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AnastoClip® AC Closure System

Tissue Everting Forceps and Clip Remover
(Model Numbers 4012-01, 4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01, 4012-01, e4012-02, e4012-03, 4013-00, e4013-00, e4013-01)
English — Instructions for Use

[STERILE[EQ|Rx only

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using the AnastoClip® AC Closure System with titanium clips. It is 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

indication is cleared only in the United States and the European Union with Medium, Large, and Extra Large appliers, not Small
appliers.

Effects

The AnastoClip ACapplier is available in three (3) clip sizes: medium-1.1 mm, large-1.7 mm and extra large-2.5 mm. They are
available in two (2) lengths: 3 in. distal shaft and 6 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, with each
procedure, to use the Tissue Everting Forceps to aid in the everting of the tissue edges. It is also recommended, with each procedure,
to use the AnastoClip remover for the removal of any lips (if necessary). The remover is available in two (2) lengths.

Schematic View And Nomendature
A) Clips
B) Jaws
() Shaft
D) Rotation Knob
E) Levers
F) Handle
G) AnastoClip remover

H) Atraumatic Everting Forceps

Designs available:

AnastoClip Applier Medium Large Extra Large
3" (7.6 cm) Shaft v v '
6”(15.2 cm) Shaft v v v
AnastoClip Usable Width at rest Application
Remover Length
Traditional 4 (10cm) >24mm (.9") Shallow, wide access ! / ‘“”
Elongated 6" (15cm) >18mm (.7") Deep, narrow access 4 ~

NOTE: Atraumatic Tissue Everting Forceps are designed to minimize potential damage to blood vessels or J
other small tubular structures.

NOTE: Usable Length on the Remover refers to the distance between the tips and the midpoint of the
serrated region on the handle.

Instructions For Use

NOTE: Itis recommended to wear loupes. A 2.5X magnification is suggested.

THE TISSUE EVERTING FORCEPS MUST BE CLEANED AND STERILIZED PRIOR T0 USE! (REFER TO CLEANING AND
STERILIZATION METHOD).

1. Preparation of tissues is recommended as follows:
1) ARTERIOTOMY OR VENOTOMY: One optional stay suture at mid-incision.
J) END-TO-END: Horizontal mattress sutures at 3and 9 o'clock.
K)  END-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures heel and toe: stay sutures at 3 and 9 o'clock.
L) 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 2
edges of the vessel with either design of 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: _~ W/
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 4 3
confines of the jaws, or the use of the instrument is contraindicated. N\ \

5. Squeeze the levers together fully until a discernible clickis felt. As the levers are squeezed,
the clipis 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 (seeillustration #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. If desired, the clip can be removed with the AnastoClip
remover and a new clip can be placed with the AnastoClip applier. To remove the clip, place
the AnastoClip remover underneath and through the apex of the already placed clip. Squeeze
the handles of the AnastoClip remover together. This process will open the clip and allow for
the clip to be removed from the tissue.

8. After completion of the anastomosis, one or more clips, and/or sutures, may be used to
control bleeding or leakage from the anastomoticite (if necessary.)

A)SizeS
= 1.4mm— .
O |-
0.9mm

Approximate Span Before Closure Approximate Overall Length Clips Per Applier

09mm 14mm 40

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

F——2.3mm —
8

1.4 mm

Approximate Span Before Closure

Approximate
Overall Length

Clips Per Applier

14mm

23mm

35

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

() Sizel
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Approximate Span Before Closure

Approximate
OverallLength

Clips Per Applier

20mm

33mm

35

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

D) Size XL
——493mm—
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O

Approximate Span Before Closure

Approximate
OverallLength

Clps Per Applier

3.0mm

493mm

2

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
. SQUEEZE THE APPLIER HANDLES AS FAR AS THEY WILL GO

FAILURE TO OBSERVE THE ABOVE MAY CONTRIBUTE TO INTEROPERATIVE OR POST-OPERATIVE (SEVERAL DAYS)
FAILURE OF ANASTOMOSIS RESULTING IN SERIOUS PATIENT INJURY.

Cautions
1 The levers must be squeezed together firmly as far as they will go. Failure to squeeze the levers completely can resultin 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.
3. Place the AnastoClips in such a fashion that they are not “rocking” on their axis (“tips”).

4. Inspect the anastomotic site to ensure proper application and that hemostasis has been achieved. If bleeding 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 result in asymmetrical eversion of tissue, which could
resultin 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 AnastoClip S-0.9 mm clip applier on tissue, ensure that the total thickness of the everted tissue does not
exceed 0.5 mm.

9. The tissue everting forceps are packaged NONSTERILE and must be cleaned and sterilized prior to use.

0. The AnastoClip applier is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only.

1. The AnastoClip remover is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only.

(onnamdicatlons
Do not use the AnastoClip applier if tissue can not 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

applieris contraindicated.

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

the clip.

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

4,
5. The tissue must comfortably fit within the confines of the jaws, or use of the instrument s contraindicated.
6.
7.

Do not use the AnastoClip S-0.9 mm clip applier on any prosthetic graft material.
Do not use the tissue everting forceps if the tips scissor when they are closed.

NOTE: The tissue everting forceps are packaged with instrument guards to protect the tip of the forceps during shipment. Remove the
protective guard prior to cleaning, sterilization and use.

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the re-processed device cannot
be assured. Reuse the devl(e maylead to Cross contamination, infection, or patient death. The performance characteristics of the
device may by eto or i since the device was only designed and tested for single use. The
shelf life of the device is hased onsingle use only.

Cleaning and Sterilization Method: Tissue Everting Forceps:
Caution: The tissue everting forceps are packaged NONSTERILE and must be cleaned and sterilized prior to use.

Cleaning

Using a clean towel, wipe all visible soil from the forceps. Prepare an enzymatic detergent per the manufacturer’s recommendations.
Allow the forceps to soak in the enzymatic detergent for a minimum of one minute. Using a soft bristled brush remove any remaining
soil paying particular attention to the inside of the forceps hinge, serration grips and pin. Thoroughly rinse in fresh running water
and/or distilled water to remove all traces of detergents and soil. Forceps should be inspected for cleanliness and damage, ensure
they function correctly and are clean prior to sterilization.

Sterilization
The tissue everting forceps may be steam sterilized in a gravity displacement or prevacuum autoclave). ] Itis recommended that the
tissue everting forceps be sterilized in accordance with one of the following sterilization times and temperatures:

Gravity-Displacement Steam Sterilization
Wrapped Forceps

Temperature: 270-275°F (132-135°C)
Exposure Time: 10 minutes

Gravity-Displacement Flash Cycle
Unwrapped Forceps

Temperature 270-275°F (132-135°C)
Exposure Time: 10 minutes

Pre-Vacuum Steam Sterilization
Wrapped Forceps

Temperature: 270-275°F (132-135°C)
Exposure Time: 4 minutes



Pre-Vacuum Flash Cycle
Unwrapped Forceps

Temperature 270-275°F (132-135°C)
Exposure Time: 4 minutes

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 replace-
ment of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular's sole option) following the purchaser’s return of the
device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

IN NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. INNO 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 NOTWITH-
STANDING 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

Evertierzange und Clipentferner
(Modellnummern 4012-01, 4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)
Deutsch — Gebrauchsanleitung

[STERILE [EO]Rx only

WICHTIG!

