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AnastoClip® AC Closure System
(Model Numbers e4000-05, e4000-06, e4000-07, e4000-08)
English — Instructions for Use

[STERILE[EO] R only

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using the AnastoClip® AC with titanium clips. Itis not a reference
to surgical stapling techniques.

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

Indications

The AnastoClip applier has application in the repair of arteriovenous fistulae and the creation

of everting anastomoses in blood vessels and other small tubular structures. The Applier is also
intended for approximation of dural tissue (dural approximation is cleared only in the United States
and the European Union). Dural approximation is not cleared for Small appliers (€4000-05).

Effects

The AnastoClip applier is available in four (4) clip sizes: small-0.9 mm, medium-1.4 mm, large-2.0
mm and extra large-3.0 mm. The AnastoClip applier is also available in two (2) lengths: 2 in distal
shaft and 3 in. distal shaft. The AnastoClip AC clip applier consists of a rotating shaft and an integral
cartridge containing titanium clips. As the levers of the applier are squeezed together, the clip is
closed around the everted tissue edges. As the levers are released, a new clip is automatically loaded
into the clip applier jaws. It is recommended to use the Tissue Everting Forceps to aid in the everting
of the tissue edges and the AnastoClip remover for the removal of any clips (if necessary).

MR Compatibility

Non-clinical testing demonstrated that the AnastoClip AC Closure System is MR Conditional. A patient
with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only.
Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000-Gauss/cm (20-T/m).

Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15
minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

Under the scan conditions defined, the AnastoClip AC Closure System is expected to produce a maximum
temperature rise of 1.5°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence). In non-
clinical testing, the image artifact caused by the AnastoClip AC Closure System extends approximately
4-mm from this implant when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Schematic View And Nomenclature

A) Clips D F
B) Jaws ¢

() Shaft B

D) Rotation Knob A

E) Levers

F) Handle

Designs available (Table 1):

AnastoClip Applier Small Medium Large B(rté%

2" (5 cm) Shaft | e4000-05

3" (7.6 cm) Shaft €4000-06 | e4000-07 | e4000-08

How Supplied:
The applier is supplied sterile. The sterility of the device is assured as long as the packaging is not
opened or damaged.
The entire device is considered to be non-pyrogenic for vascular applications.
The implantable clips, the stainless steel shaft and jaws of the applier are
considered to be non-pyrogenic for dura applications. The plastic part of the
applier (handle, levers and rotation knob) should not be in contact with cerebral
spinal fluid.
Instructions For Use
NOTE: It is recommended to wear loupes. A 2.5X magnification is suggested.
1. Preparation of tissues is recommended as follows:
G) ARTERIOTOMY OR VENOTOMY: One optional stay suture at mid-incision.
H) END-TO-END: Horizontal mattress sutures at 3 and 9 o'clock.
1) END-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures heel and toe: stay sutures at 3




and 9 o'clock.

J) SIDE-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures at 12 and 6 o'clock: stay sutures at 3 and 9 o'clock.
NOTE: Additional sutures may be placed depending on the length of the closure, in order to facilitate a
symmetrical eversion.

2. Symmetrically evert all tissue layers for secure nonpenetrating clip placement. Evert the tissue
edges of the vessel with the tissue everting forceps. Ensure that all tissue edges are symmetrically
everted prior to applying the clip. Failure to symmetrically evert the tissue
edges properly can result in possible bleeding or leakage.

3. Inspect the tissue wall to ensure that the forceps do not damage tissue during
manipulation. NOTE: Atraumatic Tissue Everting
Forceps are designed to minimize potential damage to blood vessels or other
small tubular structures.

4. Place the instrument jaws onto the everted tissue edges to be anastomosed,
making certain that the tissue fits completely within the confines of the jaws.
The tissue must comfortably fit within the confines of the jaws, or the use of the
instrument is contraindicated.

5. Squeeze the levers together fully until a discernible click is felt. As the
levers are squeezed, the clip is held firmly in the jaws and closed around
the tissue. Clip placement should be as close as possible. There should not
be more than 0.5 mm between clips (see illustration #7).

FAILURE TO COMPLETELY SQUEEZE THE LEVERS CAN RESULT IN CLIP
MALFORMATION AND POSSIBLE BLEEDING OR LEAKAGE.

6. Release the levers to disengage the clip from the AnastoClip
applier and remove the clip applier. (The closed clip is
disengaged automatically from the jaws.) The applier automatically
advances the next clip for successive applications.

7. Check tightness of clip placement. Tissue should completely fill clip opening and
clip should not loosely rock side to side.

8. If desired, the clip can be removed with the AnastoClip Remover and a new clip
can be placed with the AnastoClip ACapplier.

9. After completion of the anastomosis, one or more clips, and/or sutures, may be
used to control bleeding or leakage from the anastomotic site (if necessary.)
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0.9 mm
Approximate Span Approximate Overall Clips Per
Before Closure Length Applier
0.9mm 14mm 40

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.

B) e4000-06: Size M
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Approximate Span Approximate Clips Per
Before Closure Overall Length Applier
14mm 2.3mm 35

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.

C) e4000-07: Size L

——33mm—
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Approximate Span Approximate Clips Per
Before Closure Overall Length Applier
2.0mm 3.3mm 35

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.

D) e4000-08: Size XL

—— 49mm —

COI*

3 0mm —
Approximate Span Approximate Clips Per
Before Closure Overall Length Applier
3.0mm 49mm 25

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.

WARNING

+ SYMMETRICALLY EVERT ALL TISSUE EDGES

« PLACE CLIPS AS CLOSE AS POSSIBLE TO ONE ANOTHER

« AVOID USE ON VESSELS SEVERELY COMPROMISED DURING ENDARTERECTOMY
FAILURE TO OBSERVE THE ABOVE MAY CONTRIBUTE TO INTEROPERATIVE OR POST-OPERATIVE
(SEVERAL DAYS) FAILURE OF ANASTOMOSIS RESULTING IN SERIOUS PATIENT INJURY.

Cautions

1. Squeeze the levers together fully until a discernible click is felt. Failure to squeeze the levers
completely can result in clip malformation and possible bleeding or leakage.

2. Ensure that the tissue to be anastomosed fits completely within the confines of the jaws or bleeding
and leakage may result. See figure below.

3. Place the AnastoClips in such a fashion that they are not “rocking” on their axis (“tips”). See figure

below.

4. Inspect the anastomotic site to ensure proper application and that hemostasis has been achieved.
Ifbleeding is observed after application, additional clips or placement of manual sutures may be
necessary to complete hemostasis.

5. Do not evert the tissue by grasping one tissue edge with one pair of forceps and the other tissue
edge with another pair of forceps and pulling them together to evert and apply the clips. This may
resultin asymmetrical eversion of tissue, which could result in possible bleeding or leakage.

6. Inspect the tissue wall to ensure that the forceps do not damage tissue during manipulation.

7. When using the AnastoClip applier with tissue or prosthetic graft material (e.g., Meadox, knitted
polyester) ensure that the total thickness of the everted tissue and graft material to be anastomosed
does not exceed 1.0 mm for the medium 1.4 mm clip applier, 1.6 mm for the large 2.0 mm clip
applier and 1.8 mm for the extra large 3.0 mm clip applier.

8. When using the small AnastoClip 0.9 mm clip applier on tissue, ensure that the total thickness of the
everted tissue does not exceed 0.5 mm.

Contraindications

1. Do not use the AnastoClip applier if tissue cannot be properly everted due to the presence of
arteriosclerotic or calcified material, or where the vessel has been severely compromised due to
endarterectomy (e.g., carotid or any other artery in this condition).

2. The AnastoClips should not be more than 0.5 mm between one another. If this cannot be achieved,
use of the AnastoClip applier is contraindicated.

3. Do not use the AnastoClip applier if all the tissue layers cannot be completely symmetrically everted
prior to application of the clip.

4. Do not use the AnastoClip applier on tissue that is too friable for use of sutures.

5. The tissue must comfortably fit within the confines of the jaws, or use of the applier is
contraindicated.

Complications

. Infection

Pain/swelling



. Tissue damage
Blood leakage

. Hemorrhage
Embolism
. Stenosis

Intimal dissection
. Thrombosis/occlusion
Anastomosis rupture

. Dehiscence
Necrosis
. Seroma
Anastomotic insufficiency
. Pseudoaneurysm
Nerve injury
. Steal phenomenon

. Intimal hyperplasia
. Cerebrospinal fluid (CSF) leak
. Pseudomeningocele
. Neuropathic pain
Spinal infarction

Resterilization/ Re-use

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

Notices: Limited Product Warranty; Limitation Of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device.
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. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the
suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole
responsibility of the purchaser. 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.

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

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



AnastoClip® AC VerschlussSystem
(Modellnummern e4000-05, e4000-06, e4000-07, e4000-08)
Deutsch — Gebrauchsanleitung

[STERILE[EO] R only

WICHTIG!

Dieses Handbuch dient als Anleitung fiir den Gebrauch des AnastoClip® AC mit Titanclips. Es stellt keine
Empfehlung fiir chirurgische Klammernahttechniken dar.

VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG
DURCHLESEN.

Indikationen

Der AnastoClip-Anbringer fi ndet Anwendung bei der Reparatur von arteriovendsen Fisteln und der
Schaff ung von evertierten GefaBanastomosen und anderen kleinen, réhrenformigen Strukturen.
Das Gert ist auch fiir die Anndherung von Duragewebe bestimmt (Annaherung der Dura nur in
den Vereinigte Staaten und der Europdischen Union zugelassen fiir mittlere, groBe und extra groBe
Applikatoren und keine kleinen Applikatoren (e4000-05) indiziert).

Wirkungen

Der AnastoClip Applikator st in vier (4) KlammergroBen erhéltlich: klein 0,9 mm, mittel 1,4 mm, gro3 2,0 mm

und extra grof 3,0 mm. Der AnastoClip Applikator ist auch in zwei (2) Langen erhéltlich: distaler Schaft 5 cm

(2") und distaler Schaft 7,6 cm (3”). Der AnastoClip AC Klammerapplikator besteht aus einem drehbaren Schaft

und einer integrierten Kartusche, die Titanklammern enthélt. Beim Zusammendriicken der Applikatorhebel

wird die Klammer um die Rander des evertierten Gewebes geschlossen. Beim Loslassen der Hebel wird

automatisch eine neue Klammer in die Backen des Klammerapplikators geladen. Es wird empfohlen die

Gewebeevertierpinzette als Hilfsmittel zum Evertieren der Geweberénder zu verwenden. Des Weiteren wird

empfohlen den AnastoClip-Entferner zum Entfernen von Klammern zu verwenden (sofern erforderlich).

MR-Kompatibilitat

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das AnastoClip AC-Verschlusssystem bedingt MR-sicher ist. Ein

Patient mit diesem Gerat kann sicher in einem MR-System unter den folgenden Bedingungen gescannt

werden:

Nur statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3-Tesla.

Maximaler raumlicher Magnetfeld-Gradient von 2000 Gauss/cm (20-T/m).

Maximale vom MR-System berichtete, ganzkérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/

kg fiir 15-miniitiges Scannen (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen erzeugt das AnastoClip AC-Verschlusssystem

erwartungsgemaR einen maximalen Temperaturanstieg von 1,5 °Cnach 15-miniitigem kontinuierlichem

Scannen (d. h. pro Pulssequenz). In nicht-Klinischen Tests dehnt sich das von dem AnastoClip AC-

Verschlusssystem verursachte Bildartefakt etwa 4 mm von diesem Implantat aus, wenn es mittels einer

Gradientenecho-Pulssequenz und eines 3-Tesla-MR-Systems gescannt wird.

Schematische Darstellung Und Nomenklatur
A) Clips

B) Backen

() Schaft

D) Drehknopf A

E) Ausldsevorrichtung
F) Griff

Erhéltliche Designs:

AnastoClip Applikator Klein Mittel GroB Extra grol8
5cm (2") Schaft | e4000-05

7,6 cm (3") Schaft €4000-06 €4000-07 | e4000-08
Lieferumfang:

Der Applikator wird steril geliefert. Die Sterilitat der Vorrichtung ist gewéhrleistet, so lange die
Verpackung nicht gedffnet oder beschédigt ist.

Die gesamte Vorrichtung gilt als nicht pyrogen bei vaskularen Anwendungen.

Die implantierbaren Clips, der Edelstahl-Schaft und die Backen des Applikators gelten als nicht
pyrogen bei Dura-Anwendungen. Der Kunststoffteil des Applikators (Handgriff, Hebel und
Rotationsknopf) diirfen nicht in Kontakt mit Riickenmarksfliissigkeit kommen.

Gebrauchsanleitung
HINWEIS: Es wird empfohlen, Lupenbrillen zu verwenden. Eine 2,5-fache VergroBerung wird
vorgeschlagen.



1. Es wird empfohlen, das Gewebe nach den folgenden Methoden vorzubereiten:

G) ARTERIOTOMIE ODER PHLEBOTOMIE: Optional ein Haltefaden in der
Inzisionsmitte.

H) ENDE-ZU-ENDE: Horizontale Matratzennahte bei 3 und 9 Uhr.

1) ENDE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzenndhte proximal und distal:
Haltefdden bei 3 und 9 Uhr.

J)  SEITE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzennahte bei 12 und 6 Uhr: Haltefaden
bei 3 und 9 Uhr.

HINWEIS: Zusétzliche Nahte kdnnen abhéngig von der Verschlusslédnge gesetzt

werden, um eine symmetrische Evertierung zu erleichtern.

2. Symmetrisch alle Gewebeschichten fiir eine nicht-penetrierende Clipsetzung
erweitern. Die Geweberénder der GefaBe mit einer der beiden Ausfiihrungen
der Evertierzange evertieren. Sicherstellen, dass alle Geweberander
symmetrisch evertiert wurden, bevor der Clip gesetzt wird. Wenn die
Geweberénder nicht korrekt evertiert werden kann dies zu Blutungen oder
Leckagen fiihren.

3. Inspizieren Sie die Gewebewand, um sicherzustellen, dass das Gewebe im
Verlauf der Manipulation nicht durch die Pinzette beschadigt wurde. HINWEIS:
Atraumatische Gewebeevertierpinzetten sind fiir das Minimieren potentieller
Verletzungen von BlutgefédBen und anderen kleinen tubuldren Strukturen
konzipiert.

4. Die Instrumentenbacken auf die zu anastomosierenden evertierten
Geweberdnder setzen und sicherstellen, dass das Gewebe vollstandig von den
Backen erfasst wird. Das Gewebe muss vollsténdig von den Backen erfasst
werden, da der Einsatz des Gerats sonst kontraindiziert ist. ‘V”

5. Die Hebel zusammendriicken, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist.
Wenn die Ausldsevorrichtungen zusammengedriickt werden, wird der
Clip festin den Backen gehalten und um das Gewebe herum geschlossen.
Die Clips sollten so nahe beieinander wie mdglich gesetzt werden. Der
Abstand zwischen den Clips sollte nicht mehr als 0,5 mm betragen (siehe
Abbildung 7).

WENN DIE AUSLOSEVORRICHTUNGEN NICHT VOLLSTANDIG
ZUSAMENGEDRUCKT WERDEN, KANN DIES ZU CLIPVERFORMUNG UND
BLUTUNGEN ODER LECKAGEN FUHREN.

6. Die Ausldsevorrichtungen loslassen, damit sich der Clip aus dem
AnastoClip-Anbringer losen kann, und dann das Instrument entfernen.
(Der geschlossene Clip l6st sich automatisch aus den Backen.) Im Instrument
wird der néchste Clip automatisch fiir weitere Applikationen in die Backen
transportiert.

7. Priifen Sie den sicheren Sitz der Klammern. Das Gewebe sollte die
Klammerdffnung vollstandig ausfiillen und die Klammer sollte nicht locker sein.

8. Falls erforderlich, kann die Klammer mit dem AnastoClip-Extraktor entfernt und eine neue Klammer
mit dem AnastoClip AG-Applikator gesetzt werden.

9. Nach Fertigstellung der Anastomose kinnen ein oder mehrere Clips und/oder Néhte erforderlich
sein, um Blutungen oder Leckagen aus dem Anastomosenbereich zu kontrollieren (falls
erforderlich).

A) e4000-05: GroBe S
— 1.4mm—
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0.9mm
Ungeféhre Spannbreite Ungefahre Clips pro
vor dem Verschluss Gesamtlange Anbringer
0,9mm 1,4mm 40

Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestarke unterschiedlich sein.

