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•ф Vein Stripper InvisiGrip

Vein Stripper InvisiGrip: effective length 60 cm, diameter 7F, nosepiece 5 mm.

STERILE EO

T-handle

Sheath Handle Body

Nosepiece

\

Description

Vein Stripper InvisiGrip designed for the removal of vena saphena magna (VSM) by inversive 

extirpation from the knee to the groin without a distal incision.

InvisiGrip consists of the following parts:

Vein Stripper InvisiGrip - effective length 60 cm, the nosepiece diameter of 5 mm, connected to 

a catheter - 7 F.

Warning
Do not perform an extirpation through a tourniquet or other stopper. The cable may be damaged.

Sterility

This product is intended FOR SINGLE USE ONLY, DO NOT REUSE. Use aseptic technique at 

every step of the procedure. The company «LeMaitre Vascular» is not responsible for any 

product that was sterilized repeatedly.

The content is sterile unless package is opened or damaged.
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Contraindications / Precautions

•Do not use for patients with weakened immune systems, and other patients who are expected 

failed wound healing.

• Infections

•Patients with active deep venous thrombosis (DVT).

The main application

The procedure o f  "invisible capture" using the device InvisiGrip

1. Perform the skin incision in the groin area above the saphenofemoral junction. Suture the vena 

saphena magna and all side branches in the anastomosis, including subfascial branches.

2. After ligation of the vena saphena magna lock Vein Stripper in the closed position, as shown 

in Figure 1, then insert the Vein Stripper nosepiece into vena saphena. Slide the Vein Stripper 

nosepiece through vena saphena magna to the level of the knee articulation.

To close the device hold down T-shaped handle and extend the base of T-shaped handle 

distally. Turn the base of T-shaped handle in the direction of the symbol "closed" to align the 

marks.

FIGURE 1: The handle and nosepiece in the CLOSED position

m

3. Insert the nosepiece of InvisiGrip into vena saphena at the safenofemorale junction and slide it 

to a near distance to the knee. The point of Vein Stripper nosepiece / sheath should be localized 

by the tubercle, which shall be formed under the skin. If there is no tubercle, the nosepiece and 

the sheath can be found by palpation of the upper part of the device.
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4. When Vein Stripper is at the desired position, open InvisiGrip. separating the nosepiece from 

the sheath and expose pinch-blades as shown in Figure 2.
To open the device hold T-shaped handle down, gently pull the base o f T-shaped handle and tom 

it in the direction of the symbol "open" to align the marks and unlock the device InvisiOnp, To 

open the pinch-blades move the base of T-shaped handle to the T-shaped handle.

FIGURE 1: The handle and nosepiece in the O P E N  position

5. Press the open head of the device by gently sliding the T-shaped handle forward and backward 

until you feel resistance, as shown in Figure 3. Resistance is caused by spikes that are fixed into

the wall of the vein.

FIGURE 3: Press the open head.

7 Holding the T-handle down, slowly turn the T-handle and the catheter around 360». So 

additional spikes will act, which will provide a firm capture of the vein wall, as shown m Figure

4.
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4 ^
FIGURE 4: Turn the handle around 360°

9. Holding the T-shaped handle down, slide the T-shaped handle distally and rotate the T-shaped 

handle to th^symbol CLOSED, while marking are aligned, as shown in Figure 5. So the device 

is closed and the vein is captured .

Figure 5: Close the device.

11. Slowly and steady pull the device by holding the T-handle to start operate invaginated vein, 

as shown in Figure 6. Continue to pull and fully bring invaginated vein out.
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FIGURE 6: Pull slowly.

^  t

13. When the vein becomes visible, replace the pulling with Vein Stripper by the straight pulling 

keeping the trunk of the invaginated vein using tweezers forceps or by hand.
Ч

If vein lacerates,'the device can be reintroduced in the flank and moved a little proximallly to the 

approximate location of the rupture. Then repeat the procedure until the extirpation of the whole 

vein will be performed.

CAUTION: Federal law (USA) restricts the sale of the device to private physicians or on the 

order of a physician.

Complications

As at other phlebectomy procedures complications can arise. These can include damage to the 

saphenous nerve, ecchymoses, seromas, leg swelling, post-operative bleeding (hematoma), 

infection, and thromboembolic disorders.

Labeling in accordance with ISO 15223:2000 and BS EN 980:2003.
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Packaging

Vein stripper InVisiGrip is paekaged in individual packaging made of a polymeric material that 

ensures the preservation of sterility. Number of packaging units in one box is 5.