Dieses Handbuch dient als Anleitung fiir den Gebrauch des AnastoClip® AC Verschlusssystem mit Titanclips. Es stellt keine

Empfehlung fiir chirurgische techniken dar.

VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

Indikationen

Der AnastoClip-Anbringer findet Anwendung bei der Reparatur von arteriovendsen Fisteln und der Schaffung von evertierten
GefaBanastomosen und anderen kleinen, rohrenformigen Strukturen. Der Applikator st fiir die Approximation von duralem Gewebe
vorgesehen (eine durale Approximation ist nur fiir mittlere, groBe und extra groBe Applikatoren und keine kleinen Applikatoren
indiziert). Das Gerat ist auch fiir die d von bestimmt der Dura nur in der Europaischen Union
zugelassen).

Wirkungen
Der AnastoClip AC-Applikator st in drei (3) KlammergrdBen erhaltlich: mittel (1,1 mm), groB (1,7 mm) und extragroB (2,5 mm).
Der AnastoClip Applikator istauch in zwei (2) Langen erhltlich: distaler Schaft 7,6 cm (3") und distaler Schaft 15,2 m (6’) Demnasm(llp
Klammevappllkalarbestehtausemem drehbaren Schaftund einer mtegnenen Kartusche, dieTif

der wird di um die Rénder d hlossen. Beim Loslassen der Hebel wi eine
K indie Backen d lad Eswudempﬁ)hlen beiallen Verfahren di i Is Hilfsmittel

zum Evertieren der: Des Weiteren wi hlen, bei allen Verfahren den Anastc ’I\p—[ntfemerzumEnlfernen
von Klammern zu verwenden (sofern erforderlich). Der Entferner st in zwei (2) Lingen erhiltlich.

d Und

A) Clips

B) Backen

() Schaft

D) Drehknopf

E) Auslasevorrichtung

F) Griff

) AnastoClip-Entferner
H) Atraumatische Evertierzange

Erhéltliche Designs:

AnastoClip Applikator Mittel GroB ExtragroB
7,6 cm (3") Schaft v v v | 7
2 W
15,2(6") Schaft v v v /
W
J
AnastoClip Verwendbare | Breite bei Ruhe Applikation
Entferner Linge A {"/’7
Herkémmlich 10cm (4) >24mm (0,9) Flach, breiter Zugang
Erweitert 15cm (6") >18mm (0,7") Tief, enger Zugang
HINWEIS: sind dafiir e p ielle Beschadigung von

BlutgeféBen und anderen kleinen, rahrenformlgen Strukturen an!eln Minimum zu reduzieren.
HINWEIS: Die Nutzlange des Entferners bezieht sich auf die Entfernung zwischen den Spitzen und dem
Mittelpunkt des zackigen Bereichs des Griffes.

Gebrauchsanleitung

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

DIE EVERTIERZANGE MUSS VOR DEM GEBRAUCH GEREINIGT UND STERILISIERT WERDEN! (SIEHE REINIGUNGS-
UND STERILISATIONSMETHODE)

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

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

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

K)  ENDE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzennahte proximal und distal: Haltefaden bei 3 und 9 Uhr.

L) SEITE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzennahte bei 12 und 6 Uhr: Haltefaden bei 3 und 9 Uhr.
HINWEIS: Zusétzliche Nahte konnen abhangig von der Verschlusslange gesetzt werden, um eine
symmetrische Evertierung zu erleichtern.

2. Symmetrisch alle Gewebeschichten fiir eine nicht-penetrierende Clipsetzung erweitern. Die
Geweberander der GefaRe mit einer der beiden Ausfiihrungen der Evertierzange evertieren.
Sicherstellen, dass alle Geweberander symmetrisch evertiert wurden, bevor der Clip gesetzt




wird. Wenn die Geweberander nicht korrekt evertiert werden kann dies zu Blutungen oder

Leckagen fiihren.
3. Inspizieren Sie die Gewebewand, um sicherzustellen, dass das Gewebe im Verlauf der
Mampulanon nl(ht durch die Pinzette beschadigt wurde. HINWEIS Atraumatische
sind fiir das Minimi von
BlutgeféBen und anderen kleinen tubuldren Strukturen konzipiert.
4. Die ken auf die zu evertierten

setzen und sicherstellen, dass das Gewebe vu\lx\andlg von den Backen erfasst wird. Das
Gewebe muss vﬂIIs\andlg von den Backen erfasst werden, da der Einsatz des Geréts sonst
kontraindiziertist.

5. Die Hehel Zusammendru{ken bis ein deulh(hes Klicken zu spiiren ist. Wenn die
ktwerden, 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 mehrals 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 Auslasevorrichtungen loslassen, damit sich der Clip aus dem AnastoClip-Anbringer losen
kann, und dann das Instrument entfernen. (Der geschlossene Clip ldst sich automatisch aus den
Backen.) Im Instrument wird der néchste Clip automatisch fiir weitere Applikationen in die Backen
transportiert.

7 Die Dichte der Clipsetzung priifen. Falls erwiinscht, kann der Clip mit dem AnastoClip-Entferner entfernt werden und ein
neuer Clip kann mit dem AnastoClip-Anbringer gesetzt werden. Um den Clip zu entfernen, den AnastoClip-Entferner unter
und durch die Spitze des bereits gesetzten Clips fiihren. Die Griffe des AnastoClip-Entferners zusammendriicken. Dadurch
wird der Clip gedffnet und kann aus dem Gewebe entfernt werden.

8. Nach Fertigstellung der Anastomose kunnen ein odevmehveve Clips nnd/odev Nahte erforderlich sein, um Blutungen oder
Leckagen aus dem

h)GroBeS

= 14mm—

@ &

0.9mm

Ungefihre dem Verschlus 0 g

0,9mm 14mm 40

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

B) GroBe M
F——2.3mm —
3% 1.4 mm 42\/ @
Ungefahre Sp: dem Verschluss a
14mm 23mm 3

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

C)GroBel
——33mm—

2.0mm

Ungefahre Spannbreite vor dem Verschluss | Ungefahre Gesamtlinge Clips pro Anbringer

2,0mm 33mm 35

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



D) GroBe XL
—— 4.93mm —

D

Ungefahre Sp: dem Verschluss a Anb

3,0mm 4,93 mm 2

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

WARNHINWEISE
+ ALLEGEWEBERANDER SYMMETRISCH EVERTIEREN

. CLIPS SO NAHE BEIEINANDER WIE MOGLICH SETZEN
. CLIPS NICHT AN GEFASSEN VERWENDEN, DEREN WANDSTRUKTUR NACH EINER ENDARTEREKTOMIE BEEINTRACHTIGT
IsT

. DIE GRIFFE DES ANBRINGERS BIS ZUM ANSCHLAG ZUSAMMENDRUCKEN.
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.

VorsichtsmaBnahmen

1. DieAusldsevorrichtungen miissen bis zum Anschlag ickt werden. Wenn die Auslo: i 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.