B) e4000-06: GroBe M
——23mm —
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Ungefahre Spannbreite Ungefahre Clips pro Anbringer
vor dem Verschluss Gesamtlange

1,4mm 2,3mm 35

Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestérke unterschiedlich sein.
C) e4000-07: GroBe L

——33mm—

C
2.0mm —
Ungefahre Spannbreite Ungefahre Clips pro
vor dem Verschluss Gesamtldnge Anbringer
2,0mm 33mm 35

Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestérke unterschiedlich sein.
D) e4000-08: GroBe XL

—— 49mm — b
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Ungefahre Spannbreite Ungefahre Clips pro

vor dem Verschluss Gesamtldnge Anbringer

3,0mm 49mm 25
Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestarke unterschiedlich sein.
WARNHINWEISE

« ALLE GEWEBERANDER SYMMETRISCH EVERTIEREN

« CLIPS SO NAHE BEIEINANDER WIE MOGLICH SETZEN

« CLIPS NICHT AN GEFASSEN VERWENDEN, DEREN WANDSTRUKTUR NACH EINER
ENDARTEREKTOMIE BEEINTRACHTIGT IST
WENN DIE OBIGEN WARNHINWEISE NICHT BEACHTET WERDEN, KANN DIES ZU
INTRAOPERATIVEM ODER POSTOPERATIVEM (NACH MEHREREN TAGEN) VERSAGEN DER
ANASTOMOSE FUHREN UND ERNSTHAFTE VERLETZUNGEN DES PATIENTEN VERURSACHEN.

VorsichtsmaBBnahmen

1. Die Hebel zusammendriicken, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Wenn die
Auslosevorrichtungen nicht vollstandig zusammengedriickt werden, kann dies zu Clipverformung
und Blutungen oder Leckagen fiihren.

2. Sicherstellen, dass das zu anastomosierende Gewebe vollstandig vom Clip erfasst wird, da sonst
Blutungen oder Leckagen auftreten konnten. Siehe folgende Abbildung.

3. Die AnastoClips so setzen, dass sie sich nicht um die eigene Achse drehen. Siehe folgende

Abbildung.

4. Den Anastomosebereich Giberpriifen, um sicherzustellen, dass eine korrekte Applikation erfolgt ist
und Hamostase erzielt wurde. Sollten nach der Applikation Blutungen auftreten, konnen zusatzliche
Clips oder Handndhte erforderlich sein, um vollstandige Himostase zu erzielen.

5. Das Gewebe nicht evertieren, indem ein Geweberand mit einer Zange und der andere Geweberand
mit der anderen Zange gefasst und beide Geweberdnder dann zusammengezogen werden, um
sie zu evertieren und die Clips zu setzen. Dies konnte zu einer asymmetrischen Evertierung des
Gewebes fiihren, wodurch moglicherweise Blutungen oder Leckagen verursacht werden kdnnten.

6. Inspizieren Sie die Gewebewand, um sicherzustellen, dass das Gewebe im Verlauf der Manipulation
nicht durch die Pinzette beschadigt wurde.

7. Bei Gebrauch des AnastoClip-Anbringers mit Gewebe oder GefaBprothesen-Material (Z.B. Meadox,
gestricktes Polyester) sicherstellen, dass die Gesamtstérke des evertierten Gewebes und des
Prothesenmaterials beim mittleren 1,4-mm-Clip-Anbringer nicht mehr als 1,0 mm, beim groRen



2,0-mm-Clip-Anbringer nicht mehr als 1,6 mm und beim extra groBen 3,0-mm-Clip-Anbringen
nicht mehr als 1,8 mm betrégt.

8. Bei Gebrauch des klein AnastoClip 0,9-mm-Clip-Anbringers auf Gewebe sicherstellen, dass die
Gesamtstdrke des evertierten Gewebes nicht mehrals 0,5 mm betrégt.

Kontraindikationen

1. Den AnastoClip-Anbringen nicht verwenden, wenn das Gewebe aufgrund von vorhandenem
arteriosklerotischem oder kalzifiziertem Gewebe nicht ordnungsgemaR evertiert werden kann oder
wo eine GefaBwand aufgrund einer Endarteriektomie (z.B. Carotis oder andere Arterien in diesem
Zustand) beeintrdchtigt wurde.

2. Der Abstand zwischen den Clips sollte nicht mehr als 0,5 mm betragen. Wenn dies nicht erzielt
werden kann, ist der Gebrauch des AnastoClip-Anbringers kontraindiziert.

3. Den AnastoClip-Anbringer nicht verwenden, wenn die Gewebeschichten vor der Clipapplikation
nicht vollstandig symmetrisch evertiert werden konnen.

4. Den AnastoClip-Anbringer nicht bei Gewebe verwenden, das fiir Nahte zu briichig ist.

5. Das Gewebe muss vollstdndig von den Backen erfasst werden, da der Einsatz des Instruments sonst
kontraindiziert ist.

Magliche Komplikationen

. Infektion
Schmerzen/Schwellung
Gewebeschddigung
Blutleckage
Hamorrhagie
Embolie
Stenose
Intimadissektion
Thrombose/Okklusion
Anastomosenruptur

. Dehiszenz
Nekrose

. Serom
Anastomoseninsuffizienz

. Pseudoaneurysma
Nervenschadigung

. Steal-Phdnomen
Intimahyperplasie

. Liquorleck
Pseudomeningocele

. Neuropathische Schmerzen
Riickenmarksinfarkt

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet,
wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat 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 Gerats beeintrachtigt werden, da es nur fiir

den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den
Einmalgebrauch.

Hinweise: Eingeschrénkte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt
angewandt wurde. 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 EIN) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER
ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR

DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen,

bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des
Kaufers. Diese eingeschrénkte Gewahrleistungszusage erlischt bei Misshrauch oder bei unsachgemaRer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die
Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrénkt, wobei die Entscheidung hieriiber
nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer im alleinigen Ermessen LeMaitre Vascular liegt. Diese
Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.



IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, SPEZIELLE, STRAFRECHTLICHE,
EXEMPLARISCHE ODER FOLGESCHADEN. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM .
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT,
UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON,

0B LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE,
SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT.
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 zusétzliche Produktinformationen vorliegen.



Systéme de Fermeture AnastoClip® AC
(Numéros de modeéle e4000-05, e4000-06, e4000-07, e4000-08)
Francais — Instructions dutilisation

[STERILE[EO] R only

IMPORTANT!
Cette notice a été congue pour faciliter 'utilisation du systéme de fermeture AnastoClip® AC muni de
clips en titane. Il ne s'agit pas d'un document de référence pour les techniques de suture mécanique.

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES.

Indications

L'applicateur de clips AnastoClip s'utilise en cure de fistules artérioveineuses et pour créer des
anastomoses éversantes de vaisseaux sanguins et autres petites structures tubulaires. Lapplicateur
est également conqu pour une approximation du tissu dural (I'approximation durale est uniquement
disponible qu‘aux Etats-Unis et dans I'Union Européenne avec les applicateurs moyens, grands et trés
grands, pas avec les petits applicateurs (€4000-05)).

Effets

L'applicateur de clips AnastoClip a été concu pour quatre (4) tailles de clips : petit clip (0,9 mm), clip moyen
(1,4mm), grand clip (2,0 mm) et trés grand clip (3,0 mm). L'applicateur de clips AnastoClip est également
disponible en deux (2) longueurs : tige distale de 5 cm (2 po) et tige distale de 7,6 cm (3 po). Lapplicateur
de clips AnastoClip ACest constitué d'une tige de rotation et d'une cartouche intégrée contenant les clips
en titane. Lorsque les leviers du dispositif d'application sont serrés, le clip se referme sur les bords du tissu
éversé. Lorsque les leviers sont relachés, un nouveau clip est automatiquement chargé dans les machoires
de I'applicateur de clips. Il est recommandé d'utiliser la pince d'éversion tissulaire pour faciliter éversion
des bords du tissu. Il est également recommandé d'utiliser le dispositif de retrait d’AnastoClip pour retirer
les clips (le cas échéant).

Compatibilité avecI'IRM

Des essais non cliniques ont démontré que le systéme de fermeture AnastoClip AC est compatible avec
I'IRM. Un patient chez qui ce dispositif a été implanté peut subir un examen IRM en toute sécurité sous
réserve que les conditions suivantes soient respectées :

Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et de 3 Tesla uniquement. Champ magnétique a gradient
spatial maximum de 2 000 Gauss/cm (20 T/m).

Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 2 W/kg maximum signalé
pour le systéme IRM pendant 15 minutes d’examen (soit par séquence d'impulsions) en mode de
fonctionnement normal.

Lorsque les conditions d'analyse énoncées sont respectées, le systeme de fermeture AnastoClip AC
devrait générer une augmentation de température maximale de 1,5 °Caprés 15 minutes d'analyse
en continu (soit par séquence d'impulsions). Les essais non cliniques montrent que I'artéfact d'image
causé par le systeme de fermeture AnastoClip AC s'étend environ sur 4 mm a partir de cet implant sur
une séquence d'impulsions en écho de gradient et dans un systeme d'IRM de 3 Tesla.

Schéma Et Nomenclature

A) Clips C D F
B) Mors @@?ﬁj
() Axe B

D) Molette de rotation A é‘“

E) Leviers 1""‘.”

F) Poignée %—

Modeles disponibles :
ﬁﬁgytcoactﬁgr de clips Petit Moyen Grand Trés grand

Tige5cm (2 po) | e4000-05

Tige 7,6 cm (3 po) €4000-06 | e4000-07 €4000-08

Présentation:
L'applicateur est fourni stérile. La stérilité du dispositif est garantie tant que I'emballage n'a pas été
ouvert ou endommagé.

Le dispositif dans son intégralité est considéré apyrogéne pour les applications vasculaires.

Les clipsimplantables, I'axe et les machoires en acier inoxydable de 'applicateur sont considérés
apyrogenes pour les applications impliquant la dure-mére. La partie en plastique de I'applicateur
(poignée, leviers et molette de rotation) ne doit pas entrer en contact avec le liquide céphalo-
rachidien.




Mode d’emploi

REMARQUE : il est recommandé de porter des loupes dont le grossissement est de 2,5 x.

1. La préparation des tissus est réalisée selon les techniques suivantes :

G) ARTERIOTOMIE OU VEINOTOMIE : suture de fixation (facultative) aupoint G | i)
médian de I'incision. /%W

H) TERMINO-TERMINALE : suturesen Ua 3 et 9 heures. p \‘,‘I‘N‘vﬂ““‘“”’

I)  TERMINO-LATERALE : sutures en U au talon et 3 la pointe ; sutures de H -
fixation a 3 et 9 heures.

J)  LATERO-LATERALE : sutures en U a 12 et 6 heures ; sutures de fixation a 3
et9 heures.

REMARQUE : en fonction de la longueur de la fermeture, il est possible de poser des

sutures supplémentaires pour faciliter une éversion symétrique.

2. Everser de maniére symétrique toutes les couches tissulaires pour permettre la
pose correcte du clip non transfixiant. Everser les berges tissulaires du vaisseau
avecl'une ou I'autre pince de retournement de tissus. Veiller a ce que toutes les
berges tissulaires soient éversées de facon symétrique avant de placer le clip.
L'éversion asymétrique des tissus pourrait entrainer des saignements ou des
fuites.

3. Inspecter la paroi tissulaire afin de s'assurer que la pince n'a pas endommagé
de tissus pendant la manipulation. REMARQUE : la pince atraumatique de
retournement de tissus est congue pour réduire les dommages potentiels aux
vaisseaux sanguins et autres petites structures tubulaires.

4. Positionner les mors de I'instrument sur les berges tissulaires éversées a 4

anastomoser en s'assurant que les tissus entrent intégralement a I'intérieur
des mors. Siles tissus n'entrent pas facilement, il est contre-indiqué d'utiliser
I'instrument.

5. Rapprocher complétement les leviers jusqu'a ressentir distinctement un
clic. Le rapprochement progressif des leviers permet de maintenir le clip
fermement dans les mors pendant sa fermeture sur les tissus. Poser les
clips aussi prés que possible les uns des autres. L'intervalle entre les clips
ne doit pas dépasser 0,5 mm (voir l'illustration no 7).

LE RAPPROCHEMENT INCOMPLET DES LEVIERS POURRAIT ENTRAINER
UNE DEFORMATION DES CLIPS ET, PAR CONSEQUENT, DES FUITES OU DES
SAIGNEMENTS.

6. Relacher les leviers pour libérer le clip de I'applicateur de clips AnastoClip,
puis retirer celui-ci (le clip fermé se dégage automatiquement des mors).
Un nouveau clip s'avance automatiquement dans I'applicateur pour les
poses suivantes.

7. Vérifier que les clips posés sont suffisamment serrés. Les tissus doivent étre
complétement pris dans 'ouverture de I'attache et I'attache ne doit pas rouler
lachement d'un coté a l'autre. p

8. En cas de besoin, la pince peut étre retirée avec le dispositif de retrait d’AnastoClipet
;J\?e nouvelle pince peut étre placée a Iaide du dispositif d‘application d’AnastoClip

S St
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w
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9. Une fois 'anastomose réalisée, on peut utiliser un ou plusieurs clips et/ou des sutures pour contréler
d'éventuels saignements ou fuites au site anastomotique.

A) e4000-05: Taille S

= 1.4mm—
A
W
;>—¢;
0.9 mm
Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative
fermeture
0,9mm 1,4mm 40

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'épaisseur des tissus.

B) e4000-06: Taille M
—23mm —
B

= 1.4mm -



Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative
fermeture
1,4mm 2,3mm 35

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'épaisseur des tissus.
() e4000-07: Taille L

——33mm—— ‘ i
E 2.0 mmi

Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative
fermeture
2,0mm 33mm 35

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'épaisseur des tissus.

D) e4000-08: Taille XL

—— 49mm — 0

Gy

3.0mm
Ecartement approximatif des jambes Longueur totale Clips par applicateur
avant fermeture approximative
3,0mm 49mm 25

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'épaisseur des tissus.

AVERTISSEMENT

« EVERSER D’UNE MANIERE SYMETRIQUE TOUTES LES BERGES TISSULAIRES

POSER LES CLIPS AUSSI PRES QUE POSSIBLE LES UNS DES AUTRES

EVITER L'UTILISATION SUR DES VAISSEAUX GRAVEMENT ENDOMMAGES SUITE A UNE

ENDARTERIECTOMIE

LE NON RESPECT DES INSTRUCTIONS CI-DESSUS POURRAIT CONTRIBUER A L'ECHEC DE

L'ANASTOMOSE EN PEROPERATOIRE OU POSTOPERATOIRE (APRES PLUSIEURS JOURS) ET

ENTRAINER DES LESIONS GRAVES POUR LE PATIENT.

Précautions

1. Rapprocher complétement les leviers jusqu'a ressentir distinctement un clic. Il convient de serrer
fermement et a fond les leviers, sinon les clips pourraient se déformer et entrainer des fuites ou des
saignements.

2. S'assurer que les tissus a anastomoser entrent complétement dans les mors pour éviter d'éventuels
saignements ou fuites. Voir la figure ci-dessous.

3. Positionner les clips AnastoClips de maniére a ce qu'ils ne « flottent » pas sur leur axe (extrémités).
Voir la figure ci-dessous.

4. Surveiller la pose correcte des clips et I'hémostase au site anastomotique. Si des saignements se
produisent apreés I'application, des clips supplémentaires ou des sutures manuelles pourraient étre
nécessaires pour compléter I'hémostase.

5. Ne pas éverser les tissus en saisissant une berge tissulaire avec une pince de retournement de tissus
et 'autre berge tissulaire avec une autre pince, puis en les rapprochant pour éverser les tissus et
appliquer les clips. Une éversion asymétrique des tissus pourrait s'ensuivre, entrainant des fuites ou
des saignements.

