018”) de diametro y una longitud
adecuada (alambre guia recomendado: TSCF-18-145-3 de Cook Inc.)

Instrucciones de uso
El médico determinard las técnicas especificas para la preparacién del paciente
y el procedimiento. A continuacion se presenta una técnica sugerida:

1. Lapreparacion del paciente y la administracién del régimen anticoagulante
/ antiplaquetario quedan a la discrecién del médico.

2. Aplicarlas precauciones y esténdares quirdrgicos estériles.

3. Bajounaanestesia adecuada, acceder a la zona correspondiente mediante
una arteriotomia para exponer el ateroma.

4. Realizar unaincisién inclinada, de tipo biselado, en el ateroma proximal
para obtener un plano de de diseccién natural entre el ateroma y el medio
circundante.

Nota: Los siguientes pasos del procedimiento deberdn realizarse bajo guia
fluoroscapica.

5. Introducir el disector Martin en el plano de diseccion natural del vaso.
Ejercer un suave movimiento de empuje alrededor del nicleo del ateroma
para hacer avanzar el dispositivo hasta un punto distal al segmento ocluido.

6. Colocar el disector Martin bajo quia fluoroscdpica al final del plano de
diseccion.

7. Sepuede introducir un alambre guia de 0,46 mm (0,018") en la luz del
disector Martin y hacerlo avanzar hasta que la punta distal del alambre
quede lo suficientemente anclada en la verdadera luz del vaso. El anclaje
del alambre guia permitird retraer el disector Martin a la vez que se
mantiene el alambre en su posicion.

Nota: No se debe utilizar alambres guia hidrofilicos recubiertos de polimero.

Se obtiene un rendimiento dptimo del alambre guia usando alambres flexibles o
alambres con puntas flexibles muy largas.

8. Extraer el disector Martin del paciente a la vez que se mantiene el alambre
guia en su posicion.

9. Una vez finalizado el procedimiento de endarterectomia remota, mantener
el alambre guia en su posicién para facilitar otros procedimientos
intervencionistas que puedan ser necesarios.

10. Cerrar la arteriotomia usando un procedimiento estandar.
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Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o
esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo
reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion
cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento
del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba
para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Manipulacién y eliminacion seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. Noimplantar. Devuelva el dispositivo
utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme
alanormativa local.

Sise 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.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados niradioisétopos, y no es
infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacién.
Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.

Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de
uno de estos modos:

a) Solucién de hipoclorito sddico (500-600 mg/l), o
b) Solucion de dcido peracético con posterior tratamiento
ultrasénico

2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo
de 3 horas, o
b) Gasodxido de etileno

3. Debe secarlos dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debe sellary 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 receptaculo primario. A ser posible, debe
detallar los métodos de limpieza.

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos
desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo
de peligro bioldgico IS0 7000-0659.

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

5. Noserequiere un documento de envio ni marcar el contenido para el
contenedor de envio externo.
6. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Garantia limitada del producto. Limite de garantia

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado

siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones
especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique
expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE
USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS
FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES
CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA,
CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER

OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN
CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia
limitada no se aplica ante ningun tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo
por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada.
La dnica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la
sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision
exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha
de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO
DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR.
ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE
LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA
CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO QUIERA QUE
SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO,
POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O
SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO
DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER
ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION
PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La ultima pégina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o
publicacion parainformacion 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 mas informacidn sobre el producto.
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Dissector Martin™

(Nimeros de modelo 4200-10, e4200-10)
Dispositivo de Endarterectomia Remota
Instrugdes de Utilizacao - Portugués

STERILE [EO

Descricao do Dispositivo

0 Dissector Martin™ é composto por um estilete com uma espatula angular na
extremidade distal. O estilete e a espatula angular sao de aco inoxidavel. 0
[imen interno do estilete vai desde a agulha até a face interna da espétula.

0 Dissector Martin encontra-se disponivel num dnico tamanho. 0 comprimento
dtil da espatula/estilete é de 40 cm, aproximadamente, sendo que o [imen oco
pode acomodar um fio-guia com, no maximo, 0,46 mm (0,018") de diametro.
Indicacoes e Utilizacao

0 Dissector Martin destina-se a extraccdo intraluminal remota dos vasos
sanguineos periféricos durante a reconstrucao vascular e ao fornecimento de
um conduto para a colocagdo do fio-guia.

Asindicacdes gerais para a reconstrucdo de vasos periféricos incluem uma

claudicacao incapacitante, dor isquémica em repouso, lesdes isquémicas da

pele ou gangrena. Asindicacdes para endarterectomia, especificamente como

um procedimento de reconstrugdo dos vasos, incluem lesoes localizadas e

depdsitos de placa circunferencial graves.

Contra-indica¢oes

As contra-indicagdes incluem, mas nao se limitam a:

«Qualquersinal de alteracao aneurismatica ou calcificacao grave pode
contra-indicar a endarterectomia, uma vez que poderd ocorrer a
degeneracdo aneurismatica continua da adventicia.

« Emalguns casos, as camadas das paredes dos vasos podem ser bastante
consistentes e poderd ser dificil separar 0 segmento da placa da parede
dovaso. Seovaso apresentar este estado de doenca, recomenda-se que
desista da endarterectomia e considere um método de reconstrucao
vascular alternativo.

« Autilizacdo deste dispositivo é contra-indicada nas artérias cardtidas
internas e corondrias, bem como noutros vasos do sistema circulatério
central.

Avisos e Precaugoes

0 Dissector Martin apenas pode ser utilizado por médicos devidamente
qualificados em cirurgia vascular, especificamente em procedimentos de
endarterectomia. As técnicas descritas no presente documento sao fornecidas
como uma orientacdo para o médico.

Dissector Martin - Precau¢des de manuseamento

Verifique sempre a embalagem esterilizada antes da utilizacdo. Sea
embalagem estiver danificada, nao utilize o produto e contacte o seu
representante LeMaitre Vascular. Nao reesterilize o Dissector Martin. 0
Dissector Martin tem de ser utilizado até a data “Utilizar até” impressa na
embalagem.

Dissector Martin - Precaucées de utilizacao

Utilize sempre a fluoroscopia ao introduzir ou manusear dispositivos
endovasculares. Nao tente introduzir o Dissector Martin de forma brusca.

A utilizacdo do Dissector Martin pode provocar a perfuracao do vaso, obrigando
aprocedimentos de intervencdo adicionais (por exemplo, cirurgia de bypass
coronario da artéria).

Efeitos Adversos Possiveis

0s efeitos adversos possivelmente associados a utilizacao do Dissector Martin
(por exemplo, todas as complica¢des associadas a PTA, procedimentos de
aterectomia e endarterectomia remota) incluem, mas ndo se limitam aos
seguintes efeitos:

« Inflamacdo do local de incisdo/puncdo, hematoma ou hemorragia

+ Infeccdo da ferida (incisdo)
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« Lesdo vascular, disseccdo, perfuracdo, ruptura ou pseudo-aneurisma
Espasmo vascular
« Embolia, trombose ou oclusdo aguda
Febre, reaccdes a farmacos ou reaccoes alérgicas ao meio de contraste
« Conversdo para hypass
Perda dos membros devido a embolizagao distal

« Falharenal
Morte
Contetido

Um (1) dispositivo Dissector Martin esterilizado Um (1) Instrugdes de utilizacao
ARMAZENAMENTO: Guarde num local fresco e seco.