3. Die AnastoClips so setzen, dass siesich nich\ um die eigene Achse drehen.

4. Den dass eine korrekte Applikation erfolgt ist und Hamostase erzielt

wurde. Sollten nach devApphkatlon Blutungen auftreten, kdnnen zusatzliche Clips oder Handnéhte erforderlich sein, um
vollstandige Hamostase zu erzielen.

5. DasGewebe nlch( evertieren, indem em Geweberand mit einer Zange und der andere Geweberand mit der anderen Zange
gefasstund b dan werden, um sie zu evertieren und die Clips zu setzen. Dies konnte
u elnevasymmelrls(hen Evertierung des Gewebes fiihren, wodurch méglicherweise Blutungen oder Leckagen verursacht
werden konnten.

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

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

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

9. Die Evertierzangen sind NICHT STERIL verpackt und miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
10.  Der AnastoClip-Anbringer wird STERIL verpackt geliefert und ist zum EINMALIGEN Gebrauch bestimmt.
11 DerAnastoClip-Entfernen wird STERIL verpackt geliefert und ist zum EINMALIGEN Gebrauch bestimmt.

Kontraindikationen
1 Den Anaxm(llp -Anbringen nicht verwenden, wenn das Gewebe aufgrund von vorhandenem arteriosklerotischem
webe nicht evertiert werden kann oder wo eine GefaBwand aufgrund einer
Endarteriektomie (z.B. Carotis oder andere Arterien in diesem Zustand) beeintrachtigt 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 knnen.

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

5. Das Gewebe muss vollstindig von den Backen erfasst werden, da der Einsatz des Instruments sonst kontraindiziert ist.
6. Den AnastoClip S-0,9-mm-Clip-Anbringer nicht bei GefaBprothesen verwenden.

7. Die Evertierzange nicht verwenden, wenn sich die Spitzen bei geschlossener Zange iiberkreuzen.

HINWEIS: Die atraumatischen Evertierzangen sind mit Schutzvorrichtungen verpackt, um die Spitze der Zange wahrend des Versands
z2uschiitzen. Die Schutzvorrichtung vor Reinigung, Sterilisation und Gebrauch entfernen.

: AnastoClip Applil und i
Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Esdar!wedevwwderverwendet wiederaufbereitet noch resterilisiert
werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten Gerats 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 Geréts beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Und

Vorsicht: Die Evertierzangen sind NICHT STERIL verpackt und miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigung
Mit einem sauberen Handtuch alle sichtbaren Verschmutzungen von der Zange abwischen. Den Empfehlungen des Herstellers
gemaB eine enzymatische Reil Die Zange ine Minute lang in der enzymatischen

Reinigungslosung ruhen lassen. Mit einer Biirste mit weichen Borsten noch verbleibende Schmutzreste entfernen und dabei



besonders die Innenseite des Zangenscharniers, die Verzahnung und den Snftbea(hten Unter laufendem Leitungswasser und/oder

mit destilliertem Wasser griindlich abspiilen, um alle Sc und kstande zu entfernen. Die Zange ist
vor der Sterilisation auf Sauberkeit und Beschadigung hin zu priifen, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaB funktioniert.
Sterilisation
Die Evertierzangen konnen nach einem Gravitations- oder Vor im Autoklav ilisiert werden. Es wird
empfohlen, die Gewebeumstiilpzange mit einer der folgenden isati und zu sterilisi

nach Gravitati fahren
Eingepackte Zange

Temperatur: 132135 °C (270-275 °F)
Haltezeit: 10 Minuten

Blitzsterilisation nach G

Nicht eingepackte Zange
Temperatur: 132 135"( (270-275°F)
Haltezeit: 10 Minuten

Dampfsterilisation nach Vorvakuumverfahren
Eingepackte Zange

Temperatur: 132135 °C (270-275 °F)
Haltezeit: 4 Minuten

Blitzsterilisation nach Vorvakuumverfahren
Nicht eingepackte Zange

Temperatur: 132-135 °C(270-275 °F)
Haltezeit: 4 Minuten

LeMaitre Vascular Inc. gewahrlei: dassb\ di orgfalt angewandt wurde. Uber die hier

q IBT LEMAITREVAS(ULAR HNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR,
INC,, DERENTOC VEN SOWIE DEREN BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, F TEUND VERTRETER

EIN) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMIMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES
GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUREINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle

muumuenuu\w"d Di ilung dessen \leglmdemllemlgen des Kaufers DIESE
i ht d hel un achgemaBer der Lagerung di
den Kaufer oder Dritte. | 2 ind die Anspriiche d Umtausch oder a beldle
‘nach Riickgabe des Produktes durch den Kauferim alleinigen Ermessen leMaltreVascuIavIlegt DleseGarantleendet

mltAbIaufdes Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM 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 HAF! AGEHANDELT, UND 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. DIESEANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite di istzur ion des A ders ein Ainderungs- dffentli fiir diese
Gebrauc i ben. Wenn zwischen diesem Datum und der i ig (24) i
sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob. i orliegen.




Systéme de fermeture AnastoClip® AC

Pinces de retournement de tissus et extracteur de clips
(Numéros de modele 4012-01, 4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)
Frangais — Instructions d"utilisation

[STERILE [EO] Rx only

IMPORTANT!
Cette notice a été conque pour faciliter I'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

Lapph(aleurde clips AnastoClip s'utilise en cure de fistules artériovei 'pour(reer’*ﬂ éversantes devalsseaux
sanguins et autres petites structures tubulaires. L'applicateur est congu pour une du tissu dural (1"

durale est uniquement indiquée avec les applicateurs moyens, grands et trés grands, pas avec les petltsapph(aleurs) Lapplicateur
est également congu pour une imation du tissu dural (I'approximation durale est approuvée dans I'Union
Européenne).

Effets

Le dispositif d‘application Anas\u(llp AC ESKdISpoMe en trois (3) lallles de pince : moyenne-1,1mm, grande-1,7 mm et trés
grande-2,5 mm. Ceforceps est disponibl (2) longueurs: tige di de7,6cm (3 po) enlgedlsiale de15,2cm (6 po). Lapplicateur

de clips AnastoClip est constitué d' unet\ge derotation et d'une cartouche mtegvee 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 reléchés, un nouveau clip
est automanquemem chargé dans les machoires de Iapplicateur de clips. Pour(haque opération, il est re(ammanded utiliser la pince

déversion tissulaire pour faciliter [é des bords du tissu. Pour chaque opération, il est également dutiliser le dispositif
deretrait d'AnastoClip pour retirer les clips (le cas échéant). Cette pince est D
disponible en deux (2) longueurs. C F
Schéma Et Nomenclature !‘%@
A) Clips ‘
B) Mors G
B
Q) Axe
D) Molette de rotation
. —H
E) Leviers H

F) Poignée —I >
@) Extracteur de clips AnastoClip
H) Pince atraumatique de retournement de tissus

Modeles disponibles :

:ﬁgii“;éﬁ:me dlips Moyen Grand Trés grand
Tige 7,6 cm (3 po) v v v ! / 4
Tige 15,2 cm (6 po) v v v 2 M
J

gwesgeolsr::[f LOE?‘\LI':L" Largeur au repos Application S {.}
AnastoClip

Traditionnelle 10.cm (4 po) >24mm (0,9 po) Accés peu profond,

large
Allongée [ 15cm(6po) | >18mm (0,7 po) Accés profond, étroit

REMARQUE : les pinces atraumatiques de retournement de tissus ont été congues pour minimiser
I'endommagement potentiel des vaisseaux sanguins ou autres petites structures tubulaires.