6. Inspecter la paroi tissulaire afin de s'assurer que la pince n'a pas endommagé de tissus pendant la
manipulation.



7. En cas d'utilisation de I'applicateur de clips AnastoClip avec des tissus ou avec du matériau de greffe
prothétique (par exemple : Meadox, maille de polyester), s'assurer que I'épaisseur totale des tissus
éversés et des matériaux a anastomoser ne dépasse pas 1,0 mm pour I'applicateur de clips moyens
(1,4mm), 1,6 mm pour I'applicateur de grands clips (2,0 mm) et 1,8 mm pour I'applicateur de trés
grands clips (3,0 mm).
8.En cas d'utilisation de I'applicateur de clips AnastoClip de petite taille (0,9 mm) avec des tissus,
s‘assurer que I'épaisseur totale des tissus éversés ne dépasse pas 0,5 mm.
Contre-indications
1. Ne pas utiliser I'applicateur de clips AnastoClip s'il n'est pas possible d'éverser correctement les
tissus en raison de la présence de tissus artériosclérosés ou calcifiés, ou sur des vaisseaux qui ont été
gravement endommagés suite a une endarteriectomie (par exemple, artére carotide ou tout autre
artére dans cet état).
2. Les clips AnastoClips ne doivent pas étre positionnés a plus de 0,5 mm les uns des autres. Si ce n'est
pas possible, I'utilisation de I'applicateur de clips AnastoClip est contre-indiquée.
3. S'il n’est pas possible d’éverser complétement et d’'une maniére symétrique toutes les couches
tissulaires avant la pose des clips, ne pas utiliser 'applicateur de clips AnastoClip.
4. Ne pas utiliser I'applicateur de clips AnastoClip sur des tissus trop friables pour recevoir des sutures.
5. Siles tissus n’entrent pas intégralement a I'intérieur des mors, il est contre-indiqué d'utiliser
I'applicateur de clips.
Complications
Infection
Douleur/gonflement

. Tissus endommagés
Ecoulement sanguin
Hémorragie

. Embolie
Sténose
Dissection intime

. Thrombose/occlusion
Rupture anastomotique

Déhiscence
. Nécrose

Sérome

Insuffisance anastomotique
. Pseudoanévrisme

Lésion nerveuse
Syndrome du vol sous-clavier
. Hyperplasie intime
Fuite de liquide céphalorachidien (LCR)
Pseudoméningocéle
. Douleur neuropathique
Infarctus médullaire spinal

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

Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable. Sauf indications
contraires 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. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas
I'adaptation de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a I'acheteur la seule responsabilité
de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou
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



du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés retour par '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, STRICTEOU
AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE
PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL
DETOUT RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

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



Sistema di Chiusura AnastoClip® AC
(codici modello €4000-05, e4000-06, €4000-07, e4000-08)
Italiano — Istruzioni per I'uso

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE!

Questo opuscolo si propone solamente di coadiuvare I'uso del sistema AnastoClip® AC sistema di
chiusura con clip in titanio, non di fungere da guida alla tecnica di sutura meccanica.

PRIMA DI USARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE INFORMAZIONI QUI
PRESENTATE.

Indicazioni

L'applicatore AnastoClip viene impiegato nella riparazione delle fistole arterovenose e nella creazione
di anastomosi estroflesse nei vasi sanguigni ed in altre piccole strutture tubolari. Lapplicatore &
indicato anche per I'approssimazione del tessuto durale (I'approssimazione durale & approvata solo
negli Stati Uniti e Unione Europea per I'uso con applicatori di misura M (media), L (large o grande) e
XL (extra large), ma non con applicatori della misura S (small o piccola - e4000-05)).

Effetti

L'applicatore AnastoClip  disponibile con clip di quattro (4) misure: S (small) - 0,9 mm, M (medium)
-1,4mm, L (large) - 2,0 mm e XL (extra large) - 3,0 mm. AnastoClip & anche disponibile in due (2)
lunghezze: stelo distale da 5 cm (2 pollici), stelo distale da 7,6 cm (3 pollici). Lapplicatore per clip
AnastoClip ACé costituito da uno stelo rotante e da una cartuccia integrata che contiene le clip in titanio.
Quando si stringono le impugnature dell'applicatore, la clip afferra e chiude i bordi del tessuto rovesciato.
Quandossi allenta la presa sulle impugnature, viene automaticamente caricata una nuova clip nella morsa
dell'applicatore. E consigliabile usare il forcipe per I'eversione di tessuto in modo da ottenere un‘eversione
ottimale dei bordi del tessuto. Inoltre, & consigliabile usare I'estrattore AnastoClip per rimuovere le clip
(se necessario).

Compatibilita RM

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema di chiusura AnastoClip AC é a compatibilita RM
condizionata. Un paziente con il presente dispositivo puo essere sottoposto a scansione in condizioni di
sicurezza in un sistema RM nelle sequenti condizioni:

Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, esclusivamente.
Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su corpo intero di 2 W/kg per 15 minuti di scansione
(ovvero per sequenza di impulsi) su sistema RM massimo riportato, nella modalita operativa normale.
Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il sistema di chiusura AnastoClip AC produca
un aumento di temperatura massimo di 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (vale a dire,
per sequenza di impulsi). Nei test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal sistema di chiusura
AnastoClip ACsi estende per circa 4 mm dall'impianto quando viene esequita la scansione utilizzando una
sequenza di impulsi del tipo gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.
Schema E Legenda
A) Clip
B) Ganasce
() Stelo
D) Ghiera di rotazione dello stelo
E) Pulsanti
F) Impugnatura

Design disponibili:

Applicatore Small o
AnastoClip piccolo

Stelo5cm (2”) | e4000-05
Stelo 7,6 cm (37) €4000-06 €4000-07 | e4000-08

Largeo Extra

Medio grande Large

Modalita di fornitura:

I'applicatore & fornito sterile. La sterilita del dispositivo & assicurata finché la confezione non é aperta
o danneggiata.

L'intero dispositivo & apirogeno per le applicazioni vascolari.

Le clip impiantabili, lo stelo in acciaio inossidabile e il morso dell‘applicatore sono apirogeni per
le applicazioni sulla dura. Le partiin plastica dell'applicatore (impugnatura, leve e manopola di



rotazione) non devono essere poste a contatto con il liquido cefalorachidiano.

Istruzioni per l'uso
N.B. Si consiglia 'uso di lenti con ingrandimento 2.5X.
1. Si consiglia di preparare i tessuti come segue:
G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: applicare una sutura opzionale di trazione

ameta incisione. G/‘%‘w‘
H) ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE: suture orizzontali da materassaio /\“M/

alleore3e9.

1)  ANASTOMOSI TERMINO-LATERALE: suture orizzontali da materassaiosulla H
punta e sul tacco dell'anastomosi: suture di trazione alle ore 3 e 9.

J)  ANASTOMOSI LATERO-LATERALE: suture orizzontali da materassaio alle
ore 12 e 6, suture di trazione alle ore 3 e 9.

N.B. Si possono applicare ulteriori suture a seconda della lunghezza della chiusura,

in modo da rendere simmetrica l'estroflessione.

2. Estroflettere simmetricamente tutti gli strati tessutali per garantire il buon
posizionamento della clip prima della penetrazione. Estroflettere i lembi
tessutali del vaso con la versione preferita delle apposite pinze. Accertarsi che
tuttii lembi tessutali siano estroflessi simmetricamente prima di applicare la
clip, pena possibili sanguinamenti o perdite.

3. Ispezionare la parete del tessuto per assicurarsi che il forcipe non danneggi il
tessuto durante la manipolazione. N.B. Il forcipe per I'eversione atraumatico &
progettato per ridurre al minimo i possibili danni ai vasi sanguigni e alle altre
strutture tubolari di dimensioni ridotte.

4. Posizionare le ganasce dello strumento sui lembi estroflessi, verificando cheil ~ 4/ /-
tessuto da anastomizzare sia completamente racchiuso tra le ganasce. Il tessuto "\ @4’”
deve essere compreso comodamente tra le ganasce, altrimenti 'uso dello )
strumento & con?roindicato‘ ! Z wV

5. Stringere a fondo le impugnature fino a quando sia percepibile un clic. Man
mano che il chirurgo preme i pulsanti, la clip viene trattenuta saldamente
dalle ganasce e chiusa attorno al tessuto. Il posizionamento delle clip
dev'essere il pili ravvicinato possibile. Non distanziare le clip di oltre 0,5
mm |'una dall’altra (vedere la figura 7).

LA MANCATA PRESSIONE DEI PULSANTI A FINE CORSA PUO DEFORMARE LA
CLIP E CAUSARE UN POSSIBILE SANGUINAMENTO O PERDITA.

6. Rilasciare i pulsanti per disinnestare la clip dall’AnastoClip e rimuovere
I'applicatore. (La clip chiusa viene rilasciata automaticamente dalle
ganasce). L'applicatore fa avanzare automaticamente la clip successiva,
predisponendola per la futura applicazione.

7. Controllare che la clip sia saldamente serrata. Il tessuto deve riempire
completamente 'apertura della clip e a clip non deve oscillare liberamente da
un lato all'altro.

8. Se necessario, € possibile rimuovere la clip con il dispositivo di rimozione
AnastoClip e applicarne un‘altra con I'applicatore AnastoClip AC.

9. Dopo il completamento dell'anastomosi, & possibile usare una o piu clip e/o suture per controllare
I'eventuale sanguinamento o perdita dal sito anastomotico.

S N

A) e4000-05: Misura S
— 1.4mm—
A
ﬂ
;—L
0.9 mm
Apertura approssimata prima Lunghezza complessiva Clip per applicatore
della chiusura approssimata
0,9mm 1,4mm 40

La forma della clip chiusa puo variare a seconda dello spessore del tessuto.
B) e4000-06: Misura M

—23mm —
EF 1.4mm 4£ @



Apertura approssimata
prima della chiusura

Lunghezza complessiva
approssimata

Clip per applicatore

1,4mm

2,3mm

35

La forma della clip chiusa pud variare a seconda dello spessore del tessuto.

O

() e4000-07: Misura L
——33mm—

E 2.0 mmi

Apertura approssimata prima
della chiusura

Lunghezza complessiva
approssimata

Clip per applicatore

2,0mm

33mm

35

La forma della clip chiusa pud variare a seconda dello spessore del tessuto.

D) e4000-08: Misura XL
—— 49mm —

3.0 mm —i

D

)

Apertura approssimata prima
della chiusura

Lunghezza complessiva
approssimata

Clip per applicatore

3,0mm

49mm

25

La forma della clip chiusa puo variare a seconda dello spessore del tessuto.

AVVERTENZA

«+ ESTROFLETTERE SIMMETRICAMENTE TUTTI | LEMBI TESSUTALI.

« APPLICARE LE CLIP IL PIU VICINO POSSIBILE L'UNA ALLALTRA.

« EVITARE L'USO SU VASI GRAVEMENTE COMPROMESSI DURANTE L'ENDARTERECTOMIA.
LA MANCATA OSSERVANZA DELLE AVVERTENZE DI CUI SOPRA PUO CONTRIBUIRE ALLA
DEISCENZA ANASTOMOTICA INTRAOPERATORIA O POSTOPERATORIA (ANCHE DOPO ALCUNI
GIORNI), CAUSANDO GRAVI LESIONI AL PAZIENTE.

Precauzioni

1. Stringere a fondo le impugnature fino a quando sia percepibile un clic. | pulsanti devono essere
premuti saldamente a fine corsa, pena la possibile deformazione della clip e un possibile
sanguinamento o perdita.

2. Accertarsi che il tessuto da anastomizzare sia ben racchiuso tra le ganasce, per evitare un possibile
sanguinamento o perdita. Vedere figura di sequito.

3. Posizionare le clip AnastoClip in modo tale da non consentirne il “rollio” sulle punte. Vedere figura
disequito.

4. Ispezionare il sito anastomotico per accertare la buona applicazione delle clip ed il conseguimento
dell’emostasi. Se si osserva un sanguinamento dopo I'applicazione, pu essere necessario applicare
ulteriori clip o suture manuali, in modo da completare I'emostasi.

5. Non estroflettere il tessuto afferrandone i lembi con due pinze opposte ed avvicinandoli per
applicare le clip, pena il conseguimento di una estroflessione asimmetrica e 'eventuale conseguente
sanguinamento o perdita.

6. Ispezionare la parete del tessuto per assicurarsi che il forcipe non danneggi il tessuto durante la
manipolazione.

7. Quando si usa I'applicatore AnastoClip su tessuto o materiale protesico (tipo il Meadox o la maglia
in poliestere) accertarsi che lo spessore totale del tessuto estroflesso e del materiale di impianto da
anastomizzare non superi 1,0 mm per I'applicatore di clip medie da 1,4 mm, 1,6 mm per I'applicatore
diclip grandi da 2,0 mm e di 1,8 mm per I'applicatore di clip extra grandi da 3,0 mm.

8. Quando si usa I'applicatore AnastoClip di clip small-0,9 mm, accertarsi che lo spessore totale del
tessuto estroflesso non superi gli 0,5 mm.



Controindicazioni

1. Non usare |'applicatore AnastoClip se il tessuto non pud essere estroflesso bene a causa della
presenza di materiale arteriosclerotico o calcificato, oppure in caso di grave compromissione del
vaso a sequito dell’endarterectomia (come nel caso della carotide o di qualsiasi altra arteria in tale
condizione).

2. Le clip AnastoClip non devono essere distanziate pit di 0,5 mm I'una dall‘altra. Se cio non fosse
possibile, I'uso dell'applicatore AnastoClip & controindicato.

3. Non usare I'applicatore AnastoClip se non si riesce ad estroflettere tutti gli strati di tessuto in modo
completo e simmetrico prima dell’applicazione della clip.

4. Non usare I'applicatore AnastoClip su tessuto troppo friabile per essere suturato.

5. Il tessuto deve essere compreso comodamente tra le ganasce, altrimenti I'uso dello strumento &
controindicato.

Complicanze

« Infezioni
Dolore/gonfiore
Dannitissutali

« Perditadisangue
Emorragia

Embolia

« Stenosi
Dissezioneintimale
Trombosi/occlusione

« Rottura dell'anastomosi
Deiscenza

Necrosi

« Sieroma

Insufficienza anastomotica
Pseudoaneurisma

« Lesioni deinervi
Fenomeno del furto
Iperplasiaintimale

« Perdita difluido cerebrospinale (CSF)
Pseudomeningocele
Dolore neuropatico

« Infarto del midollo spinale

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo & 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.

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto & stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Se
non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA
SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E AI RISPETTIVI
DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O
IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI
(COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA
PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre
Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo per ciascuno specifico trattamento, poiché questa
determinazione é responsabilita dell’acquirente. La presente garanzia limitata non si applica in caso di
uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze
parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella
sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) a condizione che il
dispositivo venga restituito 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. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE
VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA

ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI



LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI
APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

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



Sistema de Cierre AnastoClip® AC
(Nimeros de modelo e4000-05, e4000-06, e4000-07, e4000-08)
Espafiol — Instrucciones de Uso

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE!

Este folleto ha sido disefiado para asistirle en el uso del AnastoClip® AC Sistema de cierre con clips de
titanio. No es una referencia sobre técnicas quirtrgicas de grapado.

LEATODA LA INFORMACION QUE SIGUE CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR ESTE DISPOSITIVO.

Indicaciones

El aplicador AnastoClip se usa en la reparacion de fistulas arteriovenosas y en la creacion de
anastomosis con bordes evertidos en vasos sanguineos y otras estructuras tubulares pequeas. EI
Aplicador también estd disefiado para la aproximacion al tejido de la duramadre (la aproximacion
ala duramadre esté aprobada solo estd aprobada en los Estados Unidos y la Unidn Europea y solo
debe realizarse con aplicadores de tamafio mediano, grande y extragrande; nunca con aplicadores
pequefios (€4000-05)).

Efectos

El aplicador AnastoClip esta disponible en cuatro (4) tamaos de pinza: pequefio (0,9 mm), mediano
(1,4mm), grande (2,0 mm) y extragrande (3,0 mm). El aplicador AnastoClip también esté disponible en
dos (2) longitudes: vastago distal de 5 cm (2 in) y véstago distal de 7,6 cm (3 in). El aplicador de pinzas
AnastoClip AC consta de un vastago rotatorio y un cartucho integral que contiene pinzas de titanio. A
medida que las palancas del aplicador se van apretando y quedan més juntas, se va cerrando la pinza
que rodea los bordes del tejido evertido. Cuando se sueltan las palancas, una pinza nueva se carga
automdticamente en la boca del aplicador de pinzas. Se recomienda utilizar los férceps de eversion

de tejidos como ayuda en la eversién de los bordes de los tejidos. También se recomienda utilizar el
extractor AnastoClip para retirar las pinzas si es necesario.