VERIFICACAO: Verifique cuidadosamente se a embalagem esterilizada estd
danificada ou se tem qualquer defeito antes de abrira mesma. Néo utilize 0
produto apds a data “Utilizar até” indicada na embalagem. Se aintegridade

da embalagem esterilizada estiver comprometida ou se a embalagem ou o
produto estiver danificado, ndo utilize o produto e contacte a LeMaitre Vascular
para obter informacdes de devolugdo.

Material Recomendado
Prepare o sequinte material utilizando uma técnica esterilizada:

Fio-guia com um mdximo de 0,46 mm (0,018”) de comprimento apropriado
(fio-quia recomendado: TSCF-18-145-3 da Cook Inc.)

Instrucoes de Utilizacao

As técnicas especificas de procedimento e preparagao do paciente sao

determinadas pelo médico. Em sequida, é apresentada uma sugestao de

técnica:

1. Apreparacao do paciente e a administracao de medicagao anti-
coagulante/anti-plaquetéria estao sujeitas ao critério do médico.

2. Utilize as normas e precaucdes cirtrgicas esterilizadas.

3. Utilizando a anestesia adequada, obtenha acesso ao local apropriado
através de uma arteriotomia para expor o ateroma.

4. Efectue umaincisao obliqua de tipo bisel no ateroma proximal para iniciar
um plano de clivagem entre 0 ateroma e a membrana média circundante.

Nota: Os passos sequintes devem ser efectuados sob orientagéo fluoroscdpica.

5. Introduza o Dissector Martin no plano de clivagem do vaso. Exercendo
uma pressao suave a volta do ndcleo do ateroma, faga avancar o dispositivo
até um ponto distal em relagao ao segmento obstruido.

6. Sob orientacao fluoroscdpica, coloque o Dissector Martin na extremidade
do plano de disseccao.

7. Pode introduzir um fio-guia com 0,46 mm (0,018”) no limen do Dissector
Martin e fazer avancar o mesmo até que a ponta distal do fio esteja
suficientemente fixa no limen do vaso exacto. A fixacdo do fio-quia ird
permitir a retraccdo do Dissector Martin, mantendo a posicao do fio-guia.

Nota: Ndo utilize fios-quia hidrdfilos revestidos com polimero.

Para obter o desempenho mdximo do fio-quia utilize fios flexiveis ou fios com
pontas flexiveis bastante compridas.

8. Retire o Dissector Martin do paciente, mantendo a posi¢ao do fio-guia.

9. Apdsaconclusao do procedimento de endarterectomia remota, mantenha
a posicao do fio-quia para facilitar os procedimentos de intervencao
adicionais, conforme necessario.

10. Feche a arteriotomia utilizando o procedimento padrao.
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Reesterilizacao/Reutiliza¢ao

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 reutilizacao do dispositivo pode conduzir a contaminacao
cruzada, infeccao 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 Gnica utilizacao. 0 prazo de validade do dispositivo
baseia-se numa (nica utilizacao.

Manuseamento e eliminacao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizacdo. Nao implante.
Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver
comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras
situagdes, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade
com os requlamentos locais.

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao é
infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo.
Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagdo
apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos
sequintes produtos:
a) Solucao de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico
subsequente

2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucdo de etanol ouisopropanol a 70% durante, no minimo, 3
horas ou
b) Gasde dxido de etileno

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

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

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

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos
descartaveis para uma dnica utilizacao limpos e descontaminados
devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo
comanorma IS0 7000-0659.

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

5. Nao sao necessarios documentos de transporte e marcacao do conteddo
para a embalagem exterior.
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6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:
LeMaitre Vascular
A atencao de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no

fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(des)
expressamente especificada(s) nestas instrucdes de utilizacao. Salvo
especificacao explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR
(CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE
VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE
QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU
ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada nao

se aplica a situagdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto
armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros.
Relativamente a qualquer violagao da presente garantia limitada, a tinica forma
de reparagdo consiste na substituicao ou reembolso pelo preco de aquisicao

do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolucao do
dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia
termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS,
CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO
AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL,
FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A
MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE
VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA
QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARAGAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO.
ESTAS LIMITAGOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE
TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrucdes de Utilizacao inclui a indicacdo da
respectiva data de revisao ou publicacao para informacao 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 estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Martin™-dissektor
(Modelnumre 4200-10, e4200-10)
Enhed til flernbetjent endarterektomi
Brugervejledning — dansk

STERILE[E0|R®)

Beskrivelse af enheden

Martin™-dissektoren bestar af et skaft med en vinklet spatel ved den distale
ende. Skaftet og den vinklede spatel er fremstillet af rustfrit stal. Detindre
lumen i skaftet straekker sig fra handtaget til starten pa spatlen.

Martin-dissektoren fas kun i en stgrrelse. Den brugbare lengde af spatlen/
skaftet er ca. 40 cm, og den hule lumen kan rumme en ledetrdd med en
diameter pd op til 0,018".

Indikationer og anvendelse

Martin-dissektoren er beregnet til intraluminal stripping af perifere blodkar
under karkonstruktion og for at tilvejebringe en kanal til placering af
ledetraden.

Generelle indikationer for rekonstruktion af perifert kar indbefatter
invaliderende halten, iskaemisk smerte ved hvile, iskeemiske hudlaesioner
eller koldbrand. Indikationer for endarterektomi, iseer som en procedure
til karrekonstruktion, indbefatter lokaliserede lesioner og store, perifere
plakaflejringer.

Kontraindikationer
Disse inkluderer, men er ikke begraenset til:

Et hvilket som helst tegn pd aneurysmal forandring eller alvorlig
forkalkning kan kontraindikere endarterektomi, idet fortsat aneurysmal
degeneration af adventitia kan forventes.

I nogle tilfelde er lagene i karvaggen meget koharente, og det kan
vaere svart at separere plaksegmenter fra karvaeggen. Ved en sddan
sygdomstilstand i karret tilrades det ofte at undga endarterektomi og
overveje en alternativ fremgangsmade til karrekonstruktion.

Brug af denne anordning i kranspulsaren, indre halspulsdrer og andre kar i
det centrale kredslgb.