REMARQUE : la Iongueur utile du dispositif de retrait fait référence a la distance entre I'extrémité etle
point médian de la région crantée sur la poignée.

Mode d'emploi

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

LES PINCES DE RETOURNEMENT DE TISSUS DOIVENT ETRE NETTOYEES ET STERILISEES AVANT UTILISATION !
(SEREPORTER AUX CONSIGNES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION).

1 La préparation des tissus est réalisée selon les techniques suivantes :
1) ARTERIOTOMIE OU VEINOTOMIE : suture de fixation (facultative) au point médian de
Iincision.

J) TERMINO-TERMINALE : suturesen Ua 3 et 9 heures.
K)  TERMINO-LATERALE : sutures en U au talon et a la pointe ; sutures de fixation a 3 et 9 heures.
L) LATERO-LATERALE: suturesen U a 12 et 6 heures ; sutures de fixation a 3 et 9 heures.

REMAROUE en fonction dela Iongueurde Iafermetnve, il est possible de poser des sutures
pour faciliter une éversion




2. Everser de manigre symétrique toutes les couches tissulaires pour permettre la pose correcte
du clip non transfixiant. Everser les berges tissulaires du vaisseau avec I'une ou 'autre pince
de retournement de tissus. Veiller a ce que toutes les berges tissulaires soient éversées de
fagon 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 : a 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 anastomoser en
s‘assurant que les tissus entrent intégralement a I'intérieur des mors. Si les tissus n'entrent
pas facilement, il est contre-indiqué d'utiliser 'instrument.

5. Rapprocher complétement les leviers jusqu’a ressentir distinctement un clic. Le 4
rapprochement progressif des
leviers permet de maintenir le clip fermement dans les mors 7 »’\
pendant sa fermeture sur les tissus. Poser les clips aussi prés que possible les uns des autres. W
Lintervalle entre les clips ne doit pas dépasser 0,5 mm (voir I'illustration no 7). / ! WW
T

LERAPPROCHEMENT INCOMPLET DES LEVIERS POURRAIT ENTRAINER UNE DEFORMATION DES CLIPS ET,
W

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. Si nécessaire, on peut extraire un clip  I'aide de I'extracteur de clips
AnastoClip et poser un nouveau clip avec I'applicateur de clips AnastoClip. Pour extraire le clip, positionner 'extracteur de
clips sous le clip et a travers son apex. Appuyer sur les poignées de I'extracteur de clips AnastoClip pour ouvrir le clip et le
retirer des tissus.

8. Une fois I'anastomose réalisée, on peut utiliser un ou plusieurs clips et/ou des sutures pour controler d'éventuels saignements
ou fuites au site anastomotique.

A)Tailles
= 1.4mm—
A
~
0.9mm
Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative
fermeture
09mm 1.4mm )

Laforme du clip fermé peut varier en fonction de épaisseur des tissus.

B) Taille M
——23mm —

1P 1.4mm 42i

Ol

Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative

fermeture

T4mm 23mm 35

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

QTailleL

—33mm—

E 2.0 mm/i

Dl

Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative
fermeture
20mm 33mm 35

Laforme du clip fermé peut varier en fonction de épaisseur des tissus.




D) Taille XL

—— 4.93mm —
E&Ommi @

Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif
fermeture
30mm 493 mm 25

La forme du clip fermé peut varier en fonction de 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
. RAPPROCHER AU MAXIMUM LES LEVIERS DE L'APPLICATEUR DE CLIPS

LE NON RESPECT DES INSTRUCTIONS CI-DESSUS POURRAIT C ALECHECDE L'A EN
PEROPERATOIRE OU POSTOPERATOIRE (APRES PLUSIEURS JOURS) ET ENTRAINER DES LESIONS GRAVES POUR LE
PATIENT.

Précautions

1 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.
3. Positionnerles clips AnastoClips de maniére a ce qu'ils ne « flottent » pas sur leur axe (extrémités).

4. Surveillerla pose correcte des clips et I'hémostase au site anastomotique. Si des saignements se produisent aprés
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
avecune 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 (1,4 mm), 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.

9. Les pinces de retournement de tissus sont livrées NON STERILES et doivent par conséquent étre nettoyées et stérilisées avant
utilisation.

0. Lapplicateur de clips AnastoClip est fourni STERILE et a été congu pour étre utilisé au cours d'une SEULE intervention.
1. Lextracteur de clips AnastoClip est fourni STERILE et a été congu pour étre utilisé au cours d'une SEULE intervention.

(ontre indications
Ne pas utiliser 'applicateur de clips AnastoClip s'il n'est pas posxlbled ‘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, |'utilisation
del'applicateur de clips AnastoClip est contre-indiquée.

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 I'applicateur de clips AnastoClip.

4. Ne pas utiliser '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 applicateur de clips.
6. Ne pas utiliser I'applicateur AnastoClip de clips de petite taille (0,9 mm) sur des matériaux de greffe prothétique.

7. Ne pas utiliser les pinces de retournement de tissus i les pointes se croisent a la fermeture.

REMARQUE : les pinces de retournement de tissus sont livrées avec des embouts de protection des pointes de pinces pour le
transport. Retirer ces embouts avant nettoyage, stérilisation et utilisation.

de clips AnastoClip et extracteur de clips

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 n'ayant été concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de
conservation du dispositif tient compte d'un usage unique.

Méthode De Et Stérilisation: Pinces De

Attention : les pinces de retournement de tissus sont livrées sous emballage NON STERILE elles doivent étre nettoyées et stérilisées
avant utilisation.

Nettoyage

Al'aide d'une serviette propre, essuyer toute salissure visible sur les pinces. Préparer un détergent enzymatique suivant les
recommandations du fabricant. Laisser tremper les pinces pendant au moins une minute dans le détergent enzymatique. A l'aide
d’une brosse souple, retirer toute salissure restante, en faisant particulierement attention a la partie interne de la charniére, aux
mors et l'axe. Rincer abondamment a I'eau du robinet et/ou a I'eau distillée pour enlever toute trace de détergent et de salissure.
Inspecter les pinces avant stérilisation pour vérifier leur propreté, leur état et leur bon fonctionnement.