Compatibilidad con RM

Las pruebas no clinicas determinaron que el sistema de cierre AnastoClip AC puede utilizarse en entornos
de RM. Un paciente con este dispositivo puede someterse con seguridad a un sistema de RM bajo las
siguientes condiciones:

Solo campo magnético estético de 1,5 Tesla y 3 Tesla.
Gradiente espacial de campo magnético méximo de 2000 Gauss/cm (20 T/m).
Sistema de MR méximo que se informa, tasa de absorcion especifica promedio de cuerpo entero (SAR) de

2W/kg durante 15 minutos de exploracion (p. e]., por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento
normal.
Bajo las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de cierre AnastoClip AC genere un
aumento maximo de temperatura de 1,5 °C después de 15 minutos de exploracion continua (p. ej., por
secuencia de pulsos). En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el sistema de cierre
AnastoClip AC se extiende aproximadamente a 4 mm del implante visto con una secuencia de pulsos de
eco de gradiente y un sistema RM de 3 Tesla.
Vista Esquematica Y Nomenclatura

A) Clips

B) Mandibula D F

O Ee C
D) Rueda de giro %@
E) Pulsadores A
F) Mango é-_‘s;
Lo 180T
Disefios disponibles: =—jy

Aplicador AnastoClip Pequefio Mediano Grande Extragrande
Véstagode5cm (2in) | e4000-05
Véstagode 7,6 cm (3in) €4000-06 €4000-07 ¢4000-08

Presentacion:

El aplicador se suministra estéril. La esterilidad del dispositivo esté garantizada siempre que el
envase no esté abierto o danado.

Todo el dispositivo se considera apirégeno para aplicaciones vasculares.

Los clips implantables, el vdstago de acero inoxidable y las mordazas del aplicador se consideran
apirdgenos para aplicaciones en la duramadre. La parte de plastico del aplicador (mango, palancasy
mando de giro) no debe entrar en contacto con liquido cefalorraquideo.



Instrucciones de uso

NOTA: Se recomienda usar lupas con un aumento de 2,5X. G |

1. Parala preparacion de los tejidos se recomienda lo siguiente: /W y

G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: Un punto de traccién opcional en la parte il 4
media de laincisién.

TERMINO-TERMINAL: Sutura de colchonero a las 3 y las 9 (posiciones del

reloj).

1) TERMINO-LATERAL: Puntos de colchonero horizontales en talén y punta:
puntos de traccién alas 3y las 9.

J) LATERO-LATERAL: Sutura de colchonero horizontal a las 12 y las 6: puntos
detraccionalas3ylas9.

NOTA: Segtin la longitud del cierre, se pueden poner suturas adicionales para

facilitar la eversion simétrica de los tejidos.

2. Evierta simétricamente todas las capas de tejido para asegurar la colocacion no
penetrante del clip. Evierta los bordes del vaso sanguineo con cualquiera de los
dos disefios de las pinzas de eversion. Cercidrese de que todos los bordes estén
evertidos simétricamente antes de aplicar el clip, ya que de lo contrario podria
haber sangrado o fugas.

3. Examine la pared tisular para asegurarse de que las pinzas no dafan el tejido
durante la manipulacién. NOTA: Los forceps de eversion de tejidos atraumaticos -
estdn disefiados para minimizar el posible dafio en los vasos sanguineos u otras 4

estructuras tubulares pequefias. w;

4. Coloque la mandibula del instrumento en el borde evertido del tejido que vaa é} . W J
anastomosar, y cercidrese de que el tejido quede completamente dentro de la : V
mandibula. El tejido debe quedar cdmodamente colocado en el interior de ———
lamandibula, o el uso del instrumento estara contraindicado

5. Apriete las palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que
hacen clic. Al apretar los pulsadores, el clip se sostiene firmemente en la
mandibula y se cierra alrededor del tejido. Los clips se deben colocar tan
juntos unos de otros como sea posible. No debe haber més de 0,5 mm
entre ellos (ver lustracion #7).
NO APRETAR LOS PULSADORES COMPLETAMENTE PODRIA PRODUCIR UNA
DEFORMACION DEL CLIP Y CAUSAR SANGRADO 0 FUGA.

6. Suelte los pulsadores para liberar el clip del aplicador AnastoClip y retire
el aplicador. (El clip cerrado se libera automaticamente de la mandibula.)
El aplicador carga automaticamente el siguiente clip para aplicaciones sucesivas.

7. Compruebe la tension de la colocacién de la pinza. El tejido debe llenar 8 \Rﬂ

)

H

H

M

completamente la apertura de la pinza y la pinza no debe balancearse
libremente de lado a lado.

8.Silo desea, se puede extraer la pinza con el extractor AnastoClip y se puede
colocar una pinza nueva con el aplicador AnastoClip AC.

9. Una vez terminada la anastomosis, puede usar uno o mds clips o suturas para controlar el sangrado o
las fugas en la anastomosis, si fuera necesario.

A) e4000-05: Tamaiio S (pequeiio)

= 14mm—

A
W
;>—¢;
0.9 mm
Distancia aproximada entre las Longitud total Clips por aplicador
patas antes de cerrar aproximada
0,9mm 1,4mm 40

La forma del clip cerrado puede variar segun el grosor del tejido.
B) €4000-06: Tamaiio M (mediano)
—23mm —

B
@
= 1.4 mm -



Distancia aproximada entre las Longitud total Clips por aplicador
patas antes de cerrar aproximada

1,4mm 2,3mm 35

La forma del clip cerrado puede variar segun el grosor del tejido.
() e4000-07: Tamaiio L (grande)

—33mm——
2.0 mm —¥

Distancia aproximada entre las Longitud total Clips por aplicador
patas antes de cerrar aproximada
2,0mm 3,3mm 35

La forma del clip cerrado puede variar segtn el grosor del tejido.
D) e4000-08: Tamaiio XL (extra-grande)

—— 49mm — b
3.0mm @

Distancia aproximada entre las Longitud total Clips por aplicador
patas antes de cerrar aproximada
3,0mm 49mm 25

La forma del clip cerrado puede variar segun el grosor del tejido.

ADVERTENCIA .

« TODOS LOS BORDES DEL TEJIDO DEBEN ESTAR EVERTIDOS SIMETRICAMENTE

« COLOQUE LOS CLIPS TAN JUNTOS UNO DE OTRO COMO SEA POSIBLE

+ NO USE ESTE EQUIPO EN VASOS SERIAMENTE COMPROMETIDOS DURANTE UNA
ENDARTERECTOMIA
NO OBSERVAR LAS ADVERTENCIAS MENCIONADAS PUEDE CONTRIBUIR AL FALLO DE LA
ANASTOMOSIS DURANTE LA CIRUGIA 0 DESPUES (VARIOS DIAS), LO QUE PUEDE CAUSARLE
GRAVES LESIONES AL PACIENTE.

Precauciones

1. Apriete las palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que hacen clic, de lo contrario el
clip podria deformarse y haber sangrado o fuga.

2. Cercidrese de que el tejido que va a anastomosar quede completamente dentro de lamandibula, ya
que de lo contrario podria producirse sangrado o fugas. Vea la imagen a continuacion.

3. Coloque los AnastoClips de forma que no se muevan en su eje. Vea la imagen a continuacion.

4. Inspeccione la zona anastomética para cerciorarse de que se logrd una colocacion correcta y
hemostasia. Si observa sangrado después de la aplicacion, pueden colocarse més clips o suturas
manuales para realizar la hemostasia.

5. No evierta el tejido sujetando un borde con unas pinzas y el otro borde con otras pinzas y
juntdndolas para colocar los clips, ya que esto podria producir una eversion asimétrica del tejido que
podria causar sangrado o fugas.

6. Examine la pared tisular para asequrarse de que las pinzas no dafan el tejido durante la
manipulacion.

7. Al utilizar el aplicador AnastoClip con tejido o material de prétesis (p. ej., Meadox, poliéster
trenzado), cerciorese de que el grosor total del tejido evertido y el material de prétesis a
anastomosar no exceda 1,0 mm para el aplicador mediano de 1,4 mm, ni 1,6 mm para el aplicador
grande de 2,0 mm, ni 1,8 mm para el aplicador extra-grande de 3,0 mm.

8. Al utilizar el aplicador AnastoClip pequefio-0,9 mm, cerciérese de que el grosor total del tejido
evertido no exceda 0,5 mm.



Contraindicaciones

1. No utilice el aplicador AnastoClip si no puede evertir el tejido adecuadamente debido a la
presencia de material arteriosclertico o calcificado, si el vaso esta comprometido debido a una
endarterectomia (p. j., carétida o cualquier otra arteria en estas condiciones).

2. No debe haber una distancia de més de 0,5 mm entre los AnastoClips. Si esto no se puede conseguir,
queda contraindicado el uso del aplicador AnastoClip.

3. No utilice el aplicador AnastoClip si no puede evertir simétricamente todas las capas tisulares antes
de aplicar el clip.

4. No utilice el aplicador AnastoClip en tejidos que sean demasiado friables para usar suturas.

5. El tejido debe quedar comodamente colocado en el interior de la mandibula, o el uso del
instrumento estara contraindicado.

Complicaciones
. Infeccion
Dolor o inflamacidn
. Dano tisular
Filtracion de sangre
. Hemorragia
Embolia
. Estenosis

Diseccion intimal
. Trombosis u oclusion
Ruptura de anastomosis

. Dehiscencia
Necrosis
. Seroma
Insuficiencia anastomética
. Seudoaneurisma
Lesiones nerviosas
. Fenémeno de robo

Hiperplasia intimal
. Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR)
. Pseudomeningocele
. Dolor neuropatico

Infarto de lamédula espinal

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 Ginicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida
(til del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Avisos legales: garantia limitada del producto. Limite de garantia.

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que se ha fabricado con un cuidado razonable este dispositivo. Salvo

que se indigue expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USAEN
ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES,
OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES (ORRESPONDIENTES) 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 0 DE
APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE
ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para ningtin tratamiento
en concreto, la determinacién del cual es responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia
limitada no se aplica ante cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador
o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accion en caso de incumplimiento de

esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (ala sola
discrecion de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del
comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO,
CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE
LARESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA
CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), 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 dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para
informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha
y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si
hay disponible mds informacion sobre el producto.



Sistema de Encerramento AnastoClip® AC
(Nimeros de modelo e4000-05, e4000-06, e4000-07, e4000-08)
Portugués — Instrugdes de utilizacdo

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para auxilio na utilizacao do AnastoClip® AC Sistema de Encerramento com
agrafos de titanio. Nao constitui uma referéncia para as técnicas de agrafamento cirdrgico.

LEIA ESTAS INSTRUCOES NA INTEGRA ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO.
Indicagoes

0 aplicador AnastoClip tem aplicacao na reparacdo de fistulas artério-venosas e na criacao de anasto-
moses por eversao em vasos sanguineos e noutras estruturas tubulares de pequenas dimensdes. 0 Dis-
positivo de aplicacdo também se destina a aproximacéo de tecido dural (aproximacéo dural aprovada
apenas nos Estados Unidos e Unido Europeia com aplicadores Médios, Grandes e Extra grandes, ndo
aplicadores Pequenos (e4000-05)).

Efeitos

0 aplicador AnastoClip esta disponivel em quatro (4) tamanhos de agrafos: pequeno-0,9 mm, mé-
dio-1,4 mm, grande-2,0 mm e extra grande-3,0 mm. 0 aplicador AnastoClip também esté disponivel
em dois (2) comprimentos: eixo distal de 5 cm (2 pol.) e eixo distal de 7,6 cm (3 pol.). 0 aplicador de
agrafos AnastoClip ACé composto por um eixo rotativo e por um cartucho integral que contém agrafos
de titanio. A medida que as alavancas do aplicador sao apertadas, 0 agrafo fecha-se em redor das
pontas do tecido evertidas. A medida que as alavancas sao libertadas, um novo agrafo é automatica-
mente carregado nos dentes de aplicacao de agrafos. Recomenda-se a utilizagdo das Pingas de eversdo
tecidular para auxilio na eversdo nas pontas dos tecidos e do removedor AnastoClip para remocdo de
quaisquer agrafos (se necessario).

Compatibilidade com Ressonancia Magnética

0s ensaios nao-clinicos demonstraram que o Sistema de encerramento AnastoClip AC é seguro em
ambiente de RM sob determinadas condi¢des. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em
segurana num sistema de RM nas sequintes condicdes:

Campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas.
Gradiente espacial de campo magnético méximo de 2000 Gauss/cm (20-T/m).

Taxa de absor¢do especifica maxima (SAR) reportada no sistema de RM e distribuida por todo o corpo de
2W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulso) em Modo de Funcionamento
Normal.

Nas condicdes de aquisicao de imagem definidas acima, espera-se que o Sistema de encerramento
AnastoClip AC produza um aumento de temperatura maximo de 1,5° Capds 15 minutos de aquisi¢do
continua de imagem (ou seja, por sequéncia de impulso). Em ensaios ndo clinicos, o artefacto naimagem
causado pelo Sistema de encerramento AnastoClip AC estende-se aproximadamente 4 mm do implante
quando aimagem é adquirida com uma sequéncia pulsatil de eco de gradiente e um sistema de RM de
3,0Tesla.

Vista Esquematica E Nomenclatura

A) Agrafos D
B) Mandibulas C )
() Haste B
D) Botdo de Rotacdo
E) Alavancas ‘
F) Manipulo
Designs disponiveis:
Aplicador - Extra
AnastoClip Pequeno Médio Grande grande
Eixode5cm (2”) | e4000-05
Eixode 7,6 cm (3") e4000-06 | e4000-07 | e4000-08
Apresentacao:

0 aplicador é fornecido estéril. A esterilidade do dispositivo é garantida desde que a embalagem nao
esteja aberta ou danificada.

0 dispositivo completo € considerado apirogénico para aplicacdes vasculares.
0s grampos implantéveis, o eixo de aco inoxidével e as mandibulas do aplicador séo considerados



apirogénicos para aplicagdes dura. A parte de pldstico do aplicador (pega, alavancas e botdo de
rotacao) ndo deve estar em contacto com o liquido cefalorraquidiano.

Instrugoes de Utilizacao

NOTA: Recomenda-se o uso de lupas. Sugere-se uma ampliago de 2,5X.

1. Recomenda-se a sequinte preparacdo dos tecidos:

G) ARTERIOTOMIA OU VENOTOMIA: Uma sutura de estabilizacao opcional a
meio dainciso.

TOPO-A-TOPO: Suturas de colchoeiro horizontais nas posicdes de 3 e 9

horas.

1) TOPO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais no calcanharededodo H . )
pé: suturas de estabilizagao nas posicdes de 3 e 9 horas. ) ‘

J) LADO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais as nas posicdes de 126 ... {
horas. suturas de estabilizacao nas posicoes de 3 e 9 horas.

NOTA: Podem colocar-se suturas adicionais dependendo do comprimento do

encerramento, visando facilitar uma eversao simétrica.

2. Proceda a eversao simétrica de todas as camadas de tecido para uma colocagao
segura dos agrafos, sem penetragdo. Proceda a eversdo das extremidades de
tecido do vaso com pinga de desenho ou de eversdo tecidular. Assegure-se
de que todas as extremidades do tecido sofrem uma eversao simétrica antes
de aplicar o agrafo. A ndo eversao simétrica e adequada das extremidades
tecidulares pode dar origem a uma possivel hemorragia ou fuga.

3. Inspecione a parede tecidular para se assegurar de que a pinga nao danifica o
tecido durante a manipulacdo. NOTA: a Pinca de eversao tecidular atraumatica
é concebida para minimizar danos potenciais nos vasos sanguineos ou noutras
pequenas estruturas tubulares. =

4. Cologue as mandibulas do instrumento nas extremidades tecidulares evertidas
aanastomosar, certificando- se de que o tecido se ajusta totalmente nas {%

il

H

mandibulas. 0 tecido deve ajustar-se confortavelmente dentro das mandibulas ou
a utilizacdo do instrumento € contra-indicada. y
5. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. A «w‘
medida que se comprimem as alavancas, o agrafo é firmemente fixo nas
mandibulas e fechado em redor do tecido. A colocacdo do agrafo deve ser
0 mais proxima possivel. Ndo deve existir um intervalo superiora 0,5 mm @\
entre os agrafos (consulte a ilustracao #7).
AINCAPACIDADE PARA COMPRIMIR COMPLETAMENTE AS ALAVANCAS PODE
ORIGINAR MALFORMACAO DO AGRAFO E POSSIVEL HEMORRAGIA OU FUGA.
6. Liberte as alavancas para desencaixar o agrafo do aplicador AnastoClip e
remover o aplicador. (0 agrafo fechado € libertado automaticamente das
mandibulas.) 0 aplicador avanca automaticamente o agrafo seguinte,
para aplicaces sucessivas.
7. Vlerifique a firmeza da colocacéo do agrafo. Verifique se a colocagdo do
clipe esté apertada. O tecido deve preencher completamente a abertura do clipe 8
1

e o clipe ndo deve balangar livremente para os lados.
8. Se desejado, 0 agrafo pode ser removido com o dispositivo de remogéo
AnastoClip, podendo ser colocado um novo agrafo com o aplicador AnastoClip.
9. Apds a conclusdo da anastomose, pode utilizar-se um ou mais agrafos e/ou
suturas para controlar a hemorragia ou fuga do local da anastomose (se for necessério.)