Advarsler og forholdsregler
Martin-dissektoren ma kun anvendes af lzger, der er uddannet i karkirurgi,
specifikt fremgangsmader med endarterektomi. Teknikkerne beskrevet heri
gives som en vejledning til leger.
Martin-dissektor - Forholdsregler ved handtering
Undersgg altid den sterile emballage for brug. Undlad at bruge produktet, hvis
emballagen er beskadiget, og kontakt en LeMaitre Vascular-repraesentant.
Martin-dissektoren ma ikke resteriliseres. Martin-dissektoren skal anvendes
for holdbarhedsdatoen pa pakken.
Martin-dissektor - Forholdsregler ved anvendelse
Brug altid fluoroskopi, ndr du indfgrer eller manipulerer endovaskulaere
anordninger. Brug ikke tvang ved indfgrelse af Martin-dissektoren.
Anvendelse af Martin-dissektoren kan forarsage karperforering, som kraever
yderligere indgreb (f.eks. udskiftning af arterien ved bypass-kirurgi).
Mulige skadelige haendelser
Mulige skadelige handelser, der kan vare forbundet med anvendelsen
af Martin-dissektoren (f.eks. alle komplikationer forbundet med PTA,
endarterektomi- eller aterektomiprocedurer) omfatter, men er ikke begraenset
til falgende:
Inflammation, haematom eller bledning pd incisions-/punkturstedet
Sarinfektion (incision)
Karbeskadigelse, dissektion, perforering, ruptur eller pseudoaneurisme
Karspasme
Emboli, trombose eller akut okklusion
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Feber, reaktion pd medicin eller allergiske reaktioner pa kontrastmidler
Andring til bypass

Tab af lemmer pa grund af distal embolisering

Nyresvigt

Dad

Indhold
En (1) steril Martin-dissektor En (1) brugervejledning

OPBEVARING: Opbevares pé et keligt, tort sted.

INSPEKTION: Undersag den sterile pakke omhyggeligt for skader eller fejl, for
den dbnes. Brug ikke produktet efter holdbarhedsdatoen pa pakken. Brug
ikke produktet, hvis den sterile pakke har vaeret dbnet, eller produktet er
fejlbehaftet. Hvis det er tilfeldet, skal du kontakte din LeMaitre Vascular-
repraesentant.

Anbefalet materiale
Klarggr folgende materiale ved brug af steril teknik:

Enledetrdd pd op til 0,018" af en passende lngde (anbefalet ledetrad:
TSCF-18-145-3 fra Cook Inc.)

Brugervejledning
Specifik klarggring af patienten og procedurer bestemmes af legen. Folgende
teknik foreslds:

1. Patientklargering og administrering af regimen til antikoagulation/
haemning af thrombocytter bestemmes af legen.

2. Brugforholdsregler og standarder for steril kirurgi.

3. Brugkorrekt anastesi, fa adgang ved korrekte sted gennem arteriotomi for
atblotlegge ateromet.

4. Foretagen skrd incision i det proksimale ateroma for at starte en
spalteflade mellem ateromet og det omgivende medie.

Bemark! Falgende proceduretrin bor udfares under fluoroskopisk overvdgning.

5. Indsat Martin-dissektoren i karrets spalteflade. Ved brug af et forsigtigt
skub omkring ateromakernen indferes anordningen til et punkt distalt for
det okkluderede segment.

6. Placer Martin-dissektoren for enden af dissektionsfladen under
fluoroskopisk overvdgning.

7. Enledetrad pd 0,018" kan indsattes i Martin-dissektorens lumen og
indfgres, til trédens distale spids er forankret tilstraekkeligt i karrets sande
lumen. Narledetraden er forankret, kan Martin-dissektoren traekkes
tilbage og ledetraden forblive pa plads.

Bemeerk! Brug ikke hydrofile ledetrdde betrukket med polymer.

Det bedste resultat opnds ved at anvende fleksible trdde eller trdde med meget
lange fleksible spidser.

8. Fjern Martin-dissektoren fra patienten, mens ledetraden holdes pa plads.

9. Efterfuldendelse af endarterektomiproceduren opretholdes ledetradens
position for at lette yderligere indgreb, om ngdvendigt.

10. Luk arteriotomi ved anvendelse af standardprocedure.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed

og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfare
krydskontaminering, infektion eller patientens dad. Udstyrets egenskaber for
performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering,
fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er
baseret pa engangshrug.
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Sikker handtering og bortskaffelse

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

Hvis der skulle opstd alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette
medicinske udstyr, skal brugerne underrette hdde LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller
radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er
ingen sarlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt
bortskaffelse.
Renggring:
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres pd en
af folgende mader:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/I), eller
b) Oplgsning med pereddikesyre med efterfglgende
ultralydsbehandling

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70% oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3
timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal veere helt tort for emballering.

Emballage:

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

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

3. Bdde primer og sekundar emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til
engangsbrug skal vaere market med et IS0 7000-0659 Biohazard-
symbol.

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

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre
forsendelsesbeholder er ikke nedvendig.

6. Pakker, derer klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu

ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til

de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning.

Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER
LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT | DETTE AFSNIT, OMFATTER
LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE
MEDARBEJDERE, FUNKTION/ARER, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN
UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT,
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HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE,
UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED
TILET BESTEMT FORMAL) OG FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne
begraensede garanti galder ikke, hvis produktet udsattes for misbrug, forkert
brug eller manglende korrekt opbevaring fra keberens eller en tredjeparts
side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne begraensede garanti
skal veere en ombytning af eller refusion af kgbsprisen for dette produkt (ud
fra LeMaitre Vasculars valg), nar keberen har returneret produktet til LeMaitre
Vascular. Denne garanti skal ophare pd udlgbsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE
ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G
SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING.
UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE
ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN

DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG

AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR
ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB 0G TIL TRODS FOR
EN BRIST | DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE
TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse
instruktioner indeholdt pd bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der

er gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og brug af produktet,
skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere
produktinformation.
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Martin™-dissektor
(modellnummer 4200-10, €4200-10)
Instrument for endarterektomi
Bruksanvisning — Svenska

STERILE[E0|R®)

Beskrivning av instrumentet

Martin™-dissektorn bestar av ett skaft med en vinklad spatel i den distala
anden. Skaftet och den vinklade spateln bestar av rostfritt stdl. Skaftetsinre
lumen stracker sig frdn handtaget till spatelns plana yta.

Martin-dissektorn finns i en storlek. Spatelns/skaftets arbetsdel ar ungefdr
40 cm ldng, och skaftets lumen kan inrymma en ledartrdd pd upp till 0,46 mm
i diameter.

Indikationer och anvandning

Martin-dissektorn dr avsedd for anvandning vid intraluminal stripping av
perifera blodkarl vid vaskuldr rekonstruktion, och for att fungera som ledare
vid placering av ledartrad.

Allm@nna indikationer for perifer karlrekonstruktion &r invalidiserande
klaudikation, ischemisk smérta vid vila, ischemiska hudlesioner eller
gangran. Indikationer for endarterektomi som en specifik procedur vid
karlrekonstruktion dr lokala lesion och omfattande plackavlagringar runt
kdrlvaggarna.

Kontraindikationer
Kontraindikationer omfattar bland annat:

«  Allatecken pd aneurysmatiska forandringar eller svar forkalkning kan vara
kontraindicerande for endarterektomi eftersom fortsatt aneurysmatisk
degeneration av adventitian kan forvantas.