Stérilisation

Les pinces de retournement de tissus peuvent étre stérilisées a la vapeur dans un autoclave sous vide ou a écoulement de vapeur
par gravité. Il est conseillé de stériliser les pinces de retournement de tissus dans I'une des conditions de durée et de température
suivantes :

Stérilisation a écoulement de vapeur par gravité
Pinces sous emballage

Température : 1322135 °C (270-275 °F)

Durée d'exposition : 10 minutes

Cycle de vaporisation a écoulement par gravité
Pinces hors emballage

Température : 132 4135 °C (270-275 °F)

Durée d'exposition : 10 minutes

Stérilisation a vapeur pré-vide

Pinces sous emballage

Température : 1322135 °C (270-275 °F)
Durée d'exposition : 4 minutes

Cycle de vaporisation pré-vide

Pinces hors emballage

Température : 1322 135 °C(270-275 °F)
Durée d'exposition : 4 minutes

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 serale
remplacement ou le remboursement du prix d‘achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés retour par I'acheteur du
dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL,
INDIRECT U DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE
SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE
OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU DE LA POSSIBILITE
D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT 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'utilisateur. Sivingt-quatre (24) ‘mois se sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre
Vascular pour savoir si des ires sur le produit sont disponil




Sistema di chiusura AnastoClip® AC

Pinze per estroflessione tessutale ed estrattore di clip
(codici modello 4012-01, 4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)
Italiano — Istruzioni per 'uso

[STERILE [EQ]Rx only

IMPORTANTE!
Questo opuscolo si propone solamente di coadiuvare '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
Lapph(amve Anaslo(llp viene impiegato nella riparazione del\e fistole arterovenose e nella ueazmne di anastomosi estroflesse
nei vasi sanguigni edin allre piccole strutture tubolari. @indicato per |’ del tessuto durals

X le ¢ indicata esclusiy per'uso con appllca(on dimisura M (media), L (large o grande) e XL (extra
Iarqe) ma non con applicatori della misura S (small o piccola). L'applicatore & indicato anche per I'approssimazione del tessuto durale
(I'approssimazione durale ¢ approvata solo nell'Unione Europea).

Effetti

Lapplicatore Anaslo(llpk( viene fornito con clip di tre (3) dimensioni: M (media, 1,1 mm), L (grande,1,7) e XL (molto grande, 2,5
mm). Il forcip due (2) lunghezze: stelo distale da 7,6 am (3 pollici, stelo distale da 15,2 cm (6 pollici). Lappl\(aﬁorepev(lm
Anasto(llpe(asmuuada uno stelo rotante e da una cartuccia integrata che contiene le clip in titanio.

dell'applicatore, la clip afferra e chiude i bordi del tessuto rovesciato. Quando siallentala presa sulle i viene
caricata una nuova clip nella morsa dell‘applicatore. Per ogni procedura, & consigliabile usare il forcipe per I'eversione ditessuto in modo da
ottenere un'eversione ottimale dei bordi del tessuto. Inoltre, e consigliabile usare, ad ogni procedura, I'estrattore AnastoClip per rimuovere
le clip (se necessario). L'estrattore & disponibile in due (2) lunghezze.

Schema E Legenda
M Clip c D F
B) Ganasce B @
0 telo 2 G
D) Ghiera di rotazione dello stelo e
E) Pulsanti
F) Impugnatura H
G) Estrattore AnastoClip >

H) Pinze atraumatiche per estroflessione

Design disponibili:

" " Large o
Applicatore AnastoClip Medio grande Extralarge |
2 W
Stelo 7,6 cm (3") 4 v v y
W
Stelo 15,2.cm (6”) v v v
J
AN
Estrattore Lunghezza Larghezza a Applicazione ~
AnastoClip utilizzabile riposo
Tradizionale 10cm (4") >24mm (.9") Superficiale, accesso
ampio
Allungato 15,2cm (6") >18mm (.7") Profondo, accesso
stretto
L

.
N.B. Le pinze atraumatiche per estroflessione sono state studiate per ridurre al minimo il danneggiamento i X -
potenziale dei vasi sanguigni o di altre piccole strutture tubolari. 2 2
N.B. Lalunghezza utilizzabile dell'estrattore si riferisce alla distanza tra le punte e il punto medio della -

regione dentellata sull'impugnatura.
Istruzioni per 'uso
N.B. Si consiglia l'uso dilenti con ingrandimento 2.5X.
LE PINZE PER ESTROFLESSIONE DEVONO ESSERE PULITE E STERILIZZATE PRIMA DELL'USO! (FARE
RIFERIMENTO AL METODO DI PULIZIA E STERILIZZAZIONE).
1 Si consiglia di preparare i tessuti come seque:
1) ARTERIOTOMIA 0 VENOTOMIA: applicare una sutura opzionale di trazione a meta incisione.
J) ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE: suture orizzontali da materassaio alle ore 3 e 9.
K)  ANASTOMOSI TERMINO-LATERALE: suture orizzontali da materassaio sulla punta e sul tacco
dell'anastomosi: suture di trazione alle ore 3 e 9.

L) ANASTOMOSI LATERO-LATERALE: suture orizzontali da materassaio alle ore 12 & 6, suture di
trazionealleore3e9.




N.B. Si possono applicare ulteriori suture a seconda della lunghezza della chiusura, in modo da
rendere simmetrica '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 tutti i 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 che il tessuto da
anastomizzare sia completamente racchiuso tra le ganasce. Il tessuto deve essere compreso
comodamente tra le ganasce, altrimentiI'uso dello strumento é controindicato.

5. Stringere a fondo le impugnature fino a quando sia percepibile un clic. Man mano che il chirurgo
premei 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 il buon posizionamento della clip. Se lo si desidera, & possibile rimuovere la clip con I'estrattore AnastoClip ed
applicarne una nuova con I'applicatore AnastoClip. Per rimuoverla, inserire |'estrattore AnastoClip sotto ed attraverso I'apice
della clip. Premendo assieme i manici dell'estrattore, la clip si apre e puo essere rimossa dal tessuto.

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

A) Misuras
= 14mm—
A
~
0.9mm
t L Clip perapplicatore
della chivsura approssimata
09mm T4mm “

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

B) MisuraM
——2.3mm —
ﬁ B
1.4 mm
Apert I Clip per applicatore
della chiusura approssimata
14mm 23mm 35

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

) MisuraL
——33mm—

4
i SZ (‘)]
2.0mm

Apert T Clip perapplicatore
della chivsura approssimata

20mm 33mm 35

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

D) Misura XL

——493mm— >
Efwmmi @



Apert L Clip perapplicatore
della chivsura approssimata

3,0mm 493mm 2

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

. ESTROFLETTERE SIMMETRICAMENTE TUTTI | LEMBI TESSUTALI.

. APPLICARE LE CLIP IL PIU VICINO POSSIBILE L'UNA ALUALTRA.

. EVITARE L'USO SU VASI GRAVEMENTE COMPROMESSI DURANTE L'ENDARTERECTOMIA.
. PREMERE | PULSANTI DELL'APPLICATORE A FINE CORSA.

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

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, puo 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, penail
conseguimento di una estroflessione asimmetrica e I'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 i usa Iapplicatore 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 diimpianto da anastomizzare non superi 1,0 mm per I'applicatore di
clip medie da 1,4 mm, 1,6 mm per I'applicatore di clip grandi da 2,0 mm e di 1,8 mm per 'applicatore di clip extra grandi da
3,0mm.

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

9. Le pinze per estroflessione tessutale sono confezionate NON STERILI e devono essere pulite e sterilizzate prima dell'uso.
0. Lapplicatore AnastoClip viene fornito STERILE e va usato esclusivamente per un SOLO procedimento.
1. Lestrattore AnastoClip viene fornito STERILE e va usato esclusivamente per un SOLO procedimento.