Following symbols used for packaging:

’« i

- NAME TITLE

- MANUFACTURER

- REFERENCE NUMBER. BATCH NUMBER

- STERILE. PRODUCT STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE.

- SHELF LIFE

- FOR SINGLE USE ONLY

- SEE PACKAGE INSERT
Ч -

- DO NOT USETF THE PACKAGE IS DAMAGED

- SEE THE INSTRUCTION BEFORE USAGE

- RX ONLY

- EFFECTIVE LENGTH AND DIAMETER

- CE MARKING

Storage

The product should be stored in dry place away from bright light. Avoid contact with chemicals. 

Shelf life

Assured shelf life of Vein stripper InvisiGrip is 5 years from the date of sterilization.

Disposal

Unused products with undamaged packaging disposed as waste Class A.

Used products that have come into contact with blood and other body fluids, as well as products 

with damaged packaging disposed as waste Class B.
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Transportation

Transport by covered vehicles of all kinds in accordance with the shipping rules applicable to the 
transport of this

IS

Warranty

Vein stripper InvisiGrip is supplied sterile. Product is sterilized with ethylene oxide. Sterility i 

assured if the packaging is not opened or damaged.

In the case of any defects in the period of warranty duties the owner o f the device should send 

his claims on the following address: Angiomed Ltd, 125009, Moscow, Tverskaya st., 9/17, bid. 

7, te l .+7(495) 940-65-71

V

I  i
Distributed By: # 0 O D 1—cm—1 Rx only

English Symbol

explanation

Distributor Quantity External

diameter

Effective

length

Caution: 
U.S. 
Federal 
and other 
law
restricts 
this device 
to sale by 
or on the 
order of a 
physician.

Do not use 

if the

package is 

opened or 

damaged.

Peter Gebauer 
President International 
LeMaitre Vascular

ffK LeMaitre
VASCULAR
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Веноэкстрактор InvisiGrip
Инструкция no эксплуатации
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60cM, диаметр -  7F, наконечник -  5мм.
STERILElEÔ

Т-образная
рукоятка

Защитный кожух
fc- — -  — ----  ..

Наконечник
Основание рукоятки

Описание

Веноэкстрактор InvisiGrip разработан для удаления большой подкожной вены (БПВ) 

путем инверсионной экстирпации от колена до паха без дистального разреза. 

Венэкстрактор InvisiGrip состоит из следующих компонентов:

Веноэкстрактор InvisiGrip - эффективная длина 60 см; наконечник поставляется 

диаметром 5 мм, соединенный с катетером - 7 F.

Предостережение

Не проводить экстирпацию через турникет или другое ограничение. Кабель может 
поломаться.

Стерильность

Данный продукт предназначен ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ; НЕ 

СТЕРИЛИЗОВАТЬ ПОВТОРНО. На всех этапах обращения используют асептическую 

методику. Компания «LeMaitre Vascular» не несет ответственности за любые продукты, 
подвергнутые повторной стерилизации.

Содержимое стерильно, если упаковка не вскрыта и не повреждена.
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Противопоказания/ меры предосторожности

• Пациенты с ослабленным иммунитетом и другие пациенты, у которых ожидается 

плохое заживление ран

• Инфекции

• Пациенты с активным тромбозом глубоких вен

Основное применение

Процедура «невидимого зажвйта» еуетройством InvisiGrip

 ̂ 1. Выполните кожный разрез в области паха, выше сафенофеморального соустья. 

Перевяжите болыпую подкожную вену и все боковые ответвления в этом соустье, 

включая субфасциальные ветви.

2. После перевязки большой подкожной вены заблокируйте веноэкстрактор в 

закрытом положении, как показано на рисунке 1, затем введите наконечник 

веноэкстрактора в подкожную вену. Продвиньте наконечник веноэкстрактора через 

большую подкожную вену до уровня коленного сустава.

|Длятого, чтобы закрыть устройство: удерживая Т-образную рукоятку, выдвиньте 

основание Т-образной рукоятки дистально. Поверните основание Т-образной рукоятки в 

[направлении символа «закрыто» до совмещения отметок.

РИСУНОК 1: Р у к о я т к а  и  н а к о н е ч н и к  в З А К Р Ы Т О М  п о л о ж е н и и

!