. lvissafall r karlvaggens skikt helt integrerade och det kan vara
svart att skilja placket fran karlvaggen. Nérkarlet befinner sigi detta
sjukdomsstadium dr det oftast bdst att avsta fran endarterektomi och
overvdga en alternativ metod for vaskuldr rekonstruktion.

« Anvdndning av denna enhet dr kontraindicerad i koronarkarl, arteria carotis
interna och andra karl i det centrala cirkulationssystemet.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Martin-dissektorn far endast anvandas av lakare med utbildning i karlkirugi, i

synnerhet endarterektomi-ingrepp. De tekniker som beskrivs har utgor endast

riktlinjer for ldkare.

Martin-dissektor — Forsiktighetsatgarder vid hantering

Kontrollera alltid den sterila forpackningen fore anvandning. Om

forpackningen dr skadad ska produkten inte anvéndas. Kontakta din

representant for LeMaitre Vascular. Martin-dissektorn far inte omsteriliseras.

Martin-dissektorn mdste anvandas fore "Bast fore"-datumet pa forpackningen.

Martin-dissektor - Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Anvénd alltid fluoroskopi vid framforande och manipulation av endovaskuldra

instrument. Forsok inte att tvinga Martin-dissektorn framat.

Anvéndning av Martin-dissektorn kan leda till kdrlperforation som kraver

ytterligare intervention (t.ex. kirurgisktingrepp med bypass-graftiartdren).

Majliga komplikationer

Mojliga komplikationer associerade till anvandningen av Martin-dissektorn

(t.ex. alla komplikationer vid PTA, endarterektomi eller aterektomi-

procedurer), dr bland annat foljande:

« Inflammation, hematom eller blddning pd platsen for incision/punktion

- Sarinfektion (vid incision)

- Karlskada, dissektion, perforation, ruptur eller pseudoaneurysm

«  Karlspasm

« Emboli, trombos eller akut ocklusion

«  Feber, ldkemedelsreaktion eller allergiska reaktioner mot konstrastmedel
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- Overgang till bypass

«  Forlust av extremitet pa grund av distal emboli
«Njurinsufficiens

- Dod

Innehall

En (1) steril Martin-dissektor. En (1) bruksanvisning.

FORVARING: Forvara pé en sval och torr plats.

INSPEKTION: Kontrollera noggrant att den sterila forpackningen inte har skador
eller defekterinnan den 6ppnas. Anvand inte produkten efter "Bast fore"-
datumet pa forpackningen. Om den sterila forpackningen forefaller skadad
eller om forpackningen eller produkten ar defekt ska produkten inte anvandas.
Kontakta din dterforsaljare for LeMaitre Vascular for returinformation.

Rekommenderat material
Forbered foljande material med steril teknik:

« Upptill 0,46 mm ledartrdd av lamplig langd (rekommenderad ledartrad:
TSCF-18-145-3 frén Cook Inc.)

Bruksanvisning
Specifika patientforberedelser och tekniker bestams av lakaren. En
rekommenderad teknik dr foljande:

1. Patientforberedelse och administrering av antikoagulantia/
blodfértunnande medel Gverlats till Idkarens omddme.

2. Anvdnd sterila, kirurgiska forsiktighetsatgarder och rutiner.

3. Under lamplig anestesi, bered tilltrade pd Iampligt stélle genom en
arteriotomi for att frilagga ateromet.

4. Goren snett lutande incision proximalt i ateromet for att paborja ett
delningsplan mellan aterom och omgivande vavnad.

0BS: Foljande steg bor utforas under ledning med fluoroskopi.

5. Forin Martin-dissektorn i kdrlets dissektionsplan. For med ett latt tryck
fram instrumentet runt ateromet, och en bit distalt om det ockluderade
segmentet.

6. Placeraunderledning med fluoroskopi Martin-dissektorn i slutet av
dissektionsplanet.

7. Forinen0,46 mm ledartrad i Martin-dissektorn och for fram den tills den
distala spetsen pa traden ar tillrackligt forankrad i kdrlets dkta lumen.
Nar ledartraden ar forankrad kan Martin-dissektorn dras tillbaka med
ledartraden fortfarande pa plats.

0BS: Anvind inte polymerdverdragna, hydrofila ledartrddar.

Optimal ledartrddsfunktion uppnds vid anvindning av flexibla tradar eller tradar
med mycket ldnga bdjliga spetsar.

8. Avldgsna Martin-dissektorn fran patienten med ledartraden fortfarande i
position.

9. Narendarterektomi dr avslutat, I3t ledartraden vara kvar i position for att
underldtta andra interventioner som kan komma att behovas.

10. Slutarteriotomin enligt normala rutiner.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten ar endast avsedd for engdngsbruk. Far inte
dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet
for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten
kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens
prestandaeganskaper kan forsdmras pa grund av omarbetning eller
omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for
engangsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad pa engangsbruk.
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Saker hantering och kassering

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

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

Denna produkt innehdller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte
smittsam eller patogen. Det finnsinga sdrskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter
for korrekt kassering.
Rengoring:
1. Enheter som maste dterlimnas ska rengdras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritldsning (500—-600 mg/I)
b) Perattiksyralosning med efterfdljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

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

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som
minimerar risken for att forpackningen gdr sonder, fororenar miljon
eller exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter
som kan penetrera eller skdra hud eller forpackningsmaterial maste
den primdra forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras
under normala transportférhallanden.

2. Denforseglade primdra behdllaren maste placeras i en vattentat
sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas
med en specificerad lista dver innehdllet i primdrbehallaren.
Rengdringsmetoderna bor anges om mojligt.

3. Bdde den primdra och den sekunddra forpackningen med rengjorda,
dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska markas med en IS0
7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4. Primadr och sekundar forpackning ska sedan forpackasi en
ytterforpackning som maste vara en styv lada av fiberskiva. Den yttre
fraktbehdllaren méste vara forsedd med tillrdckligt mycket ddimpande
material for att forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behéllare.

5. Fraktpapper och innehdllsmdrkning for den yttre fraktbehallaren dr
inte nddvandigt.
6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid
tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar lamplig for den
eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning.
Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I
SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE
VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA,
TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA
ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE
BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED
FRAN DESSA. Den begrénsade garantin galler inte i man av misshruk eller
oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning
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av kdparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna
begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset
for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har
returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid
denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG
FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLJDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR
SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL
LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING,
OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR,
VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT
OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), 0AVSETT OM LEMAITRE VASCULAR
HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM
ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR
TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan
i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om tjugofyra (24)
manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands
bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare
information om produkten finns.
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Martin™-dissector
(Modelnummers 4200-10, e4200-10)
Hulpmiddel voor remote endarteriéctomie
Gebruiksaanwijzing - Nederlands

STERILE[E0|R)

Beschrijving van het hulpmiddel

De Martin™-dissector bestaat uit een schacht met een gebogen spatel aan het
distale uiteinde. De schacht en gebogen spatel zijn gemaakt van roestvrij staal.
Het binnenste lumen van de schacht strekt zich uit van de handgreep tot het
middelste van de spatel.