(onnomdl(azlom
Non usare I'applicatore AnastoClip se il tessuto non puo 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 piti i 0,5 mm I'una dall‘altra. Se cio non fosse possibile, I'uso
dell'applicatore AnastoClip & controindicato.

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. II'tessuto deve essere compreso comodamente tra le ganasce, altrimenti I'uso dello strumento é controindicato.
6. Non usare I'applicatore AnastoClip di clip S-0,9 mm su materiali protesici.

7. Non usare le pinze per estroflessione tessutale se le punte si divaricano quando vengono chiuse.

N.B. Le pinze atraumatiche per estroflessione tessutale sono confezionate con una custodia di protezione che ne salvaguarda le punte
durante la spedizione. Rimuovere e smaltire la protezione prima di pulire, sterilizare ed usare le pinze.

AnastoClip ed
Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o tisterilizzare. 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
ritrattamentoe la izzazione possono ¢ le caratteristiche i del dispositivo in quanto questultimo
& concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso
monouso.

Metodo Di Puli Delle Pinze Per i sutale

Attenzione! Le pinze sono fornite NON STERILI e devono essere pulite e sierlllzzate prima dell'uso.

Pulizia

Strofinando con un panno pulito, eliminare ogni traccia di sporco dalle pinze. Preparare un detergente enzimatico in conformita alle
indicazioni del produttore. Lasciare immerse le pinze nel detergente per almeno un minuto. Usando una spazzola di setole morbide,
rimuovere gli eventuali residui di sporco facendo particolare attenzione all'incernieramento interno, all'impugnatura ed al perno

delle pinze. Sciacquare con cura sotto un getto di acqua distillata perri gni traccia di deterg disporco.
Ispezionare le pinze per verificarne la pulizia, I'integrita e il funzionamento prima della sterilizzazione.
Ste

Le pinze per estroflessione tessutale possono essere sterilizzate a vapore a shalzi di pressione o in autoclave a prevuoto). Si consiglia
disterilizzare le pinze in conformita ai sequenti parametri termici e temporali:

Sterilizzazione a vapore a salzi di pressione
Pinze telate

Temperatura: 132-135°C (270-275°F)

Durata dell’esposizione: 10 minuti



Ciclo flash a shalzi di pressione
Pinze non telate

Temperatura: 132-135°C (270-275°F)
Durata dell’esposizione: 10 minuti

Sterilizzazione a vapore a prevuoto
Pinze telate

Temperatura: 132-135°C (270-275°F)
Durata dell'esposizione: 4 minuti

Cicloflash a prevuoto

Pinze non telate

Temperatura: 132-135°C (270-275°F)
Durata dell'esposizione: 4 minuti

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita
LeMaitre Vascular, Inc. garantisce cheil prodotto é 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 Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA
O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE
ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA
DERIVANTE DALlE STESSE. LeMame Vascular non garantisce ' |dcne\ta del dispositivo per ciascuno specifico trattamento, poiché questa

a dell'acquirente. La p! limitata non si applicain caso di uso errato o improprio o di
conservazione madegua\a del dlSpOSI\\VU da parte deII a(qulrenle odi lerze parti. Lum(n rimedio prevlsm in caso di violazione della

di rezmne diLeMaitre Vascular) a

wndlz\oneche\\ positiy ga restituito dall‘acqui leMal\veVas(uIav. la, [' termina alla data di scadenza del
dispositivo.
LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIAL, SPECIALI, PUNITIVI O
ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE
0DERIVANTE 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 INDIPENDI 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 sullultima 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
aLeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.




Sistema de cierre AnastoClip® AC

Pinzas de eversion de tejido y extractor de clips
(Nimeros de modelo 4012-01, 4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)
Espafiol — Instrucciones de Uso

[STERILE [EO] Rx 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 quirdrgicas de grapado.

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

Indicaciones

El aplicador AnastoClip se usa en la reparacién de fistula i yenlacreacion de is con bordes evertidos
envasos sanguineos y otras estructuras tubulares pequefias. El aplicador es adecuado para la aproximacion del tejido dural
(la aproximacion dural solo debe realizarse con aplicadores de tamafio mediano, grande y extragrande; nunca con aplicadores
pequerios). El Aplicador también st disefado para la aproximacidn al tejido de la duramadre (Ia aproximacidn a la duramadre estd
aprobada solo en la Unidn Europea).

Efectos
Elaplicador AnastoClip AC se presenta en tres (3) medidas de pinza: media: 1,1 mm, grande: 1,7 mmy extra grande: 2,5 mm. Se
presentan en dos (2) longitudes: vastago distal de 7,6 cm (3 in) y véstago distal de 15,2 cm (6 in). El aplicador de pinzas AnastoClip AC
consta de un véstago 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 autométicamente en la boca del aplicador de pinzas. En cada procedimiento se recomienda utilizar los forceps
de eversion de tejidos como ayuda en la eversion de los bordes de los tejidos. También se recomienda utilizar en cada procedimiento
el extractor AnastoClip para retirar las pinzas si es necesario. El extractor esta disponible en dos (2) longitudes.
Vista Esquematica Y Nomendlatura

A) Clips

B) Mandibula

() Eje

D) Rueda de giro

E) Pulsadores

F) Mango —H
G) Extractor AnastoClip e I >

H) Pinzas atraumaticas de eversion

Diseiios disponibles:

Aplicador AnastoClip Mediano Grande Extragrande
Véstago de 7,6 cm (3in) v v v [ W
Vastago de 15,2 cm (6n) v v v ‘,«/
J
Extractor Longitud Anchuraen Aplicacion
AnastoClip utilizable 1eposo

Tradicional 10cm (4in) >24mm (0,9in) Accesoamplioy poco
profundo

Alargado 15cm (6in) >18mm (0,7in) Acceso estrechoy
profundo

NOTA: Las pinzas atraumaticas de eversién de tejido estdn disefiadas para reduciral minimo la posibilidad |
delesiones a los vasos sanguineos y otras estructuras tubulares pequefas.

NOTA: La longitud utilizable del extractor hace referencia a la distancia entre las puntas y el punto
intermedio de la region dentada del mango.

Instrucciones de uso

NOTA: Se recomienda usar lupas con un aumento de 2,

LAS PINZAS DE EVERSION DE TEJIDO SE DEBEN LIMPIARV ESTERIUZAR ANTES DE USAR. (CONSULTE LA
SECCION DE METODO DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION.)

1 Para la preparacion de los tejidos se recomienda lo siguiente:
1) ARTERIOTOMIA 0 VENOTOMIA: Un punto de traccidn opcional en la parte media de la incisién.
J)  TERMINO-TERMINAL: Sutura de colchonero a las 3 y las 9 (posiciones del reloj).
K)  TERMINO-LATERAL: Puntos de colchonero horizontales en talén y punta: puntos de traccion a
las3ylas9.
L) ‘LATQEROVLATERAL: Sutura de colchonero horizontal a las 12 y las 6: puntos de traccién a las 3 y
as

NOTA: Segiin la longitud del cierre, se pueden poner suturas adicionales para facilitar la eversion simétrica
delos tejidos.