A) e4000-05: Tamanho S

= 1.4mm—
A
ﬁ
0.9 mm
Intervalo Aproximado Antes do Comprimento Agrafos Por
Encerramento Global Aproximado Aplicador
0,9mm 1,4mm 40

A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
B) e4000-06: Tamanho M

——23mm —
EF 1.4mm4i @



Intervalo Aproximado Comprimento Agrafos Por
Antes do Encerramento Global Aproximado Aplicador

1,4mm 2,3mm 35

A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
() e4000-07: Tamanho L

—— 33mm—
C
2.0 mm —

Intervalo Aproximado Antes Comprimento Agrafos Por
do Encerramento Global Aproximado Aplicador
2,0mm 3,3mm 35

A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
D) e4000-08: Tamanho XL

— 49mm — b
3.0mm @

Intervalo Aproximado Antes do Comprimento Agrafos Por
Encerramento Global Aproximado Aplicador
3,0mm 4.9mm 25
A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
ADVERTENCIA

« PROCEDA A EVERSAO SIMETRICA DE TODAS AS EXTREMIDADES DO TECIDO

« COLOQUE 0S AGRAFOS 0 MAIS PROXIMO POSSIVEL UNS DOS OUTROS

« EVITEA UTILIZA([\O EMVASOS COM COMPROMISSO GRAVE DURANTE A ENDARTERECTOMIA
AINCAPACIDADE DE CUMPRIR AS INSTRUCOES ACIMA PODERA CONTRIBUIR PARA A FALHA INTRA-
OPERATORIA OU POS-OPERATORIA (DECORRIDOS VARIOS DIAS) DA ANASTOMOSE, ORIGINANDO
LESOES GRAVES NO DOENTE.

Avisos

1. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. A incapacidade para comprimir
completamente as alavancas pode originar malformacdo do agrafo e possivel hemorragia ou fuga.

2. Assegure-se de que o tecido a anastomosar se ajusta totalmente nas mandibulas, pois caso contrdrio podem
ocorrer hemorragia e fuga. Ver figura abaixo.

3. Cologue os AnastoClips de forma a que ndo “balancem” em torno do seu eixo (“pontas”). Ver figura abaixo.

4. Inspeccione o local da anastomose para garantir uma aplicacdo correcta e que obtém a hemostase. Caso
se observe hemorragia depois da aplicagdo, poderd ser necessdria a colocacao de agrafos adicionais ou de
suturas manuais para concluir a hemostase.

5. Ndo efectue a everso do tecido agarrando numa extremidade do tecido com uma pinga e na outra
extremidade do tecido com outra pinga e puxando as pingas para obter a eversao e aplicar os agrafos. Tal
pode dar origem a uma eversao tecidular assimétrica, o que poderd resultar numa possivel hemorragia ou
fuga.

6. Inspecione a parede tecidular para se assegurar de que a pina ndo danifica o tecido durante a manipulagdo.

7. Quando usar o aplicador AnastoClip com tecido ou material de enxerto protésico (por exemplo, Meadox,
poliéster entrancado) assegure-se de que a espessura total do tecido evertido e do material de enxerto a
anastomosar ndo excede 1,0 mm para o aplicador de agrafos médio de 1,4 mm, 1,6 mm para o aplicador de
agrafos grande de 2,0 mm e 1,8 mm para o aplicador de agrafos extra-grande de 3,0 mm.

8. Quando usar o aplicador de agrafos AnastoClip pequeno-0,9 mm em tecidos, asseqgure-se de que a espessura
total do tecido evertido ndo excede 0,5 mm.

Contra-indicacdes
1. Ndo use o aplicador AnastoClip se ndo for possivel proceder a eversao adequada dos tecidos devido a



presenca de material arterioesclerdtico ou calcificado ou nos casos em que o vaso se apresente gravemente
comprometido devido a endarterectomia (por exemplo, artéria cardtida ou qualquer outra artéria nesta
situacdo).
2. 0s AnastoClips ndo devem ter um intervalo superior a 0,5 mm entre si. Se ndo for possivel obter este
intervalo, 0 uso do aplicador AnastoClip estd contra-indicado.
3. Ndo use o aplicador AnastoClip caso ndo seja possivel everter completamente todas as camadas de tecido de
forma simétrica antes da aplicaco do agrafo.
4. Nao use o aplicador AnastoClip em tecido demasiado fridvel para o uso de suturas.
5. 0 tecido deve ajustar-se confortavelmente dentro das mandibulas ou a utilizago do instrumento € contra-
indicada.
Complicagdes
. Infedo
Dor/inchago
Danos nos tecidos
. Derrame de sangue
Hemorragia
Embolia
. Estenose
Disseccdoda intima
Trombose/ocluséo
. Rutura da anastomose
Deiscéncia
Necrose
. Seroma
Insuficiéncia da anastomose
Pseudoaneurisma
. Lesdo donervo
Roubo de fluxo
Hiperplasia da intima
. Derrame de liquido cefalorraquidiano (LCR)
Pseudomeningocele
Dorneuropética
. Enfarte vertebral
Reesterilizacao/Reutilizagao
Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizacdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Néo é possivel
garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir &
contaminagéo cruzada, infeccdo 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 t_elr_stad_o exclusivamente para uma nica utilizagdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica
utilizacdo.

Informacdes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Repara¢ao

AleMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO,
ESTETERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC,, RESPECTIVAS AFILIADAS ERESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS 0U
IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS
NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE C(OMERCIALIZACAO QU ADEQUA(;AO A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELAGAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular
ndo efectua qualquer declaracdo relativamente a adequacdo do dispositivo a qualquer tratamento especificono
qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia
limitada ndo se aplica em situacdes de utilizado abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste
dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia, a
(inica forma de reparagdo consiste na substituicao, ou reembolso pelo prego de aquisicdo, do dispositivo (a critério
exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A
presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS,
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, EXTRA-CONTRATUAL,
RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE DO
FACTO DALEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE



0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER
RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pégina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo incluem a indicacdo da respectiva data de revisdo ou de
emissao, para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e

a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis
informacdes adicionais sobre o produto.



AnastoClip® AC lukkesystem
(Modelnumre e4000-05, e4000-06, e4000-07, e4000-08)
Dansk — Brugsanvisning

[STERILE [EO] R only

VIGTIGT!
Denne vejledning er udarbejdet til hjaelp ved brug af AnastoClip® AC lukkesystem med titaniumclips.
Den er ikke en reference til kirurgiske hafteteknikker.

LAS FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT, FOR PRODUKTET TAGES | BRUG.

Indikationer

AnastoClip applikatoren anvendes ved opheling af arteriovengse fistler og udkrengning af
anastomoser i blodkar og andre sma tubulzere strukturer. Applikatoren er ogsd beregnet til
approksimation af duralt vaev (dural approksimation er kun godkendt i USA og Den Europziske Union
til brug med mellem, stor og ekstra stor applikatorer, ikke applikatorer i starrelse lille (€4000-05)).
Virkninger

AnastoClip applikatoren leveres i fire (4) clipsstrrelser: lille - 0,9 mm, medium - 1,4 mm, stor - 2,0
mm og ekstrastor - 3,0 mm. AnastoClip applikatoren leveres ogsa i to (2) laengder: 5 cm (2") i distalt
skaft, 7,6 cm (3”) i distalt skaft samt 15. AnastoClip karlukningssystem clips-applikatoren bestér af
etroterende skaft og en integrereret beholder med titaniumclips. Nér applikatorens bgjler klemmes
sammen, lukkes clipsen omkring de everterede vaevskanter. Nar bgjlerne slippes, bliver en ny clips
automatisk lagt i clips-applikatorens kaber. Det anbefales, at der ved anvendes vavseverterende
pincetter som en hjlp til evertering af vaevskanterne. Det anbefales 0gsd at anvende AnastoClip
udtager til fiernelse af alle clips (om ngdvendigt).

MR-kompatibilitet

Ikke-klinisk testning har vist, at AnastoClip AG-lukkesystemet er MR-kompatibelt. En patient med
denne anordning kan risikofrit scannes i et MR-system under folgende betingelser:

Kun statisk magnetisk felt pd 1,5-Tesla og 3-Tesla.

Maksimalt spatielt gradient-magnetfelt pa 2.000-Gauss/cm (20-T/m).

Maksimalt MR-system rapporteret, helkrops gennemsnitlig absorptionshastighed (SAR) pa 2-W/kg |
15 minutters scanning (dvs. pr.impulssekvens) i normal driftstilstand.

Under de definerede scannigbetingelser forventes AnastoClip AC-lukkesystemet at udvikle
en maksimal temperaturstigning pa 1,5 °Cefter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.
impulssekvens). | ikke-Klinisk testning udstraekker billedartefakten, der skyldes AnastoClip AG-
lukkesystemet, sig ca. 4 mm fra dette implantat, ndr der bruges en gradient ekkopulssekvens og et
3-Tesla MR-system.
Skematisk Oversigt Og Terminologi
A) Clips
B) Kaeber C D F
() Skaft P;‘_@
D) Rotationsknap B
E) Arme ‘
F) Handtag

Udgaver:

AnastoClip ap- ;
plikator pap Lille

5cmskaft (2”) | e4000-05

7,6 cm skaft (3”) €4000-06 | e4000-07 | e4000-08
Levering:

Applikatoren leveres steril. Anordningens sterilitet garanteres, sa lange emballagen er udbnet og
ubeskadiget.

Hele anordningen anses som ikke-pyrogen til vaskulare anvendelser.

De implanterbare klemmer samt applikatorens skaft og kaeber i rustfrit stdl anses som ikke-pyrogene

til durahinde-anvendelser. Applikatorens plastikdele (handtag, greb og drejeknap) bor ikke komme i
kontakt med cerebrospinalvaske.

Brugsanvisning
BEMARK: Det anbefales at anvende lup. En forstarrelse pé 2,5 gange foreslas.
1. Det anbefales at klarggre vaevet pa folgende made:
G) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valgfri holdesutur midt i incisionen.

Medium Stor Ekstrastor




H) ENDE-TIL-ENDE: Vandrette madrassuturer ved kl. 3 0g 9.

1) ENDE-TIL-SIDE: Vandrette madrassuturer hal og ta: holdesuturer ved kl. 3
0g9. )

J)  SIDE-TIL-SIDE: Vandrette madrassuturer ved kl. 12 og 6: holdesuturer ved
kl.30g9.

BEMZARK: Der kan anleegges yderligere suturer afhangigt af lukningens lngde for -

at lette en symmetrisk eversion.

2. Udkraeng symmetrisk alle vaevslag, sa clipsene placeres sikkert uden
at penetrere. Udkraeng karrets vaevskanter med begge pincetdesign til
vaevsudkraengning. Kontrollér, at alle vaevskanter er udkranget symmetrisk,
inden clipsen pasattes. Hvis vaevskanterne ikke er kraenget korrekt symmetrisk J
ud, kan det resultere i mulig blgdning eller lkage.

3. Efterse vavet for at sikre, at pincetten ikke beskadiger vaevet under
manipulationen. BEMARK: Atraumatiske vaevseverterende pincetter er
beregnet til at minimerer potentiel skade pa blodkar eller andre mindre
tubuleere strukturer.

4. Anbring instrumentkaberne pa de udkrangede vaevskanter, der skal
anastomoseres, og kontrollér, at vaevet passer helt inden for keebegraenserne.
Vaevet skal passe bekvemt inden for keebegranserne, ellers kontraindiceres
brugen afinstrumentet. 4

5. Klem bgjlerne helt sammen, indtil der markes et registrerbart klik. Nar armene \
klemmes sammen, holdes clipsen fast i keeberne og lukkes omkring vaevet.
Clipsenes placering skal vare s& teet som muligt. Der ma ikke veaere mere end 0,5
mm mellem clipsene (se illustration nr. 7).

HVIS ARMENE IKKE KLEMMES HELT SAMMEN, KAN DET F@RE TIL
MISFORMEDE CLIPS 0G MULIG BLODNING ELLER LAKAGE.

6. Udlos armene for at lasne clipsen fra AnastoClip applikatoren og fiern
applikatoren. (Den lukkede clips frigares automatisk fra kaeberne).
Applikatoren fremfarer automatisk den neste clips til efterfolgende
pasattelse.

7. Kontrollér tzetheden af clipsenes placering. Vaevet skal udfylde clipsens
abning fuldstaendigt, og clipsen mé ikke nemt kunne rokke fra side til
side.

8. Hvis det anskes, kan clipsen fiernes med AnastoClip udtager, og en ny
clips kan anbringes med AnastoClip ACapplieren.

9. Efter anlaggelse af anastomosen kan en eller flere clips og/eller suturer
anvendes til at kontrollere bladning eller lkage fra det anastomotiske sted (om
ngdvendigt).

A) e4000-05: Storrelse S

— 1.4mm—

Yoy

0.9 mm

\ b

\ f
/ y"ﬁwmwm\m
g

/,‘yM

Omtrentlig spend-
vidde for lukning

Omtrentlig samlet
lengde

Clips pr. applikator

0,9mm

1,4mm

40

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

B) e4000-06: Storrelse M
B
(@]

—23mm —

lF 1.4mm 4£

Omtrentlig spend-
vidde for lukning

Omtrentlig samlet
lengde

Clips pr. applikator

1,4mm

2,3mm

35

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.




() e4000-07: Storrelse L

——33mm—

2.0 mm —¥

C

G

Omtrentlig spend-
vidde for lukning

Omtrentlig samlet
lengde

Clips pr. applikator

2,0mm

3,3mm

35

—— 49mm

3.0mm

—

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.
D) e4000-08: Storrelse XL

D

),

Omtrentlig spaend-
vidde for lukning

Omtrentlig samlet
lengde

Clips pr. applikator

3,0mm

49mm

25

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

ADVARSEL

+ UDKRANG SYMMETRISK ALLE VAVSKANTER

« ANBRING CLIPSENE SA T/T PR HINANDEN SOM MULIGT

« UNDGA BRUG PA KAR, DER ER SVART LADEREDE UNDER ENDARTEREKTOMI
HVIS OVENSTAENDE IKKE OVERHOLDES, KAN DET BIDRAGE TIL INTRAOPERATIV ELLER
POSTOPERATIV (FLERE DAGE) ANASTOMOSEINSUFFICIENS, DER IGEN FGRER TIL, AT
PATIENTEN KOMMER ALVORLIGT TIL SKADE.

Forholdsregler

1. Armene skal klemmes sa meget sammen som muligt. Hvis armene ikke klemmes helt sammen, kan
det fore til misformede clips og mulig bledning eller lekage.

2. Kontrollér at vaevet, der skal anastomoseres, passer helt inden for keebegranserne, ellers kan det
resultere i bladning eller lekage. Se figuren herunder.

3. Anbring AnastoClips saledes, at de ikke rokker pa deres akse (“spidser”). Se figuren herunder.

4. Efterse det anastomotiske sted for at sikre, at clipsene er placeret korrekt, og at der er opnaet
hamostase. Hvis der observeres blgdning efter placering af clips, kan flere clips eller placering af
manuelle suturer vaere pakraevede for at opna fuld haemostase.

5. Udkraeng ikke vaevet ved at tage fat i den ene vaevskant med én pincet og i den anden vaevskant med
en anden pincet og trekke dem sammen for at udkraenge og pdsatte clipsene. Dette kan fore til
asymmetrisk vaevsudkrangning, som kan resultere i mulig bladning eller lekage.

6. Efterse vaevet for at sikre, at pincetten ikke beskadiger vaevet under manipulationen.

7. Nér AnastoClip applikatoren anvendes sammen med vzv eller protetisk graftmateriale (f.eks.
Meadox, vaevet polyester), kontrolleres, at den samlede tykkelse pa det udkrengede vaev
og graftmaterialet, der skal anastomoseres, ikke overskrider 1,0 mm for medium 1,4 mm
clipsapplikatoren, 1,6 mm for den store 2,0 mm clipsapplikator og 1,8 mm for den ekstra store 3,0
mm clipsapplikator.

8. Ved anvendelse af AnastoClip lille-0,9 mm clipsapplikatoren pa vaev kontrolleres, at den samlede
tykkelse pa det udkraengede vav ikke overskrider 0,5 mm.

Kontraindikationer

1. Klem bgjlerne helt sammen, indtil der markes et registrerbart klik. forekomst af arteriosclerotisk
eller kalcificeret materiale, eller hvor karret er sveert lederet pga. endarterektomi (f.eks. carotis eller
en anden arterie i denne tilstand).