De Martin-dissector is verkrijgbaar in één maat. De bruikbare lengte van
de spatel/schacht is ongeveer 40 cm en het holle lumen is geschikt voor een
voerdraad met een diameter van maximaal 0.018 inch (0,46 mm).

Indicaties en gebruik

De Martin-dissector is bestemd voor het intraluminaal strippen van perifere
bloedvaten van afstand tijdens een vaatreconstructie en voor het creéren van
een pad voor de plaatsing van een voerdraad.

Algemene indicaties voor perifere vaatreconstructie zijn onder meer
claudicatio intermittens, ischemische pijn in rust, ischemisch huidletsel en
gangreen. Indicaties voor endarteriéctomie in het bijzonder als procedure
voor vaatreconstructie zijn onder meer plaatselijk letsel en ernstige
circumferentiéle plaqueafzettingen.

Contra-indicaties
Contra-indicaties zijn onder meer:

- Tekenen van aneurysmatische verandering of ernstige verkalking kunnen
een contra-indicatie voor endarteriéctomie vormen, omdat continue
aneurysmadegeneratie van de adventitia te verwachten valt.

In sommige gevallen kunnen de lagen van de vaatwand sterk verkleefd
zijn en kan het lastig zijn de plaquesegmenten van de vaatwand

te scheiden. Als hetvat zich in een dergelijke staat bevindt, is het
meestal aan te raden geen endarteriéctomie uit te voeren en een ander
vaatreconstructietechniek te overwegen.

« Ergeldteen contra-indicatie voor het gebruik van dit hulpmiddel in de
kransslagaderen, carotides internae en andere vaten van de centrale
bloedsomloop.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De Martin-dissector mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn
opgeleid in vaatchirurgie, in het bijzonder in endarteriéctomieprocedures. De
technieken die hier worden beschreven zijn bedoeld als richtlijn voor clinici.

Martin-dissector - Voorzorgsmaatregelen bij hantering

De steriele verpakking altijd vodr gebruik inspecteren. Als de verpakking
beschadigd is, mag het product niet gebruikt worden en moet u contact
opnemen met uw LeMaitre Vascular-vertegenwoordiger. De Martin-dissector
niet opnieuw steriliseren. De Martin-dissector moet worden gebruikt voor de
uiterste gebruiksdatum die is afgedrukt op de verpakking.

Martin-dissector - Voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Gebruik altijd rontgendoorlichting bij het opvoeren of manipuleren van
endovasculaire hulpmiddelen. Oefen geen overmatige kracht uit bij het
opvoeren van de Martin-dissector.

Het gebruik van de Martin-dissector kan leiden tot vaatperforatie waardoor
aanvullende chirurgische ingrepen vereist zijn (bijv. bypassgraftchirurgie van
de slagader).
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Mogelijke bijwerkingen

Bijwerkingen die mogelijk gerelateerd zijn aan het gebruik van de Martin-
dissector (d.w.z. alle complicaties gerelateerd aan PTA en aan procedures voor
endarteriéctomie of atherectomie op afstand) zijn onder meer:

- Ontsteking, hematoom of bloeding op de plaats van de incisie/punctie

« Wondinfectie (als gevolg van de incisie)

«  Vaatletsel, -dissectie, -perforatie, -ruptuur of pseudoaneurysma

+ Vaatspasme

« Embolie, trombose of acute occlusie

« Koorts, reacties op geneesmiddel of allergische reacties op contrastmiddel
« Overstap naar bypass

- Verlies van ledemaat als gevolg van distale embolisatie

- Nierfalen
« Overlijden
Inhoud

Eén (1) steriele Martin-dissector Eén (1) gebruiksaanwijzing
OPSLAG: Bewaar het product op een koele, droge plaats.

INSPECTIE: Inspecteer de steriele verpakking voor het openen zorgvuldig

op beschadiging en defecten. Gebruik het product niet na de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking. Als de integriteit van de steriele verpakking
geschonden is of als de verpakking of het product defect is, mag het product
niet gebruikt worden en moet u contact opnemen met LeMaitre Vascular voor
retourinformatie.

Aanbevolen materiaal
Bereid de volgende materialen voor met een steriele techniek:

+Voerdraad van maximaal 0.018 inch (0,46 mm) met de juiste lengte
(aanbevolen voerdraad: TSCF-18-145-3 van Cook Inc.)

Gebruiksinstructies
Specifieke technieken voor de voorbereiding van de patiént en de ingreep
worden bepaald door de arts. Onze voorgestelde techniek is als volgt:

1. Devoorbereiding van de patiént en de toediening van anticoagulatie-/
antibloedplaatjestherapie worden overgelaten aan het oordeel van de arts.

2. Gebruik steriele chirurgische voorzorgsmaatregelen en protocols.

3. Gebruik geschikte anesthesie en leg met een arteriotomie de juiste locatie
open voor toegang tot het atheroom.

4. Maak een zijdelingse, schuine incisie in het proximale atheroom als
uitgangspunt voor een kliefvlak tussen het atheroom en de omliggende
weefsels.

Opmerking: De volgende stappen van de ingreep moeten uitgevoerd worden onder
rantgendoorlichting.

5. Breng de Martin-dissector in het kliefvlak van het vatin. Maak een zachte
duwbeweging rond de kern van het atheroom en voer het hulpmiddel op
tot een locatie distaal van het geoccludeerde segment.

6. Plaats de Martin-dissector onder rontgendoorlichting aan het uiteinde van
het dissectievlak.

7. Eenvoerdraad van 0.018 inch (0,46 mm) kan ingebracht worden in het
lumen van de Martin-dissector en opgevoerd worden tot de distale tip
van de draad voldoende verankerd zit in het ware vaatiumen. Door de
verankering van de voerdraad kan de Martin-dissector teruggetrokken
worden terwijl de voerdraad op zijn plaats blijft.

Opmerking: Gebruik geen hydrofiele voerdraden met polymeercoating.

U verkrijgt het beste resultaat bij gebruik van flexibele draden of draden met zeer
lange flexibele tips.
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8. Verwijder de Martin-dissector uit de patiént terwijl de voerdraad op zijn
plaats wordt gehouden.

9. Navoltooiing van de remote endarteriéctomieprocedure houdt u de
voerdraad op zijn plaats voor eventuele aanvullende chirurgische ingrepen.

10. Sluit de arteriotomie volgens standaardprotocol.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan niet worden gegarandeerd
dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het
hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént.
De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie afnemen,
aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig
gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is itsluitend gebaseerd op
eenmalig gebruik.

Veilige bediening en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer

het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting
functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag
het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende
richtlijnen worden afgevoerd.