2. Evierta simétricamente todas las capas de tejido para asegurar la colocacién no penetrante
del clip. Evierta los bordes del vaso sanguineo con cualquiera de los dos disefios de las pinzas
de eversion. Cerciérese 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
manipulacion. NOTA: Los forceps de eversion de tejidos atraumaticos estan disefiados para
minimizar el posible dafio en los vasos sanguineos u otras estructuras tubulares pequeias.

4. Coloque lamandibula del instrumento en el borde evertido del tejido que va a anastomosar,
y cerciorese de que el tejido quede completamente dentro de la mandibula. El tejido debe
quedar comodamente colocado en el interior de la mandibula, o el uso del instrumento
estard contraindicado

5. Aprietelas palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que hacen clic. Al apretar
los pulsadores, el clip se sostiene firmemente en la mandibulay se cierra alrededor del
tejido. Los clips se deben colocar tan juntos unos de otros como sea posible. No debe haber
mis de 0,5 mm entre ellos (ver ilustracion #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 lamandibula.) El aplicador carga autométicamente el siguiente clip
para aplicaciones sucesivas.

7. Vea si los clips estan suficientemente ajustados. Silo desea, el clip puede extraerse con el extractor AnastoClip y un nuevo clip
se puede colocar con el aplicador AnastoClip. Para extraer el clip, site el extractor AnastoClip debajo y a través del vértice del
clip ya colocado. Apriete los mangos del extractor AnastoClip a la vez. Este proceso abre el clip y permite extraerlo del tejido.

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

@ -

Dist d I d

A) Tamaiio S (pequeiio)

= 1.4mm—

0.9mm

Clips por aplicador

patas antes de cerrar

09mm 14mm 40

Laforma del clip cerrado puede variar seqiin el grosor del tejido.
B) Tamafio M (mediano)
——23mm —

8
1.4 mm

Distanci d I i d

Clips por aplicador

patas antes de cerrar

14mm 23mm 35

Laforma del clip cerrado puede variar segun el grosor del tejido.

() Tamaiio L (grande)
——33mm—

E 20 mm/i

Ok

Di

patas antes de cerrar

Clips poraplicador

2,0mm

33mm

Laforma del clip cerrado puede variar segun el grosor del tejido.

D) Tamaiio XL (extra-grande)

—— 4.93mm —

3.0mm

)

()




Distanci d Clips poraplicador
patas antes de cerrar

3,0mm 493mm 2

Laforma 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
. APRIETE LOS MANGOS DEL APLICADOR HASTA EL TOPE

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

Los pulsadores deben apretarse firme y simultaneamente hasta el tope, 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 la mandibula, ya que de lo contrario podria
producirse sangrado o fugas.

Coloque los AnastoClips de forma que no se muevan en su eje.

Inspeccione la zona anastomatica para cerciorarse de que se logrd una colocacion correcta y hemostasia. Si observa sangrado
después de la aplicacién, pueden colocarse mas 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 juntandolas para colocar los clips, ya
que esto podria producir una eversion asimétrica del tejido que podria causar sangrado o fugas.

Examine la pared tisular para asegurarse de que las pinzas no dafian el tejido durante la manipulacion.

Al utilizar el aplicador AnastoClip con tejido o material de protesis (p. j., 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 S-0,9 mm, cercidrese de que el grosor total del tejido evertido no exceda 0,5 mm.
9. Las pinzas de eversién de tejido vienen NO ESTERILES y se deben limpiar y esterilizar antes de usar.

0. Elaplicador AnastoClip viene ESTERIL y estd disefiado para usarse en un UNICO procedimiento.

1. Elextractor AnastoClip viene ESTERIL y est4 disefado para usarse en un UNICO procedimiento.

&
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No utilice el aplicador AnastoClip si no puede evertir el tejido adecuadamente debido a la presencia de material
arteriosclerdtico o calcificado, si el vaso estd comprometido debido a una endarterectomia (p. ej., carotida 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.

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

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

El tejido debe quedar comodamente colocado en el interior de la mandibula, o el uso del instrumento estara contraindicado.
No utilice el aplicador AnastoClip 5-0,9 mm en ningiin material protésico.

7. No use la pinza de eversion si las puntas se solapan como tijeras cuando la pinza esta cerrada.

o v

NOTA: Las pinzas de eversion de tejido vienen empacadas con un protector para las puntas durante el transporte. Quite el protector
antes de limpiar, esterilizar y utilizar las pinzas.

Reesteril on/reutiliz: Aplicador AnastoClip y extractor de clips

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 contaminacién cruzada, infeccion o la muerte

del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que tnicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida ttil del dispositivo se basa en
que sea de un solo uso.

Método De Limpieza Y Esterilizacién: Pinzas De Eversién De Tejido:

Precaucion: Las pinzas de eversion de tejido vienen NO ESTERILES y se deben limpiar y esterilizar antes de usar.

LIMPIEZA

Elimine toda la suciedad visible en las pinzas con una toalla limpia. Prepare un detergente enzimatico segtn las instrucciones del
fabricante. Remoje las pinzas en el detergente enzimatico por lo menos un minuto. Con un cepillo de cerdas suaves, elimine toda la
suciedad restante, prestando especial atencion al interior de la bisagra, los dientes de agarre y el pasador de las pinzas. Enjuague
bien con agua corriente fresca 0 agua destilada para eliminar toda traza de detergente y suciedad. Inspeccione las pinzas para
detectar dafios y suciedad, y asegurarse de que funcionen correctamente y que estén limpias antes de esterilizarlas.
ESTERILIZACION

Las pinzas de eversion de tejido se pueden esterilizar al vapor en una autoclave de desplazamiento por gravedad o de prevacio. Se
recomienda esterilizar las pinzas de eversion de tejido sequn los siguientes periodos y temperaturas:

Esterilizacion al vapor con desplazamiento por gravedad
Pinzas envueltas

Temperatura: 132-135°C (270-275°F)

Tiempo de exposicion: 10 minutos

Esterilizacion rapida con desplazamiento por gravedad
Pinzas no envueltas

Temperatura 132-135°C (270-275°F)

Tiempo de exposicion: 10 minutos



Esterilizacion al vapor con prevacio
Pinzas envueltas

Temperatura: 132-135°C (270-275°F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos

Esterilizacion répida con prevacio
Pinzas no envueltas

Temperatura 132-135°C (270-275°F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos

Avisos legales: garantia Ilmltada del producto Li
LeMaitre Vascular, Inc. se do con un cuidado dispositivo. Salvo
el presente documento, LEMAITRE VAS(ULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR,
INC,, SUSFILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA
GARANTIA, EXPLICITA NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO
SIN LIM\TA(\CN CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO} Y, EN
CONSECUENCIA, RENUN(IAALOTORGAMIENTODEESTAS LeMaitre Vascular no se D para
ningdn i 3 inacion del (uaI es ilidad exclusiva del (umpvadov Lapresente garantia limitada no
seaplica amecualqulev po de mal | uso d dispositivo por parte del (ompraduroumercem,osl noseconserva delafovma
apropiada. La tinica accion en caso de imiento de est: gara ntia limitada serd la sustitucion d I
preclo deéste (a lasola dlstretlon de LeMaitre Vascular), previa devolucmn del dlsposmvo a LeMal(veVascu\arpov parte del comprador la
denlafecha de caducidad
EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRE(TO INDIRECTD CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO
OEJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTOAESTE
DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA
DERESPONSABILIDAD, 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 revisién o publicacion para informacion del usuario. En caso de
que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con
LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mas informacion sobre el producto.

ite de garantla
indig




Sistema de Encerramento AnastoClip® AC

Pinca para eversdo tecidular e dispositivo de remocdo de agrafos
(Ntmeros de modelo 4012-01, 4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)
Portugués — Instrucdes de utilizagio

[STERILE [EO] Rx only

IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para auxilio na utilizagao 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.