2. Der mé ikke vaere mere end 0,5 mm mellem de enkelte AnastoClips. Hvis dette ikke kan lade sig gore,
er brugen af AnastoClip applikatoren kontraindiceret.

3. Anvend ikke AnastoClip applikatoren, hvis ikke alle vaevslagene kan udkraenges helt symmetrisk
inden pdsattelse af clipsen.



4. Anvend ikke AnastoClip applikatoren pa vaev, der er for mert til brug af suturer.
5. Veevet skal passe bekvemt inden for kaebegraenserne, ellers kontraindiceres brug af instrumentet.

Komplikationer
Infektion
Smerte/havelse

« Vavsskade
Blodsivning
Heemorrhagi

« Emboli

Stenose

Intima dissektion

« Trombose/okklusion
Anastomoselekage
Dehiscens

« Nekrose

Serom
Anastomoseinsufficiens
« Pseudoaneurisme
Nerveskade
Steal-syndrom

« Intimahyperplasi
Sivning af cerebrospinalvaeske (CSF)
Pseudomeningocele
« Neuropatisk smerte
Spinalinfarkt

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 ded. Udstyrets egenskaber for performance kan
kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og testet til
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.
Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE
AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT
DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM
DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER
SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsztter ingen erklaering med hensyn til egnethed til nogen
bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene kgberens ansvar. Denne begraensede
garanti gelder ikke i tilfeelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne
enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne
begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden
(efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne
garanti udlober pa udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING
ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS
SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR G EFTER EN HVILKEN SOM HELST
ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM
LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM
EN EVENTUEL AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE
BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i
brugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets
anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere
produktinformationer.



AnastoClip®AC forslutningssystem
(modellnummer e4000-05, e4000-06, €4000-07, e4000-08)
Svenska — Bruksanvisning

[STERILE[EO] R only

VIKTIGT!

Detta héfte dr avsett som hjalp vid anvandning av AnastoClip® AC forslutningssystem med
titanklamrar. Det &r inte avsett att vara en referens for kirurgisk haftningsteknik.

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN ANVANDS.

Indikationer

AnastoClip-applikatorn anvénds vid reparering av arteriovends fistel och vid skapande av everterade
anastomoser i blodkarl och andra sma tubuldra strukturer. Applikatorn ar ocksa avsedd for
approximation av dural vavnad (dural approximation &r endast godkand inom USA och EU for tanger
av storlek medium, large och extra large, inte small (e4000-05)).

Effekter

AnastoClip-tangen finns i fyra (4) clipsstorlekar: small-0,9 mm, medium-1,4 mm, large-2,0 mm och
extra large-3,0 mm. AnastpClip-tangen finns ocksd i tva (2) langder: 5 cm (2 tum) distalt skaft och 7,6 cm
(3 tum) distalt skaft. AnastoClip AC clipstang bestar av ett roterande skaft och en inbyggd patron med
titanclips. Nér tangens handtag klams ihop sténgs clipset runt den everterade vévnadens kanter. Nér
handtagen slépps laddas ett nytt clip automatiskt i clipstdngens kéftar. Det rekommenderas att vid varje
ingrepp anvanda en vévnadseverteringspincett for att underldtta evertering av vavnadskanterna. Det
rekommenderas ocksd att vid varje ingrepp anvénda AnastoClip-borttagaren for att avldgsna eventuella
clips (vid behov).

MRT-forenlighet

Icke-Klinisk testning har pavisat att AnastoClip ACG-forslutningssystemet ar sakert under specifika
forhallanden vid MRT. En patient med detta implantat kan genomga undersokning i ett MRT-system
under foljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T respektive 3 T.

Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 2000 G/cm (20 T/m).

MRT-system med maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pa 2
W/kg vid 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftsldge.
Under de undersokningsforhallanden som definieras ovan forvantas AnastoClip AG-
forslutningssystemet ge upphov till en maximal temperaturstegring pé 1,5 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (d.v.s. per pulssekvens). Vid icke-klinisk testning har AnastoClip AC-
forslutningssystemet visat sig orsaka bildstdrningar som stracker sig cirka 4 mm utanfor implantatet
vid avbildning med en gradientekopulssekvensi ett MRT-system pa 3 T.
Bilder Och Termer

A) Klamrar

B) Kaftar

() Skaft

D) Vridningsratt

E) Haftningsgrepp

F) Handtag
Tillgangliga varianter:

AnastoClip-téng Small Medium Large Extra Large
5cm (2”) skaft | e4000-05
7,6 cm (3") skaft e4000-06 | e4000-07 | e4000-08
Leverans:

Applikatorn levereras steril. Anordningens sterilitet sakerstélls sd lange forpackningen inte har
oppnats eller skadats.

Anordningen i sin helhet anses vara icke-pyrogen for vaskulara applikationer.
De implanterbara klammor, axeln i rostfritt stdl och applikatorens kaftar anses vara icke-pyrogen for
dura applikationer. Applikatorens plastdel (hantag, spakar och rotationsvred) bor inte vara i kontakt
med cerebrospinalvatska.
Bruksanvisning
ANM. Anvéndning av luppar rekommendera. En 2,5X farstoring foreslas.
1. Beredning av vévnader pé foljande satt rekommenderas:
G) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valfri fasthallningssutur vid incisionens mitt.
H) FRAN ANDE TILL ANDE: Horisontell madrassutur kl. 3 och kI. 9.



) FRAN ANDE TILL SIDA: Horisontella madrassuturer hal och ta:
fasthaliningssuturerkl. 3 och kl. 9.

J) FRAN SIDA TILL SIDA: Horisontella madrassuturer kl. 12 och kI 6:
fasthallningssuturerkl. 3 och kI. 9.

ANM. Ytterligare suturer kan appliceras beroende pa slutningens langd i syfte att

framja symmetrisk eversion.

2. Evertera alla vavnadslager symmetriskt for séker, ickepenetrerande
klammerapplicering. Evertera kdrlets vévnadskanter med endera sortens
vavnadseverteringspincett. Se till att alla vvnadskanter dr symmetriskt
everterade innan klamrar appliceras. Underlatenhet att symmetriskt evertera
vavnadskanterna ordentligt kan resultera i bldning eller lackage.

3. Inspektera vévnadsvaggen for att sakerstélla att pincetten inte
skadar vavnaden under manipulering. Obs: Den atraumatiska
vévnadseverteringspincetten dr utformad for att minimera risken for skada pa
blodkarl eller andra smd, tubulara strukturer.

4. Placera instrumentets kaftar pa de everterade vavnadskanter som skall
anastomoseras och se till att véavnaden far plats helt inne i kaftarna. Vavnaden
maste fa plats ordentligt inne i kéftarna, annars ar anvandningen av S
instrumentet kontraindicerat. 4

H N \\’iw‘l\‘u |

haftningsgreppen trycks in halls en klammer ordentligt fast i kéftarna och sluts >} ‘

s
/[ p
Lo

wm“““mw
runt vévnaden. Klamrarna skall placeras sa tétt som mjligt. Det skall inte vara WM
mer &n 0,5 mm mellan klamrarna (se fig. 7).
UNDERLATENHET ATT TRYCKA IN HAFTNINGSGREPPEN HELT KAN RESULTERA
I ATT KLAMRARNA INTE FUNGERAR SOM DE SKALL, VILKET KAN MEDFORA
BLODNING ELLER LACKAGE.

6. Slapp haftningsgreppen for att frigéra klammern fran AnastoClip-
applikatorn, och avlagsna darefter applikatorn. (Den slutna klammern
frigors automatiskt fran kaftarna.) Applikatorn skjuter automatiskt fram
nasta klammer for kommande applicering.

7. Kontrollera att klammern sitter at ordentligt. Vévnad ska fylla agraffens
oppning helt och agraffen ska inte sitta sa Iost att den gar att vicka fran
sida till sida.

5. Tryck ihop klamhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Nér

8.0m sd onskas kan clipset tas bort med AnastoClip-borttagaren. 8 /
9. Efter slutford anastomos kan en eller flera klamrar och/eller suturer anvandas | @W&
for att halla blodning eller ldckage fran anastomosstallet under kontroll (om s& 4
behovs.) -
A) e4000-05: Storlek S
—1.4mm—
| @ |*
>~
—
0.9mm

Ungefarligt gap fore
slutning

Ungefarlig total-
langd

Antal klamrar per
applikator

0,9mm

1,4mm

40

Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.
B) €4000-06: Storlek M

F——23mm —

EF 1.4mm 4i

©

B
(]

Ungefarligt gap fore
slutning

Ungefarlig total-
langd

Antal klamrar per
applikator

1,4mm

2,3mm

35




Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.
() e4000-07: Storlek L

——33mm——H

ZOmm

CND

Ungefarligt gap fore
slutning

Ungefarlig total-
langd

Antal klamrar pe
applikator

T

2,0mm

3,3mm

35

Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.

D) e4000-08: Storlek XL
D

P 49mm —

:§:3ﬂmm4i:

Ungefarligt gap fore | Ungeférlig total- Antal klamrar per
slutning langd applikator
3,0mm 49mm 25
Den slutna klammerns form varierar med vévnadstjockleken.
VARNING!

« EVERTERA ALLA VAVNADSKANTER SYMMETRISKT

« APPLICERA KLAMRARNA SA NAiRA VARANDRA SOM MOJLIGT

« UNDVIK ANVANDNING PA KARL SOM PAVERKATS KRAFTIGT UNDER ENDARTERIEKTOMI
UNDERLATENHET AVSEENDE OVANSTAENDE KAN MEDFORA INTRAOPERATIV ELLER
POSTOPERATIV (FLERA DAGAR) ANASTOMOSNEDBRYTNING, VILKET KAN RESULTERA |
ALLVARLIGA PATIENTSKADOR.

Forsiktighetsheaktanden

1. Tryck ihop kldmhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Underlatenhet att trycka in
haftningsgreppen helt kan resultera i att klamrarna inte fungerar som de skall samt blddning eller
lackage.

2. Se till att den vdvnad som skall anastomoseras far plats helt inne i kéftarna, annars kan blgdning
och ldckage uppsta. Se figuren nedan.

3. Applicera AnastoClips pa sadant sétt att de inte “vaggar” pa sina axlar (“vippar”). Se figuren nedan.

4. Kontrollera anastomosstallet for att sakerstalla korrekt applicering och att hemostas har erhallits.
Om blddning observeras efter applicering kan ytterligare klamrar eller applicering av manuella
suturer kravas for fullstandig hemostas.

5. Evertera inte vdvnad genom att gripa tag i en vavnadskant med en pincett och den andra
vavnadskanten med en annan pincett och dra dem tillsammans for evertering och for att applicera
klammer. Detta kan resultera i asymmetrisk eversion av vavnad, vilket kan medféra blodning eller
lackage.

6. Inspektera vévnadsvaggen for att sakerstélla att pincetten inte skadar vdvnaden under
manipulering.

7. Vlid anvéndning av AnastoClip-applikatorn pa vavnad eller karlprotesmaterial (t.ex. Meadox, stickad
polyester) skall tillses att den sammanlagda tjockleken hos everterad vévnad och karlprotesmaterial
som skall anastomoseras inte dverstiger 1,0 mm for klammerapplikator av mellanstorlek (1,4 mm),
1,6 mm for stor (2,0 mm) klammerapplikator och 1,8 mm for extra stor (3,0 mm) klammerapplikator.

8. Vid anvandning av AnastoClip klammerapplikator av storlek small (0,9 mm) pd vavnad skall tillses
att den sammanlagda tjockleken hos den everterade vavnaden inte dverstiger 0,5 mm.

Kontraindikationer

1. Anvand inte AnastoClip-applikatorn om vavnad inte kan everteras korrekt beroende pa nérvaro
av aterosklerotiskt eller kalcifierat material, eller i de fall kérlet har utsatts for kraftig paverkan
beroende pa endarteriektomi (t.ex. pa a. carotis eller annan artér i detta tillstand).



2. AnastoClips skall inte sitta pd mer an 0,5 millimeters avstand fran varandra. Om detta inte kan
uppnas dr anvandningen av AnastoClip-applikatorn kontraindicerat.

3. Anvénd inte AnastoClip-applikatorn om alla vavnadsskikt inte kan everteras symmetriskt innan
klammer appliceras.

4. Anvand inte AnastoClip-applikatorn pa vavnad som ér sa sprod att suturer inte kan anvandas.

5. Vavnaden maste fa plats ordentligt inne i kéftarna, annars ar anvandningen av instrumentet
kontraindicerat.

Komplikationer

Infektion

Smarta/svullnad

« Vévnadsskada

Blodldckage

Hemorragi

« Emboli

Stenos

Intimadissektion

« Trombos/ocklusion

Anastomosbristning

Dehiscence

« Nekros

Serom

Anastomotisk insufficiens

« Pseudoaneurysm

Nervskada

Stjél fenomen

« Intimahyperplasi

Ladckage av cerebrospinalvatska (CSF)

Pseudomeningocele

« Neuropatisk smrta

Spinalinfarkt

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Fér inte dteranvandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvindning
av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens
prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom

den enbart har utformats och testats for engéngsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad pa
engéngsbruk.

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den hér enheten.
Forutom det som uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR
DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA,
TJIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA
SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre
Vascular gor inga utféstelser angéende ldmplighet for ndgon speciell behandling dar denna enhet
anvands, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och héllet pa koparen. Den begransade garantin
galler inte vid fall av misshruk eller felaktig anvandning eller underlatenhet att forvara denna enhet
korrekt, av kdparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begrénsade garanti
skall vara utbyte av, eller terbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars
gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphér att
galla vid denna anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER'SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON

SOM HELST DIREKT, INDIREKT, SARSKILD, FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE
DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE
S1G DET GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSTIGA ETTUSEN US- DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM
MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OBEROENDE AV OM ERSATTNINGEN 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 anvéandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det
datum denna produkt anvands hor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om
ytterligare information om produkten finns.



AnastoClip®AGsluitsysteem
(Modelnummers e4000-05, e4000-06, €4000-07, e4000-08)
Nederlands — gebruiksaanwijzing

[STERILE [EO]Rx only

BELANGRIJK!

Deze gebruiksaanwijzing is bestemd als hulp bij het gebruik van het AnastoClip® ACsluitsysteem met titanium
clips en niet als naslagwerk over chirurgische niettechnieken.

ONDERSTAANDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOORNEMEN VOOR GEBRUIK.

Indicaties

Het AnastoClip aanbrenginstrument wordt gebruikt bij het repareren van arterioveneuze fistels en het maken
van everterende anastomosen in bloedvaten en andere kleine buisstructuren. De inlegger is ook bedoeld voor
een benadering van duraalweefsel (durale benadering is alleen goedgekeurd in de Verenigde Staten en de
Europese Unie voor gebruik met medium, grote en extra grote inleggers, niet met kleine inleggers (€4000-05)).
Bijwerkingen

De AnastoClip inlegger is beschikbaar in vier (4) clipmaten: klein-0,9 mm, medium-1,4 mm, groot-2,0 mmen
extra groot-3,0 mm. De AnastoClip inlegger is ook beschikbaar in twee (2) lengtes: 5 cm (2inch) distale steel en 7,6
m (3inch) distale steel. De AnastoClip AC clipinlegger bestaat uit een roterende steel en eenintegrale cartridge
met titanium clips. Op het moment dat de grepen van het instrument samen worden geknepen, wordt de clip
om de naar buiten gekeerde randen van het weefsel gesloten. Zodra u de grepen loslaat, wordt automatisch een
nieuwe clip in de klauwen van het instrument klaargezet. Het is raadzaam bij elke procedure gebruik te maken
van de weefselkerende tang om de randen van het weefsel naar buiten te keren. Het is tevens raadzaam bij elke
procedure gebruik te maken van de AnastoClip verwijderaar voor het verwijderen van AnastoClip GC-clips (indien
nodig).

MR-compatibiliteit

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het AnastoClip ACafsluitsysteem MRI-veilig is onder beaalde
voorwaarden. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem onder de
volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 Tesla en 3 Tesla.
Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 2000-Gauss/cm (20 T/m).

Maximaal MR-systeem gerapporteerd, gemidelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam
van 2-W/kg voor 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de Normale Bedrijfsmodus.

Onder de beschreven scanomstandigheden zorgt het AnastoClip AC-afsluitsysteem naar verwachting voor een
temperatuurstijging van maximaal 1,5 °Cna 15 minuten onafgebroken scannen (d.w.z. per pulssequentie). Bij
niet-klinische tests strekt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het AnastoClip ACG-afsluitsysteem zich
uit tot ongeveer 4 mm buiten ditimplantaat bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een
3-tesla MR-systeem.