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

Dit product bevat geen 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.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten
worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of
h) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of

2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:

a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
h) ethyleenoxidegas

3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:

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

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

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

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

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

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 uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd.
Tenzijin dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE
VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE
VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BlJ 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 ZIN
INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING
TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN
DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze
beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit
hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de
opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze
beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding
van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre
Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is
teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE
OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF
SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER
GEEN BEDING ZAL DETOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR
MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD,
HETZI1) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE
DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN
DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN
NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING
OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze
gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze
gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van
ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet
de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of er
inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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Martin™ Dissector

(Ap1Buoi povtéhou 4200-10, e4200-10)
YuoKeun evdaptnPEKTOpNG €€ amooTAoEWC
08nyie¢ xpriong - EAAnvikd

STERILE [EO

Nepypagn Tn¢ 6UGKEVRC

H ouokeun avatopri¢ Martin™ Dissector amoteleitat amd éva 6TENEXOC e pia
0mATOVAA TG YwVia 6T0 AMmw AKpo. To 0TéNEXOC kat n oTdToUAa UTIO Ywvia gival
kataokevaopéva amd avoeidwto xdAupa. 0 eowteptkdg auhdg Tou 6TEAEKOUG
ekteivetat amod T Aapn péxpt Ty mardpn e omdtouAac.

To Martin Dissector eivai dtaBéotpto o¢ éva péyeboc. To w@ENpo URKOC TG
ondtouhag/oteréxoug sivat mepimou 40 cm Kat 0 koilo¢ auhd¢ pmopei va dexBei
oUppa odnynong dlapétpou péxpt 0,018”

Evdeieiq kan yprion

To Martin Dissector mpoopietat yia tnv evéoauvhikr amoéeon € amootdoew(
TIEPLPEPIKAY ALHOPOPWY ayyeiwy KaTd TN SLAPKELD AYYEIAKT AVAKATAOKEVTG
Kat yla Ty mapoxr aywyou yia v 1omoBETnon tou 6Uppatog 06iynong.
OryeviKég evOei€elC yia mEPLYEPIKN aYYELOKT avaKaTaokeun mepIdappavouy
XwAOTNTA OV 0dNYEi o€ avamnpia, LOXAIUIKG TOVO KaTd TV avamavon,
oyatpkéc deppatikés fAaBec N yayypawa. OevdeiSelc yia evbaptnpektopn
€101kd w¢ dladikaoia yla avakataokeur ayyeiwv oupmepdapBavouy
EVTomIopéveC BAABEC Kat oNpavTIKEG evamoBEaelC MAAKAE 0TV EPIPEPELQL.

Avtevdsifeic
Ovavtevdei€eic oupmepthapPdvouy, xwpic Opwe va meptopilovral ota e€ng:

Omotadnmote onpeia avevpuopatikic petaBornc fj cofapnc amotitdvwong
pmopéi va amoteholv avtevdeifelc yia evdaptnpekTopn, pooov pmopeiva
QAVAPEVETAL GUVEYTC AVEVUPUOUATIKE EKQUALON TOU E§WTEPIKOU XITGVAL

Y€ 0PIOPEVEG TEPIMTWOELG, 0L GTIBASEC TOU TOLXWHATOG TOU ayyEiov pmopei
va €ival apKeTd GUVEKTIKEG Kat To TURMA TR mMAdKag va givat duokolo va
amoXwPLOTEL amd To Toiywpa Tou ayysiov. Otav To ayyeio fpioketal o€
autiv v maBoloyiki katdoTaon, ouvioTdtal ouxvd va eykataheimetal

n evdaptnpektopn Kaiva e€etdletal evaAakTiki péBodog ayyelakng
QVOKATAOKEVNC.

H xprion auTiq T¢ 0UOKEVAE AVTEVOEIKVUTAL OTIC OTEQAVIAiES, £0W
KapwTIOIKEC apTnpiec, Kat ANAa ayyeia Tou KEVTPIKOU KUKAOQOPIKOU
0UOTHHATOC.

Npocidomooeic kat mpouAaseig

To Martin Dissector pmopei va xpnotpomnoleital pévo amd 1atpoug
EKTTAOEVPEVOUC OTNV AYYELOXELPOUPYIKN, E1OIKA O dladikavieg
evbaptnpekTopng. OtTeyvikég mou meptypdpovTal 6w mapéxovtal aToug
KAWVIKOUG XPNOTEC WG 08NY0C.

Martin Dissector - lpoguldgeic petayeipiong

Mdvtote va emBewpeite TNV amooTeElpwEVN CUOKEVaGia TTpLv T Xprion.

Edv n ouokevacia éxel umoaTei (N, pun XpnOLHOTOLNGETE TO TTPOTOV Kal
EMKOWVWVNOTE PE TOV TOTIIKO 0a¢ avTimpoowmo tn¢ LeMaitre Vascular. Mny
emavanootelpwvete 1o Martin Dissector. To Martin Dissector mpémeiva
Xpnotpomnoteital evdc tng npepopnviac Anéne (“Use By”) mou avaypdeetat oty
ouoKevaoia.

Martin Dissector - llpoguld&eig xpriong

MTdvtote va Xpnotpomoleite akTivookomnon katd Tv mpowdnon r 1o XElpLopo
evdoayyelakwv ouokevwv. Mny emiyelpoeTe va mpowBnoete pe duvapn to
Martin Dissector.

H xprion Tou Martin Dissector pmopei va 0dnyfoet o€ dtdtpnon Tou ayyeiov,
n omoia amaitei emmpoodetec emeppatikéc dadikaoie (m.y. xelpoupyIkA
emépPaon pooxeupatog mapdkapyng (bypass) Tng aptnpiac).
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Evdexopeveg avemBupnteg evépyeteg
01 avemBopnTe evépyeteg mou oyetiCovtal pe T xprion Tou Martin Dissector
(On\. O\ec ot emmhokég mou oxeTiCovTar pe dtadikaoieg dtadeppikA¢ SlavAikng
ayyetomaotikng (PTA), evopaptnpektopnc €€ amootdoewe i abnpekTopnc)
oupmepthappdvouy, xwpic Opw¢ va meptopilovtat ota E€AC:

« OAeypovi oo anpeio Tng eviopnc/diatpnong, aipdtwpa i atpoppayia

« MéAuvon tou Tpadpatog (evtopnc)

« Tpavpatiopog, avatopn, didtpnon, pién f Pevdoavelpuapa ayysiov

« Xmaopogayyeiov

« Eppoda, Bpoppwon iy oéeia épgppadn

- Tupetdc, avidpdoeic s gappaka fj alhepyikéc avtidpaoeic 0o

OKLaypagIko péoo

« Metatponn oe mapakapyn (bypass)

« AnwAeta péhoug Aoyw anw eppoliopod

+ Ne@pikn avemdpkela

- Odvatog
Meprexopeva
Mia (1) amootelpwpévn ouokeur Martin Dissector Eva (1) eyxetpidio odnyiwv
xpnong
ATIOOHKEYZH: Quhdooetal ae dpoaepo, Enpo pépoc.