; i ; |

1Е 1
i.'Tf 1 , 
t,o

3. Вставьте наконечник InvisiGrip в подкожную вену в сафонофеморальное 

соединении и проведите его на близкое расстояние к колену. Местоположение 

наконечника веноэкстрактора/ защитного кожуха должно определяться по бугорку, 

образовавщемуся под кожей. Если нет бугорка, то наконечник и защитный кожух



r i p h e r a l  V i s ion™

Maitre
SCULAR

G erm an y

LeMaitre Vascular GmbH 
Otto-Volger-Str. 5a/b 
65843 Sulzbach/Ts.

Tel: +49-(0)6196-659230 
Fax: +49-{0)6196-527072 .

NASDAQ: LMAT 
w w w .lem a itre .com

France • LeMaitre Vascular SAS
Tel: +33-(0)344 260041 • Fax: +33-(0)344 260731
Ita ly  • LeMaitre Vascular S.r.l.
Tel: +39-02 9884851 • Fax: +39-02 98497059 
Spain • LeMaitre Vascular Spain S.L.
Tel:+34-{0)91 5030040 • Fax:+34-(0)91 1849871
S w itze rland  • LeMaitre Vascular Switzerland GmbH
Tel: 0800 561761 • Fax: +41-{0И15 608236
Sweden • LeMaitre Vascular GmbH Norden Filial
Tel: +46-35 105620 • Fax: +46-35 105625
Japan • LeMaitre Vascular, GK
Tel: +81-(0)3-5215-5681 • Fax: +81-(0)3-5215-5682
Canada • LeMaitre Vascular ULC
Tel: +1-905 673-2266-0 • Fax: +1-905 673-2223
U n ited  States • LeMaitre Vascular, Inc.
Tel:+1-781 221-2266 • Fax:+1-781 221-2223

могут быть найдены с помощью пальпирования верхней части устройства.

4. Когда веноэкстрактор займет нужное положение, откройте InvisiGrip, отделяя

наконечйик от защитного кожуха и обнажая лезвия-захваты, как показано на 
Рисунке 2.

Для того, чтобы открыть устройство: удерживая Т-образную рукоятку, аккуратно 

потяните основание Т-образной рукоятки и поверните его в направлении символа 

«открыто» до совмещения отметок и разблокировки устройства InvisiGrip. Чтобы открыть 

лезвия-захваты, передвиньте основание Т-образной рукоятки к Т-образной рукоятке. 

РИ С У Н О К  2: Р укоят ка и  на ко н ечни к  в О Т К Р Ы Т О М  полож ении

5. Надавите на открытую головку устройства, осторожно двигая Т-образную рукоятку 

вперед и назад, пока не почувствуете сопротивление, как показано на Рисунке 3. 

Сопротивление оказывают шипы, закрепляющиеся в стенку вены.

РИ С У Н О К  3: Н аж м ит е на  от кры т ую  головку.

6. Удерживая Т-образную рукоятку, медленно поверните Т-образную рукоятку и 

катетер на 360°. Так начнут действовать дополнительные шипы, что обеспечит 

прочный захват стенки вены, как показано на Рисунке 4.
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РИСУНОК 4: повернит е р уко ят ку  на  360“

РИСУНОК 5; закройте устройство

.м , .to o b i начать инвагинированную вену, как показано на Phcv

Продолжайте тянутд „  полностью аыведите и„вати„„рован„^ ае„у наружу.
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Р И С У Н О К  6: м е д л е н н о  п о т я н и т е

i

: иимищи веноэкстрактора прямой тягой
за ствол инвагинированной вены, используя зажимной пинцет или вручную,

ели вена порвется, устройство можно повторно ввести в пах, продвинуть немного

Z h~  <■ - -  Т“ Рь.ва и повторить „роцесс до полного
удаления всей вены. '

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Ф е ,е ,а , . .о е  з » . о „ о 4 н „ о  (США) о а р о „ л ч н а _  „ро4оа.у 
этого устройства частным вранам ши по заказу врача.

Осложнения

Как и при других процедурах веноэкстракции, могут возникнуть осложнения Они 

могут включать повреждение подкожного нерва, экхимоз, серомы, опухание ноги 

послеоперационное кровотечение (гематому), инфекцию и тромбоэмболические
осложнения.

Маркировка в соответствии с ISO 15223:2000 и BS EN 980:2003

'Упаковка

евоэкстрактор Invis.Orip упакован в индивидуальную упаковку из полимерного 

«териала, обеспечивающую сохранение стерильности. Количество индивидуальных

упаковок веноэкстракторов в одной коробке -  5 шт. На упаковку „апесены следуюптие
I символы: ^
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•НАИМЕНОВАНИЕ

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

КОДОВЫЙ НОМЕР-. НОМЕР ПАРТИИ 

СТЕРИЛЬНО. СТЕРИЛИЗОВАНО ЭТИЛЕНОКСИДОМ. 