Schematisch Diagram En Namenlijst

A) Clips

B) Klauwen C D F
Qs —E
D) Draaiknop A B

E) Hendels

F) Handvat -—-——
——
Beschikbare modellen:

AnastoClip inlegger Klein Medium Groot Extra groot
5cm (2") steel | e4000-05
7,6 cm (3”) steel e4000-06 | e4000-07 €4000-08

Hoe wordt het geleverd:

De applier wordt steriel geleverd. De steriliteit van het instrument wordt gegarandeerd zolang de
verpakking ongeopend en niet beschadigd is.

Het gehele instrument wordt als pyrogeenvrij beschouwd voor vasculaire toepassingen.

De implanteerbare klemmen, de roestvrij stalen huls en kaken van de applier worden als
pyrogeenvrij beschouwd voor dura toepassingen. Het plastic deel van de applier (handvat, hendels
en draaiknop) moeten niet in contact komen met het hersenvocht.



Gebruiksaanwijzing G | J
N.B. Het verdient aanbeveling om een telescoopbril te dragen met 2,5 X vergroting. % " /

S

1. Hetverdient aanbeveling het weefsel als volgt voor te bereiden:
G) ARTERIOTOMIE OF VENOTOMIE: één optionele weghechting ter hoogte van het
midden van de incisie.
H) VAN EIND NAAREIND: horizontale matrashechtingen op 3 en 9 uur.
1) VANEIND NAARZIJDE: horizontale matrashechtingen hak-en-teen;
weghechtingenop 3 en9uur.
J) VANZIJDENAAR ZIJDE: horizontale matrashechtingen op 12 en 6 uur;
weghechtingen op 3 en 9 uur.
N.B. Afhankelijk van de lengte van de sluiting kunnen er meer hechtingen worden
geplaatst om het verkrijgen van een symmetrische evertering gemakkelijker te maken.
2. Everteeralle weefsellagen symmetrisch zodat de niet-penetrerende clips stevig
kunnen worden vastgezet. Everteer de weefselranden van het vat met een pincet van
een van beide ontwerpen. Zorg dat alle weefselranden symmetrisch zijn geéverteerd
voordat u de clip aanbrengt. Als de weefselranden niet symmetrisch zijn geéverteerd,
kan er bloeding of lekkage optreden.
3. Bekijk de weefselwand om te controleren dat deze niet door de tang is beschadigd
tijdens de procedure. OPMERKING: Atraumatische weefselkerende tangen zijn

speciaal ontworpen om de mogelijke schade aan bloedvaten of andere buisvormige
structuren te minimaliseren. » e

4. Plaats de klauwen van hetinstrument op de geéverteerde weefselranden waarmee ‘M"“““M
een anastomose zal worden gemaakt. Zorg daarbij dat het weefsel volledig binnen de "”
klauwen zit. Het weefsel moet royaal binnen de klauwen zitten, anders s het
gebruik van hetinstrument gecontra-indiceerd.

5. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Naarmate
de hendels van het aanbrenginstrument worden samengeknepen, komt de clip
stevig in de klauwen vast te zitten en sluit deze zich rondom het weefsel. De clips
moeten zo dicht mogelijk bij elkaar worden geplaatst. De afstand tussen de clips
mag niet meer dan 0,5 mm zijn (zie afbeelding 7).

ALS DEHENDELS NIET HELEMAAL WORDEN SAMENGEKNEPEN, KAN DIT DE CLIP
VERVORMEN EN MOGELIJK BLOEDING OF LEKKAGE VEROORZAKEN.

6. Laat de druk op de hendels los om de clip uit het AnastoClip
aanbrenginstrument los te maken en het aanbrenginstrument te
verwijderen. (De gesloten clip wordt automatisch door de klauwen losgelaten.) Het
aanbrenginstrument laadt automatisch de volgende clip om deze vervolgens aan te 8 \\
brengen. A\ @

N

7. Controleer of de lip stevig vastzit. De opening van de clip moet volledig gevuld zijn met / ,«@@
weefsel en de clip mag niet losjes heen en weer bewegen.

8. De clip kan zo nodig worden verwijderd met de AnastoClip Remover, waarna een nieuwe cllp kan worden
aangebracht met het AnastoClip ACinstrument.

9. Navoltooiing van de anastomose kunnen een of meer clips en/of hechtingen worden gebruikt om (indien
nodig) bloeding of lekkage uit de anastomoseplaats te beheersen.

A) e4000-05: Maat S (small)

= 1.4mm—

(= | @ | *

0.9mm

Spanwijdte (bij benadering) Totale lengte (bij Clips per aanbreng-
v6or sluiting benadering) instrument

0,9 mm 1,4mm 40

De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.
B) e4000-06: Maat M (medium)

F——23mm —
B
@
= 1.4 mm



Spanwijdte (bij benadering) Totale lengte (bij Clips per aanbreng-
voor sluiting benadering) instrument

1,4mm 2,3mm 35

De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.
()e4000-07: MaatL (large)
—33mm——

C

()

2.0mm

Spanwijdte (bij benadering) Totale lengte (bij Clips per aanbreng-
voor sluiting benadering) instrument

2,0mm 3,3mm 35
De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.
D) e4000-08: Maat XL (extralarge)

P 49mm — b

™

3.0mm —

Spanwijdte (bij benadering) Totale lengte (bij Clips per aanbreng-
voor sluiting benadering) instrument

3,0mm 4,9mm 25

De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.

WAARSCHUWING

« KEER ALLE WEEFSELRANDEN SYMMETRISCH NAAR BUITEN

« PLAATS DE CLIPS Z0 DICHT MOGELIJK BIJ ELKAAR

« GEBRUIK DE CLIPS NIET BLJ VATEN DIE TIIDENS ENDARTERIECTOMIE ERNSTIG ZIJN AANGETAST
NIET-NALEVING VAN BOVENSTAANDE RICHTLIJNEN KAN BIJDRAGEN AAN INTRAOPERATIEF OF
POSTOPERATIEF (VERSCHEIDENE DAGEN) FALEN VAN DE ANASTOMOSE, WAT LEIDT TOT ERNSTIG
LETSEL B1J DE PATIENT.

Letop

1. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Als de hendels niet helemaal worden
samengeknepen, kan dit de clip vervormen en mogelijk bloeding of lekkage veroorzaken.

2. Het weefsel waarmee een anastomose zal worden gemaakt, moet volledig binnen de klauwen zitten,
anders kan er bloeding en lekkage optreden. Zie onderstaande figuur.

3. Plaats de AnastoClips zodanig dat zij niet om hun as (punten) schommelen. Zie onderstaande figuur.

4. Inspecteer de anastomoseplaats om er zeker van te zijn dat de clips goed zijn aangebracht en hemostase tot
stand is gebracht. Als er na het aanbrengen van de clips bloeding wordt waargenomen, is de plaatsing van
aanvullende clips of handmatige hechtingen wellicht nodig om volledige hemostase te verkrijgen.

5. Everteer het weefsel niet door een van de weefselranden met een pincet vast te grijpen en de andere
weefselrand met een ander pincet vast te grijpen en de randen naar elkaar toe te trekken om ze te everteren
ende clipsaan te brengen. Dit kan leiden tot asymmetrisch everteren van weefsel, wat bloeding of lekkage
kan veroorzaken.

6. Bekijk de weefselwand om te controleren dat deze niet door de tang is beschadigd tijdens de procedure.

7. Bijgebruik van het AnastoClip aanbrenginstrument met weefsel of prothetisch graftmateriaal (bijvoorbeeld
Meadox, gebreid polyester) moet u zorgen dat de totale dikte van het geéverteerde weefsel en
graftmateriaal waarmee een anastomose zal worden gemaakt, niet groter is dan de volgende afmetingen:
1,0 mm voor het aanbrenginstrument met clipmaat medium-1,4mm, 1,6 mm voor het aanbrenginstrument
met clipmaat large-2,0 mm en 1,8 mm voor het aanbrenginstrument met clipmaat extra large-3,0 mm.

8. Bij gebruik van het AnastoClip klein-0,9 mm clipaanbrenginstrument op weefsel mag de totale dikte van het
geéverteerde weefsel niet meer dan 0,5 mmzijn.



Contra-indicaties

1. Gebruik het AnastoClip aanbrenginstrument niet als het weefsel niet naar behoren kan worden geéverteerd
omdat er arteriosclerotisch of verkalkt materiaal aanwezig is of omdat het vat (bijvoorbeeld de a. carotis of
een andere slagader) tijdens endarteriéctomie ernstig is aangetast.

2. De afstand tussen de AnastoClips mag niet meer dan 0,5 mm zijn. Als dit niet mogelijk s, is het AnastoClip
aanbrenginstrument gecontra-indiceerd.

3. Gebruik het AnastoClip aanbrenginstrument niet als niet alle weefsellagen volledig symmetrisch kunnen
worden geéverteerd voor het aanbrengen van de clip.

4. Gebruik het AnastoClip aanbrenginstrument niet op weefsel dat te brosis voor het gebruik van hechtingen.

5. Het weefsel moet royaal binnen de klauwen zitten, anders is het gebruik van het instrument gecontra-
indiceerd.

Complicaties
Infectie
Pijn/zwelling

. Weefselschade
Weglekken van bloed
Bloeding

. Embolie
Stenose
Intimale dissectie

. Trombose/occlusie
Anastomoseruptuur
Dehiscentie

. Necrose
Seroma
Anastomose-insufficiéntie

. Pseudoaneurysma
Zenuwbeschadiging
Steal-fenomeen

. Intimale hyperplasie
Lekkage van cerebrospinale vloeistof (CSV)
Pseudo-meningokele

. Neuropathische pijn

. Spinaal infarct

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel s 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
uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzij in dit
document uitdrukkelijk andersis vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BLJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE
ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN
EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES
MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN
WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de
geschiktheid voor enigerlei specifieke behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan is
exclusief de verantwoordelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik
of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de
koper of een derde. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van
het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het
hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR|S ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, STRAFRECHTELLKE OF SMARTENGELDRECHTELLJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN
BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL,
ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELLKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD,
HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLKHEID OF ANDERSZINS, DE



WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN
DEMOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET
ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING
OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming 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 omaf te
stemmen of erinmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden .



Ybotnua obykheiong AnastoClip®AC
(Ap1Byoi povtéhou e4000-05, e4000-06, e4000-07, €4000-08)

00nyiec xpriong — EMnuika

[STERILE [EO]Rx only

IHMANTIKO!

To mapdv uMadio éxel oxedlaotei yia BoriBela ot xprion Tou Zuotipatog Z0ykAetong AnastoClip® AC pe
ouvdeTipeg TiTaviov. Aev amotehei UNKO avapopdg yia XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC GUPPARNC.
AIABAXTE TIZ AKOAOYOEX MAHPOO®OPIEX MPOZEKTIKA MPIN XPHZIMONOIHZETE TO MPOION.

Evdeieig

0 egappootric AnastoClip xpnotpomoteiat ya T eméopBwon Twv apTplo@AeIK@Y oUPLyYiwy Kat yia
SNHLovpyia AVaOTPWOEWY O€ AIPoQOpa ayyeia Kat o€ AAAe owAnvoeldeic Sopé. To epyaleio epappoynig
npoopiletat emiong yia v cupmAnaiaon o okAnpidiov 10ToU (n oupmAnaiacn Tou okAnpidiou 1oToH
€ivat eykekptpévn povo oty Hvwpéveg Molreieg kai Ty Eupwmaikn Evwon n pe T Xprion epappoyéwv
peaaiou, peydhou kat mohd peydhou peyéBoug Kat o1 pappoyéwy Hikpou peyéBoug (e4000-05)).

Anoteléopara

0 epappoyéac AnastoClip iatiBetar o€ Téooepa (4) peyedn ayktipwy: pikpd-0,9 mm, pecaio-1,4 mm,
peyaho-2,0 mm kat moA peyaho-3,0 mm. 0 epappoyéac AnastoClip diatiBetar emiong o€ 8o (2) prikn:
TEPLYEPIKOC aovag 5 cm (2 ivoec) kat mepipepikdc d§ovag 7,6 cm (3 ivtoeg). 0 epappoyéag AnastoClip
AC(2votnpa o0ykAelong) amoteheitat amd évav mepLOTPEPOPEVO A§OVA KAl Pia E0WTEPIKT KAGETa IOV
TepLéeL aykTipeg Tiraviou. KaBog supmédovar ol elpopoxhoi Tou EQappoyéa, o ayKTRpag KAEivel
YOpw amd ta dkpa Tou aveatpappévou 1otol. Kabuwg amehevBepwvovtar ot xelpopoxhoi, poptavetal
QUTOpATA éVag VEOC AYKTAPAC OTIC OLAYWVES TOU EQapuoyéa ayKTRpwV. L& kade Sladikasia, ouviotdtal
N xpnon e AaBidac avaotpo@ic LoTou, mpokelpévou va SleukoAuvBei n avastpoer Twv dKpwv Tou
10T00. YuvioTdtat emiong, o€ kade diadikaoia, va yivetat xpron tne diataéng apaipeong AnastoClip yia
TNV amopdkpuven TuXOV ayKTRpwv (epdcov amarteitar).

TupBatotnTa pe payvnTiki Topoypagia

Mn kAwikég Sokipéc édeiéav 0Tt To suoTnpa 60ykAewong AnastoClip AC eivat oupBato pe payvntiki
Topoypagia umod mpoiimoBéaeic. Evag aoBevi pe autd to mpoiov pmopei va umoPAnbei pe acpdhela o
00pwon o€ 600TNHA HayVNTIKIG TOHoypagiag umd Tic akohouBe¢ mpoiimoBéoeic:

TTatiko payvntiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla povo
Méyioto ywptké fabpwté payvniké medio 2000 Gauss/cm (20 T/m)

MéyioToc, avapepopevog amd To 00GTNHA HaYVNTIKIG TOHOYPAPIAG, HECOTIUNEVOC Yia ONO TO OWHA
puBpoc eidikng amoppdpnang (SAR) ioog pe 2 W/kg yia 15 Aemtd odpwong (dnhadi avd akohoubia
naApev) otov Tpdmo Kavovikng Aettoupyiag

Ynid Ti¢ kaBoplopéveg ouvBrke¢ adpwang, To sbatnpa o0ykAelong AnastoClip AC avapévetatva
mapdyel péylotn avénon Beppokpaciag ion pe 1,5 °C petd amé 15 \emtd suveyoic odpwong (Gnhadn
avd akoouBia maAp@v). Ze pn KMVIKEC SOKIpIES, TO TEXVNUA €lkOVag Tou TpokaAeital and To o0oTna
oUyKkAelon¢ AnastoClip AC ekteivetal katd mpogéyyion 4 mm armé T0 ERQUTEVHA KATA THY ATTEIKOVION PE
Xprion akohouBiag maApwv gradient echo kat 60oTA payvnTIkAg Topoypagiag 3 Tesla.

Ixnpatiki Amoyn kat Ovopatohoyia
A) Zuvdetnpeg
B) Ziaywveg
c D F

0 Koppdg
D) KopBio meptatpoeric @
E) Moyhoi B
F) A A JaOAN
DMaBéopot oxediacyoi: 0) 1)

Epappoyéag , . Mohv
AnastoClip Mukpdc Meaaioc W peyahog
Aovac5cm (2”) | e4000-05
Aovac 7,6 cm (3") ¢4000-06 €4000-07 ¢4000-08
Tpomo¢ mapoyii¢:

To epyaheio epappoyic mapéxetal anootelpwpévo. H oTelpdtnTa Tou mpoidvTog ivat e§acpahiopévn
yla 600 didotnpa n cuokevacia Sev £xel avotyBei f umooTei {njua.

OAoKAnpo To Mpoidv Bewpeital 6Tt eival pn MUPETOYOVO yia ayyELaKES EQApHOYEC.

Ta epgutebotpa kA, 0 dSovag amd avodeidwto xdAuPa kat ol olayoveg Tov epyaleiou EQappoyng
BewpolvTal pn mupeToyova yia epappoyés TG okANPAg Mviyyos. To mMaoTiko THIKa To epyaleiou
epappoynic (Aapn, poxhoi kat koppio meplotpoerc) dev Ba mpémet va PpiokeTal o€ emagn pe



eykepahovwtiaio uypo.