EMOEQPHXH: EmBewpriote mpooeKTIKA TV AMOOTEIPWUEVN OUOKEVATIa Yia
TUXOV {nuiéc N EAATTOMATA TTPLY TO Avolypa. Mn XpnoIHOTIOIGETE TO TPOTOV £qv
éxetmapéNdetn nuepopnvia Agéng (“Use By”) mou avaypd@etal 6tn guokevaoia.
Edv n akepal6TnTa TG aMooTEIpWEVNG OVOKELADIAC Eival JElwPEVN, AN
OUOKEVaaia ) To Poiov mapouatdfouv ENATTWHATA, [N XPNOIHOTOLOETE

T0 TIPOI6V Kat eMKoVwVRoTe pe TV LeMaitre Vascular yia minpogopieg
EMOTPOQNC.

ZuvIoTWpEVO UAIKO

Mpoetolpdote T0 akoAouBo UAIKO XPNOIHOTTOLWYTAC OTEIPA TEXVIKN:

Y0ppa 0dfynang péxp10,018” katdAAnAov prKoug (ouVIoTWHEVO GUpHa
odnynong:
TSCF-18-145-3 am6 v Cook Inc.)
08nyiec xpriong
O1&1d1kn mpoeTolpacia Tov acBevr kat ol exvikég ¢ Sladikaciac kaBopiovtal
amd Tov 1atpd. Mia mpotevopevn TeXVIKR givarn e§Q¢:
1. Hmpoetowpaoia tou acBevi kain xopRynon avTimnKTikng/
aVTIALPOMETAMAKAS aywyn¢ EVamOKevTal aTnv Kpion Tov 1atpoy.

2. XpnoLUOTOIAOTE OTEIPEC XELPOUPYIKES TPOPUAASELS Kat TpOTUTAL.

3. Xpnotpomotwvtag tnv KatdAAnAn avatobnoia, mpoamehdote 1o KatdAAnho
ONuEio péow aptnplotopiac yia va amokaAuPete 1o abripwpa.

4, Nievepynote kekAipévn evropr Tommou Ao§otopnong Tou yyo¢ abnpwuatog
yla va §ekiviaeTe éva enimedo amooyiong petagl Tov abnpwpatog Kat Twv
YUpw PéowV.

Ynébeién: Ta akéAovBa ripata biadikacia mpémet va bisvepyouvtal umd

aktvoakomik kaBodrynon.

5. Ewodyete o Martin Dissector To emimedo amdoyiong Tov ayyeiov.
XpnatpomotvTag pia amahi kivnon wBnong yopw amd tov muprva tov
abnpwpatog, mpowBNOTE TN GUOKEVR O€ £va ONUEID A TOU YPayHEVOY
TP HatoC.

6. Yno aktivookomiki kaBodriynon, TomoBetiote To Martin Dissector 0o
Tého¢ ToU emmédoL avatopc.

7. Mmopeite va eldyete éva o0ppa 0driynong 0,018” otov avhd tou Martin
Dissector kaiva To mpowBoeTe péxpt T0 Amw AKPo TOU GUPHATOC v
aykupoPoAnbei emapkwe péoa Tov mpaypatiko avhé tov ayyeiov. H
ayk0pwaon Tov 6Uppatog 0dynone Ba emtpéel tnv avasupon tou Martin
Dissector evw dlatnpeitat n 8éon Tov obppatog odfynonc.
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Yndéeién: Mn ypnatpomoueite ubpdpiAa alpuata odiiynons kaAvuuéva e

ToAupepéES.

H BéAtiotn anddoan tov abpuatos odiiynons mTuyxdveTal ue T xprion EDKaumwy

oupudtwy 1 auppdTwy e moAd pakpid sukaumTa dxpa.

8. Agaipéote To Martin Dissector amé tov aoBevi evw Slatnpeite T B¢on Tou
ouppatog 0diynong.

9. Metd v ohokAfpwon tn¢ dladikaoiag evdaptnpekTopnc and amootaon,
dlatnpnote T B€on ToL 6UPHATOC 08RYNONC yIa va GleVKOADVETE TIC
emmpooBetec emepPatikéc dladikasiec, avaloya e Ty mepinTwon.

10. KAeiote TV apTnploTopia xpnotpomolwvTag Tumikr dladikacia.

Emavanocteipwon/EmavalapBavopevn xpon

AutA n ovokeur mpoopiletar yia pia povo xprion. Mnv emavaypnaotponoleite,
enavene€epyaleote | emavamootelpwveTe. H kaBaptdtnta kat n oTelpoTNTA

NG emavemeéepyaopévne ouokeung dev pmopei va dtaopahiotei. H
EMAVAYPNOLUOTIOINON TG GUOKEVNG UMOpEi va 0dnynoeL o peTadoon LoAdveswy
petadd aobevwy, hoipwén, n Bdvato tou aoBevouc. Ta yapaktnplotikd anddoong
TNG OUOKEUNG Umopei va emnpeactolv apvnTikd Ayw g emaveneéepyaaiag i
emavanooteipwong, §edopévou 0TI N GuUoKELR 0XESIA0TNKE Kat GOKIUAGTNKE
HOVO yia pia xpron. H didpketa {wr¢ T¢ ouokeuns Paciletal oe pia yprion povo.
Aogpali¢ xepiopog kat amoppipn

H ouokevn auth ivat pia avahaotpn 6uoKeLR piac xprione. Mnv Ty epguteete.
EmoTtpéPte TN Xpnowonoinpévn ouokeun povov 6tav n amddoon tng 6uakev¢ dev
eivatn mpoPAemdpevn i edv n suakeu oxetiCetar pe avemBopnTo GUPBAV. ZTic AMheg
TEPIMTWOELC, 1| GUOKELR Oev TPEMEL VAl EMOTPEPETAL, AN Va amoppINTETAL OUUPWVA L
TOUC TOTIKOUG KavVOVIOHOUC.

Edv mpokUouv cofapd latpikd meploTatikd katd T didpketa yprong autol Tou
LaTpoTEXVONOYIKOU TPOTOVTOC, 0L XpOTEC Mpémel va eldomotoou 1060 Trv LeMaitre
Vascular 600 kai Tnv appddia apy Tn¢ xwpag 6mou BpiokeTat o YpROTNC.

Tompoiov auté dev mepiéyel alyunpd avtikeipeva, fapéa pétara iy padioiodtona ka dev
evat hotpwdeg 1y maboyovo. Aev umdpyouv epgaveic e1diké¢ anartioelc 66ov agopd Ty
amdppupn. LupPovAevteite Toug TomKoU¢ Kavoviopoug yia va maAnBedoeTe T owaTh
andppuyn.
KaBapiopoc:
1. Orovokevéc yia Tig omoieg ) emoTpor Bewpeital amapaitnTn mpémeiva
kaBapiCovtal ypnotpomolvTag pia amd Ti¢ mapakdtw pebodoug:
a) Adhvpa vmoxhwpiwdoug vatpiov (500-600 mg/l), f
B) Adhvpa umepodikov 0&éoc pe emakoloudn emeCepyacia pe
umepnYoug
2. XN OLVEYELD, OL OUOKEVEC TIPEMEL VA amOAUAivOVTAL PE Pia amd Ti¢ Vo
mapakdtw pebodoug:
a) 70% &idAupa aiBavohng iy loompomavoAng yla eEdy10To Xpoviko
dldona 3 wpawv,
B) Aépto ofeidio Tou atBuleviou
3. OtouoKevEg MpEMeL va EXOVV OTEYVWOEL TIANPWG TIPLV A6 TN
OUOKevaoia.