СРОК ГОДНОСТИ 

тол ь к о  д л я  ОДНОРАЗОВОГО

см. ЛИСТ-ВКЛАДЫШ в УПАКОВКЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 

НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПРИ ПОВРЕЖДЕННОЙ УПАКОВКЕ 

ОБРАТИТЕСЬ К РУКОВОДСТВУ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

RX ONLY

ДЛИНА И ВНЕШНИЙ ДИАМЕТР 

СЕ МАРКИРОВКА Ч

Хранение

Хранить в сухом и защищенном от яркого света месте. Избегать контакта с химическими 

веществами.

Срок годности

Гарантийный срок годности Веноэкстрактора InvisiGrip — 5 лет с момента стерилизации. 

Утилизация

Не использованные изделия с ненарушенной упаковкой утилизируются как отходы класса 

А.

4 г
Использованные изделия, имевшие контакт с кровью и другими биологическими 

ЕДКОСТЯМИ равно как и изделия с нарушенной упаковкой утилизируются как отходы 

класса Б.

Транспортировка.

Транспортировка осуществляется транспортом всех видов в крытых транспортных 

средствах с правилами перевозок, дейетвующими на транспорте данного вида.
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i
Гарантия
Веноэкстрактор Одноразовый InvisiGrip поставляется стерильным. Стерилизация 

этиленоксидом. Стерильность гарантируется, если упаковка сохранена в целости и не

повреждена.
В случае возникновения дефектов в период действия гарантийных обязательств владелец 

изделия должен направить рекламации на адрес: ООО «Ангиомед», 125009, Москва, ул. 

Тверская, д.9/17, стр. 7, тел. +7(495)940-65-58

Условные обозначения

I ХЯ)мШМ14Щр 1 # 0OD 1—ш--1 Rx only (§ )

Английс Расшифр'. Распростран Количес Наружи Полез ПРЕДОСТЕРЕЖ Не

кий язык овка яется тво ый ная ЕНИЕ: использов

символа диамет длина Федеральное ать, если

Р законодательств упаковка

о (США) вскрыта

ограничивает или

продажу изделия поврежде

врачом или по на

рецепту врача.
—

Peter Gebauer 

President International 

LeMaitre Vascular

VASCULAR
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Urkundenrollen-Nr. 628/2013

i^eglaubigt wird die Echtheit der heute vor mir eigenhandig vollzogenen 
ukerschriften des Herrn Peter Gebauer, geb. 27.12.1953, wohnhaft 
Tatoenweg 16, 61462 Konigstein, dem Notar von Person bekannt.

Bad Sol'^n^s., 15. Oktober2013

Kohnert
-Notar-

(Convention de la Haye du 5 octobfe 1961)
1. Land: Bundesrepublik Deutschland 

Diese Offentliche Urkunde
2. ist unterschrieben von Heinz G. Kohnert
3. in seiner Eigenschaft als amtiich bestelfter Notar
4. sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel des(der) 

Notars

Bestatigt

5. in Frankfurt/Main 6. am 17.10.13
7. durch den Herrn Prasidenten des Landgerichts
8. unter Nr. 91 Ea A 10459
9. Siegel/Stempel Ю. Unterschrift

.'■.A t-b-v— —
i.A. KSmmerer
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Номер в реестре 628/2013

Настоящим подтверждается, что подпись, поставленная сегодня в моем 
присутствиу-ном Петером Гебауэром, дата рождения: 27.12.1953, проживающим 
по адресу. Таубенвег 16, 61462. Кенигштайн, лично известным нотариусу 
является подлинной. г- 7

Бад-ЗоденЯаунус, 15 октября 2013 

Подпись
Коиерт, нотариус 
Печать нотариуса с оттиском

АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 года)

1 Страна; Федеративная Республика Германия 
Данный публичный документ
2 был подписан: )^айнц Г. Конерт
3 выступающим в качестве: официально назначенного нотариуса
4 носит печать; нотариуса

_ ^  Заверено
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7 Президентом суда земли
8 за номером: № 91 Еа А 10459
9 Печать; Президент суда земли Франкфурт-на-Майне
10 Подпись: (Кэммерер)

Переводчик,

Данилова Марина Васильевна
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