03nyiec xpriong
YMOAEI=H: Yuviotatat va gopdrte peyeButiko ako. Mpoteivetar peyébuon 2,5X
H \aBida avatpomc 10To0 Ba mpémet va kaBapiletat kat va amolvpaivetat mptv T xpron! (Avatpééte ot
péBodo kaBapiopou kat amoAdpavenc)
1. Zuviotarat ol 1oToi va mpogTolpalovTal e akoAolBwe:
G) APTHPIOTOMH H ®AEBOTOMH: Eva mpoatp€Tikd povwipo pappa 6To Héso TS TONG.
H) AKPO MPO% AKPO: Opi{dvtia otpwpatikd pdppata otic 90 kat 270 poipeg.
1) AKPO MPOZ MAEYPA: Op1{évtia oTpwpatikd pdppata otn mépva Kat Ta dAKTula Tou modog:
povipa pappata otic 90 kat 270 poipeg.
J) MAEYPA NPOX. MAEYPA: Opiévtia otpwpatikd pdppata otic 90 kat 360 poipeg. povipa pdupata

o116 90 kat 270 poipeg. G | )
YNOAEIZH: MmopoUv va tomoBetnBolv mpoabeta pdypata, avahoya pe To PiKog Tng / W
0UPPAPNC, WOTE VOl EMTPAMEL {lia CUPHETPIKT AVATPOTH. ) s

2. Tupiote péoa-¢§w OUPPETPIKA ONa TA OTPGHMATA TOU LOTOU yia va e§acpahioeTe
pia aoal, pn Stamepatr otepéwon Tou ouvdetrpa. Mupiote péoa-é¢w Ta dkpa H
ToU ayyeiou e omolodrmote oxédio Aapidag avatpomic lTov. Xiyoupeuteite
OT1 O TA AKPQ TWV LOTAV EVaL CUHUETPIKA YUPLOPEV TIPLV EQAPHOOETE TO
ouvdetrpa. EQv dev yuploeTe 60T Ta AKPA TWV LOTGVY evOgKETa v TipokAn Bl
apoppayia 1y Stappory.

3. EAéyéte 0 Toiywpa Tou 10T00 yia va PePawBeite 0Tin haBida dev mpokaei
BAdBN oTov 1070 Katd Tov Xeiptopd. YHMEIQZH: H atpaupatiki Aapida
avaoTpoYn 10ToU £xel oxedlaaTei wote va eaytotomotei tnv mbavr BAapn
0Ta AIpoPOpa ayyeia kat og AANES MIKpEC GwANVOEISEiC Sopéc.

4. TomoBETn0TE TOUC O1AYWVEC TS OUOKEVIIC 0TA AKPA TOU YUPLOEVOU 10TOD
TIPOC QVAOTOHWON, GlyOUPEVOHEVOL OTL 0 10TOC XwPd 0WOoTA péaa oTa mhaiola i
TV olaywvwv. 0 10Td¢ Ba mpémeL va wpdtel Gveta oTa mAaiola Twv GLaymvey, 2
€10aMw¢ d¢ GLVIOTATEL N XPriON TNG OUOKEUNC.

5. Zupméote Toug poxholg Teheing péxpt va avtiAngBeite éva S1akpito KAIK.
KaBay¢ oupméQovtat ot poxoi, 0 ouvdetpag kpatdrtal otabepd amd Toug
0layWVES Kat KAeivel yopw amo Tov 1oto. O ouvdetiipag Ba mpémet va tomoBetnBei -
600 o kovTd yivetar. Aev Ba mpénet va unapyet kevo mdvw amé 0,5 mm petald 4

e W
ouvdetrpwy (BAéme ekova #7). AR

EAN AEN ZYXOI=ETE KAAA TOYZ MOXAQYZ ENEAEXETAI NA IPOKAHOEI » i

AYIMOPOIA TOY ZYNAETHPA KAI AIMOPPATIA H AIAPPOH. A

6. AmeleuBepwate Toug HoxAolC yia va EAUBEPWOETE TO OUVETPA Ao TOV
epappoyéa tov AnastoClip kat amopakpivate Tov egappoyéa. (Ot
KheloToi ouvOETpe ameNeuBepwvovTal auTopaATa amd TOUG GLaYWVEC.)

0 egappoyéac petapivel autopata oTov EMOpEVO GUVEETHPA yia oLVER
€pappoyi.

7. EXéy&e T oteyavotnTa g TomoBémong Tou ouvdetrpa. 0 10T¢ Ba mpémel
va yepiCel tehein¢ To Avolypa Tou 6uvdeThpa Kat o ouvdetipag dev Ba
npémetva Kiveitat xahapd amé ™ pia mevpd éwg Ty AAAN.

8. EdvBéhete, 0 ouvdetipac pmopei va amopakpuvei pe T ouokevr
amopakpuveng AnastoClip kat va tomoBetn i véog ouvdeTRpag pe Tov
epappoyéa AnastoClip AC.

9. Metd v ohokhpwon g avaoTopwong, évag fj mepLoootepot
oUVOETAPEC Kat / ) pappata, pmopei va xpnotpomotnBouy yia Tov éeyxo
NG apoppayia 1y dlappong amd v tomobesia TG avaoTopweng (edv eivat 8 |

1

g
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-
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wwh”‘
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amapaitTo.)
A) e4000-05: MéyeBog S

= 1.4mm—

=) | O |*

0.9mm

Karé mpoatéyyion avoiypa | Katd mpoaéyyion | Zuvdetipeg ava
TIPIV TN oUpPPAQA OUVOAIKO PrKOG £Qappoyéa

0,9 mm 1,4 mm 35
To oyi{Ha Tou KAEWTOU ouvdeTpa Umopei va motkiket avaloya e To TAYg TV L0T@V.




B) e4000-06: MéyeBog M

F——23mm —

EF 1.4mm 4i

Ol

Kara mpoaéyyion
Avolypa TIpIV T oUPPaQn

Kata mpooéyyion
GUVOAIKS Prkog

TUVOETAPES ava
€QappoyEa

1,1 mm

2,3mm

35

To oyripa Tou KAeloTOU ouvdeTrpa Umopei va motkiket avaoya e To TAYOE TV L0TGV.

() e4000-07: MeyeBog L
C

—33mm—H

E 2.0mm A*Z

Katé mpoaéyyion avolyua mpiv Kata mpooéyyion ZUVOETAPEG aVa
™ ouppaen GUVOAIKG IRKog €QapHoYEQ
1,7 mm 3,3mm 35

To oyrpa ToU KAEWOTOU GLVSETHPa Pmopei va molkihel avaloya e TO MAYOG TwV L0TAV.

I) e4000-08: MéyeBog XL
—— 49mm —

O

3.0mm —
Karta mpoaéyyion avoryua Kata mpooéyyion YuvdeThpES avd
TIPIV TN OUPPAPH OUVOAIKO PRKOG eQappoyEa
2,5mm 49 mm 25

To oyrpa 10U KNEWOTOU GUVEETHPa Hmopei va olkihel avaloya e TO TAYOG TwV L0TAV.

Mpo&idomoinon

.

TYPIZTE MEZA-EZQ ONA TA AKPA TON IZTON ZYMMETPIKA

TomoBetr|oTe Toug oUVSETIIPEC 600 TO Suvatdv MnciéaTepa peTady Toug

ANOOYTETE TH XPHEH XE AITEIA OY EXOYN YNOXTEI ZOBAAPH BAABH KATA TH AIAPKEIA
ENAOAPTHPIOTOMHX

EAN AEN THPHIETE TA MAPAMANQ ENAEXETAI NA ZYMBAAAETE XTHN ENAOXEIPOYPTIKH
'H METETXEIPITIKH (MTOAAQN HMEPQN) AZTOXIA THX ANALTOMQXHE, IOY OAHTEI ZE
IHMANTIKH BAABH TOY AZOENOYE.

IUGTAOEL TPOGOYIC

1.

2.
3.

4.

=

Tupméote Toug Hoyhoug Teheiwg péxptva avtiAngBeite éva dlakpttd KAIK. Edv ev méoete Toug
poxhol TeNeiwg pmopei va poKOYouy mapapoppaels cuvdTpwy kal mBavi apoppayia i
Slappon.

BeBaiwBeite 011 0 10TOC MPOC AVAOTONWON BpioKETaL AR PWE EVIOC TV 0PItV TWV layOvwY,
€16aNw¢ pmopei va mpokUYouy alpoppayia kat dlappon. Agite Tnv mapakdtw gikova.

TomoBeTioTe TOUC OUVOETIPEC HE TETOLO TPOTTO WOTE Val NV KvolvTal aTov aova Toug ("oupBoudéc”).
Aeite TV mapakdTw ekova.

NS = =

ENéy&te To onpeio T avaoTopwong yia va dlasahioete Ty opbn epappoyr kai v eniteuén
apootaong. Edv mapatnpeital aipoppayia petd v egappoyn, pmopei va sivat avaykaia emmhéov
oUVOETAPES 1} TOMOBETNON XEIPWVAKTIKWY pappATeV yia TV 0AoKAjpwon TG alpootaong.

Mnv avaotpégete Tov 10T0 mavovtag Tov amd To éva dkpo pe pia Aapida kat amd To dAo dkpo pe
o GAn AaBida Kat TpaBwvTag Tov yla va Tov avacTpEYETE Kal va eQapposeeTe To ouvdeTipa. Auto



pmopei va 0dnynogL o€ aoUPETPN avatpor Tou LoTou, n ooid Ba pmopouoe va odnyrioel o€ mbavr
apoppayia i Stappor.

6.  EAéy&te 1o Toiywpa Tou 10100 yia va Beaiwdeite oTin Aapida dev mpokakei PAGBN aTov 10T0 Katd
TOV XEIPLOpO.

7. ‘Otav xpnotponoleite Tov egappooth AnastoClip og 10To 1 6e UKo pooyevpatog mpdBeang (omwg
Meadox, mhexto and mohveatépa), efainbdeite 0Tt To GUVONKO TTAXOC TOU AVAGTPAMHEVOU L0TOD
Ka1 10U UNIKD pooyepatog mou Béhete va avacopwoete dev umepBaivel To 1,0 mm yia To pecaio
epappoatr KN 1,4 mm, 1,6 mm yia tov pevaho egappoatr KAim 2,0 mm, Kat 1,8 mm yla tov moAd
peyaho eappootr kKA 3,0 mm.

8. 'Otav ypnotpomoeite To pikpo epappooti pikp6 AnastoClip 0,9 mm o¢ 1010, Beaiwbeite 6Tt TO
GUVONIKO TTAX0C TOU avaoTpappévou Lotol dev umepPaivet ta 0,5 mm.

Avrevdeierg
1. Mnv xpnotpomoteite tov epappootr AnastoClip av o 16to¢ Sev pmopei va yupioel péoa-¢§w owotd
\oyw ¢ mapouaiag aptnplookAnpwtikol fj aoeatomoinpévou uAikov, 1y 6Tav To ayyeio éxel umootei
doBapr BAABN Myw evdoaptnplotopnc (m.y., kapwtideg 1y omoladnmote AN aptnpia o€ autiv TV
Kataotaon).
2. Ovovvdetnpeg dev mpénmet va givar o€ amdotaon peyautepn amé 0,5 mm o évag amd Tov dAho. Edv autd
dev pmopei va emreuyBei, n xprion Tou egappootr AnastoClip avtevdeikvutal.
3. Mnv xpnowomotite Tov egappootr AnastoClip av OAa Ta OTPHMATA TV LOTAV deV pmopei va eivat
Teh€iwg GUPPETPIKA YUPLOpEVa TIPWY A6 TNV EQApHOY TOU GUVSETHpa.
4. Mnv ypnotponolite Tov egpappootr AnastoClip yia totol¢ mou givat moh) e08pumol yia T xprion
pappdTwV.
5. 01016¢ Ba mpémet va ywpdiel dveta ota mhaiota Twv olaywvwy, E6GMG e ouvIoTdTEL N Xpron T¢
OUOKEVNC.
Emimhokéc
Noipwén
Novoc/oidnpa
. BAapn otwv
Mappon aipatog
. Awoppayia
. Eppoq
. Ttévwon
Aaywplopoc éow xitava
. Opoppwon/amogpan
. Pén avaotopwong
Mdvoién
. Nékpwon
0pwdng ocuhhoyn
AvaoTOpWTIKN avemapkela
. Yevdoavelpiopa
Tpavpatiopog vebpou
Ytegaviaia vmokhom
. Ynepmhaoia Tou é0w YITOVA
. Aappon eykeparovwtiaiov vypou (ENY)
Yeudopnviyyokiin
. Nevpomadntikée movog
. ‘Epgppagn omovouhikng TiAng
Emavanootsipwon/Emavahappavopevn xpron
Avti n suokeur mpoopidetat yia pia povo xprion. My emavaypnotpomoleite, enavemeepydaleote i
enavanootelpavete. H kaBaplotnta kat n otelpdTTa e mavenesepyaoyiévng UOKeURG Sev pmopei va
SlaopaNiotei. H emavaypnotpomoinon e cuokeunc pmopei va odnyroel o€ petadoon poNivoewy petay
a0Bevav, Moipwén, 1y Bdvaro Tou acBevou. Ta xapaktnpLoTIKG Am60oNG TG GUOKEVRG HMOpE vVal EMnpeacToly
apvnTika Aoyw T enaveneSepyaoiag i enavanooteipwon, dedojiévou 6Tt N ouokeur oxedidoTnKe kat
dokipdotnke povo ya pia xprion. H didpketa {wrig e uokeuri¢ Baoietat oe pia xprion pévo.
Avakowaeeig: Mepropiopévn eyyinon mpoiovrog, MEPIOPICPIC PETPWV AMOKATAGTAGHC
H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtat 0Tt £xet 600¢i n ebhoyn povtida katd Ty Kataokevr autol Tou
TIpoidvtog. EKToe amd Ti¢ mepumtadaElg mou avagépovtat pntd oo mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (0MQX
XPHZIMOMOIEITAI STHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX. TYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE
VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEE THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPFAZOMENOYZ, STEAEXH, AIEYOYNTES,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KA ANTIMPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EMTYHZH XE



IXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH MPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY. EITE AIAOOPETIKA
(ZYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON ZIQNHPQN EMTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A ZYTKEKPIMENO £KOMO) KAI ME TO MAPON ANOMOIEITAI
KAGE TETOIA ETTYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéxet kapia 8iAwan oxeTikd pe Thv kataMnAdtnta
Yla omoladAToTE GUYKEK PPV Bepaneia aTnv omoia XpnoIHOmOLETal 1) GUOKEUN, 0 0TT0{0¢ TPOGSIOPIOHOC
amotehei amokAeoTIK) EvBovn Tou ayopaoti. AuTr n meploplopévn eyyonen dev epappoletat oto Paduo
0molaodnmoTe KAKOPETAYEPIONG 1) KAakn¢ xprong, fi kn 0wt eOAagnG auTrg Tng GUOKEVRC amd Tov
ayopaotr 1 omotovdRmoTe Tpito. H pévn amokatdetaon yia mapdBaon authg TE mEPLOPLOpEVNS Eyyinong
Ba €ivat n avtikatdotacn i i EMOTPOQR TS I AYoPA yia T OUYKEKpLEEVN OUoKeLN (Kat' emhoy TG
LeMaitre Vascular povo) petd amé emotpo@r T ouokeung otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon 6a
TEPPATIOTEL KATA TNV Npepopnvia AENG TG ouoKeunc.

YEKAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A OMOIAAHMOTE AMEZH, EMMEXH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH H TAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NIEPINTQXH H XYNOAIKH
EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO MPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI

AN TPOKYNTEI, YNO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YN0 MOPOH XYMBAZHE, AAIKHMATOY,
AYZTHPHX EYOYNHX H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.N.A.),
ANE=APTHTQX ArO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAX
ANOAEIAY, KAITIAPATHN AMOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY XKOMOY OMOIAXAHMOTE AMOKATAXTAZHE.
AYTOI Ol TIEPIOPIZMOI [ZXYOYN T1A OMOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITQN.

Mia npepopnvia avabewpnong 1j ékoong autav Twv 0dnyIwv mepapBavetal otny miow oehida autwy
Twv 08ny1wv Xprong yia Thv mnpo@dpnan tou Xpriotn. Edv éxouv mapéhBel eikoot Téooepig (24) prveg
peta&lh auTAg TG NHEPOUNVAG Kat TS XpRong To MPoiovTog, 0 XpriaTng MPEMEL v EMKOWWVITEL I TV
LeMaitre Vascular yia va Siamotwoel €dv umdpyouv dlabéotpe mpooBetec mAnpo@opies OYeTIKA e T
TPOidv.
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"y 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

(anada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

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

Tel: +49-(0)6196-659230

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803
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