Luckevacia:

1. OrkaBapiopéveg ouokevég mpémetva oppayilovTat Kaiva
ouokeud{ovtal pe Tpomo mou ehayioTomolei o evbexopevo Bpavang,
péAuvang tou mepiBaArovtog 1y ékBeon oTa dropa mou xelpifovtal
AUTEC TIC OUOKEVAOIAE KaTA T petagopd. Na OUOKEVES IKavEC va
dlatpummoouy 1 va kOYouv To d¢ppa 1y To LAIKG oUoKevaaiag, n
TPWTEDOLGA CUOKEVATia TPémeL va eival Kavr va d1atnpei To Tpoiov,
XWPi¢ va mpoKUTTEL S1ATPNON TN GUGKEVAGIAG UTIO KAVOVIKEC GUVORKEC
peTaQopdc.

2. 0 0@payopévos mpwTeLWV MEPIEKTNG Mpémel va TomoBeTeital
V10 udatoaTeyolg devtepevovoag ouokevaciac. H devtepevovoa
OUOKEVAOIa TPEMEL VO PEPEL EMORPAVON e [ia avaluTiki AioTa Tou
TIEPLEXOpEVOU TOV TIpwTELOVTOC doyeiov. Edv eivat epikto, Ba mpémetva
avaeépovtat Aemtopep¢ Kat ot péBodol kabapiopov.
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3. Tooo nmpwtehouoa 600 Kaln duTEPEHOLGA GUOKEVATIA TTOV TTEPIEXEL
kaBaplopéveq kal amoAupaopéve avaraGIIES GUOKEVEC HIAC XPRONG
Ba mpémetva pépouy emonpuaven pe o oupBoro Prodoyikol Kivdivou
150 7000-0659.

4. Hmpwtebovoa Kal deutepelouaa CUOKEVATia TPEMEL, 0T GUVEXELD,
V0 OUOKEVAGTOUV EVTOC PIaC EEWTEPLKIC GUGKEVATIAC, 1) OTTOia TTPEMEL
va ival éva dkapmto KIBKTI0 amé vooavida. 0 e§wTEPIKOC MEPIEKTNG
anooToh¢ mpémet va 1abétel emapkég amoofeoTikd UAIKO wOoTe va
amotpémeTal n Kivnon petadl tou deutepebovToC Kal Tou e§wTepIKoD
MEPIEKTN.

5. Aev amateital xapTi amooToARG Kal EMORPAVON TEPLEXOUEVOU YLa TOV
€EWTEPIKO TEPIEKTN ATIOOTOANC.

6. Mmopeite va 0TEAVETE TO TAKETA TTOU ETOLUAGTNKAVY JIE TOV TTAPATIAVE)
Tpomo 0NV €€ Sievbuvon:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
NMepropiopévn eyyonon mpoiovtog, mePLoPIOPOC HETPWV
AMOKATAGTAONC
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtai 611 éxet dobei evhoyn gpovtida atny
KATAoKEUR aUTOU TOU TPOI6VTOC Kat 0TL TO MPoi6v auTo eival katdAAnAo yia
nV(1c) évden(eig) mov mpoadiopiletat(ovrar) pntd oI mapovoeg 0dnyieg
Xpriong. EKTO¢ amd Ti¢ mepumTwoELg mov ava@épovTal pnTa ato mapov, N
LEMAITRE VASCULAR (ONQX XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYXA ENOTHTA, O
OPOX AYTOZ XYMMEPINAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ @YTATPIKEX
THX KAITOYZ ANTIZTOIXOYY EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTITIPOZQMOYY) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H
ZIQMHPH EMTYHXH XE XXEZH METH 2YZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYTITEI
MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA (XYMNEPINAMBANOMENQN,
ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMIOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ 1A XYTKEKPIMENO XKOMO) KAI METO MAPON AMOMOIEITAI
KAGE TETOIA EITYHZH. AutA nmeplopiopévn eyyonon dev epappoletal
070 Babyo omolacdnmoTe KakopEeTaEipLoNG N KAKAC XPRONG, 1 LN 0WOTNS
QUAAENC AUTAC TN GUOKEVRAC A6 TOV ayopaoTHh fj omolovdnmoTe Tpito. H povn
amoKataeTaon yia mapdpacn avtig Tng meploplopévnc eyyonone Ba sivatn
QVTIKATAOTAON 1} N EMOTPOPN TNE TIHAC Ayopd Yia T GUYKEKPIUEVT OUOKEUN
(kat” emAoyn tn¢ LeMaitre Vascular pévo) peta and ematpor T¢ GUOKEURC
otnv LeMaitre Vascular. Avtn n eyyunon a teppatioTei katd Tnv nuepopnvia
M€NG TNC GUOKEVRC.

XEKAMIATIEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA
ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEXH, NAPENOMENH, EIAIKH, NOINIKH H
MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THEX
LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO TPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMNO
KAI AN IPOKYNTEI, YTI0 OMOIAAHNOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YTIO MOPOH
YYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHZ EITE AIAOOPETIKA,
AEN MMOPEI NA YIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.N.A.), ANEZAPTHTQX
ATOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN MTIOANOTHTA
TETOIAZ AMIQAEIAZ, KAI TTAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY
ONOIAXAHNOTE ANOKATAZTAZHE. Ol TIEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN 1A TYXON
AZIOXEIX TPITQN.

Mpo¢ mAnpo@OPNGN TOL XPHOTN, OTNV oW GEAIdA AUTWY TV 0dNYIWY XPRONG
avaypdgetal n nuepopnvia avabewpnong f ékdoong Twv 0dnylwv avtwv. Edv
éxouv mapéBel eikoot TéaaepI¢ (24) Pveg amo TNV NUEPOHNVIa AUTH Kal PéXpL
N XPRON TOU TTPOIOVTOC, 0 XproTNG PEMELVA EMKOWVWVIOEL pE T LeMaitre
Vascular yia va dtamotwoet edv umdpyouv Sladéatpec mpoobetec mnpogopieg
OXETIKA HE TO TTPOTOV.
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@ LeMaitre:

VASCULAR

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

Tel: (781) 221-2266
Fax: (781) 221-2223

LeMaitre Vascular GK

1F Kubodera Twin Tower Bldg.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0074, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

EC | REP

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

l

LeMaitre Vascular, Inc.

63 Second Avenue S

. o

Burlington, MA 01803 S
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