Indicagdes

0 aplicador AnastoClip tem aplicagdo na reparagao de fistulas artéri enacriagao de por

vasos sanguineos e noutras estruturas tubulares de pequenas dimensaes. 0 Aplicador se destina a aproximagao de tecido dural
(aproximagao dural indicada apenas para a utilizagao com aplicadores Médios, Grandes e Extra grandes, nao aplicadores Pequenos).
0 Dispositivo de aplicagao também se destina a aproximagao de tecido dural (aproximacao dural aprovada apenas na uniao
Europeia).

Efeitos
Oaph(admAnasm(hp ACesta dlspcmve\ em trés (3) tamanhos de clipes: médio-1,1 mm, grande-1,7 mm e extra grande-2,5 mm.
Estes estao disp em dois (2) eixo distal de 7,6 cm (3 pol.) e eixo distal de 15,2 cm (6 pol). 0 aplicador de agrafos

AnastoClip € composto por um eixo rotativo e por um cartucho integral que contém agrafos de titanio. A medida que as alavancas do
aplicador sao apertadas, o agrafo fecha-se em redor das pontas do tecido evertidas. A medida que as alavancas sao libertadas, um
novo agrafo é automaticamente carregado nos dentes de aplicagio de agrafos. Em cada procedimento recomenda-se a utilizagao
das Pingas de eversao tecidular para auxilio na eversao nas pontas dos tecidos. Em cada procedimento também se recomenda a
utilizagao do removedor AnastoClip para remogao de quaisquer agrafos (se
necessario). 0 removedor esta disponivel em dois (2) comprimentos.

Vista Esquematica E Nomendlatura
A) Agrafos
B) Mandibulas
() Haste
D) Boto de Rotacao
E) Alavancas
F) Manipulo
) Dispositivo de remogao AnastoClip
H) Pinca de Eversao Atraumatica

Designs disponiveis:

Aplicador AnastoClip Médio Grande Extragrande
Eixode7,6cm (37) v v v I / Y
Eixode 15,2 cm (6") v v v W

Removedor Comprimento Larguraem Aplicacao J
AnastoCli utilizével repouso "

P D e G

Tradicional 10cm (4") >24mm (0,9") Rasa, acesso amplo
Alongado 15cm (6") >18mm (0,7") Profundo, acesso
estreito

NOTA: A Pinca de Eversao Tecidular Atraumatica foi concebida para minimizar potenciais lesdes nos vasos
sanguineos ou noutras estruturas tubulares de pequenas dimensdes.

NOTA: 0 comprimento utilizével no Removedor refere-se a distancia entre as pontase o ponto intermédio  — .~
daregiao serrada da pega. ol =
Instrugdes de Utilizacao T =
NOTA: Recomenda-se o uso de lupas. Sugere-se uma ampliacao de 2,5X. -

APINCA DE EVERSAO TECIDULAR DEVE SER LIMPADA E ESTERILIZADA ANTES DA UTILIZACAO! (CONSULTAR O METODO DE LIMPEZA E
ESTERILIZACAO).

1 Recomenda-se a sequinte preparagdo dos tecidos:
1) ARTERIOTOMIA OU VENOTOMIA: Uma sutura de estabilizacao opcional a meio da incisao.
J) TOPO-A-TOPO: Suturas de colchoeiro horizontais nas posigoes de 3 e 9 horas.

K)  TOPO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais no calcanhar e dedo do pé: suturas de
estabilizagao nas posigdes de 3 e 9 horas.

L) LADO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais as nas posigoes de 12 e 6 horas. suturas de 4
estabilizagao nas posigdes de 3 e 9 horas.

NOTA: Podem colocar-se suturas adicionais d i do visando
facilitar uma eversao simétrica.

2. Proceda a eversao simétrica de todas as camadas de tecido para uma colocacdo segura dos agrafos,




sem penetracao. Proceda a eversao das extremidades de tecido do vaso com pinga de
desenho ou de eversao tecidular. Assequre-se de que todas as extremidades do tecido sofrem
uma eversao simétrica antes de aplicar o agrafo. A nao eversao simétrica e adequada das
extremidades tecidulares pode dar origem a uma possivel hemorragia ou fuga.

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

4. Coloqueas it d na idulares evertidasa
certificando- se de que o tecido se ajusta totalmente nas mandibulas. O tecido deve ajustar-se
onfor dentrod i autilizagio doi ¢ contravindicada.

5. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. A medida que se
comprimem as alavancas, 0 agrafo é firmemente fixo nas mandibulas e fechado em redor do
tecido. A colocagdo do agrafo deve ser o mais préxima possivel. Nao deve existir um intervalo
superiora 0,5 mm entre os agrafos (consulte a ilustragao #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 avanga automaticamente
o agrafo sequinte, para aplicagoes sucessivas.

7. Verifique a firmeza da colocagéo do agrafo. Se desejado, 0 agrafo pode ser removido com o
dispositivo de remogao AnastoClip, podendo ser colocado um novo agrafo com o aplicador AnastoClip. Para remover o agrafo,
coloque o dispositivo de remogao AnastoClip em baixo e através do dpex do agrafo ja colocado. Comprima os manipulos do
dispositivo de remogao AnastoClip. Este processo ird abrir o agrafo e permitir que o agrafo seja removido do tecido.

8. Apds a conclusao da anastomose, pode utilizar-se um ou mais agrafos e/ou suturas para controlar a hemorragia ou fuga do
local da anastomose (se for necessario.)

A) Tamanho S
= 14mm—

A

O

0.9mm
Interval do Antes d Comp d Agrafos Por Aplicador
Encerramento
09mm 1.4mm “

Aforma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
B) Tamanho M
F——2.3mm —

B
1.4 mm

do Antes d « imad

Agrafos Por Aplicador
Encerramento

14mm 23mm 35

Aforma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
) Tamanho L
——33mm—

z 2.0 mm/l/\-—~

Q-

Encerramento

Agrafos Por Aplicador

2,0mm

3,3mm

Aforma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.

D) Tamanho XL
F—— 4.93mm —

E 3.0mm i

O




Intervalo Aproximado Antes d ¢ imad Agrafos Por Aplicador
Encerramento

3,0mm 4,93mm 2

Aforma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.

ADVERIEN(IA
PROCEDA A EVERSAO SIMETRICA DE TODAS AS EXTREMIDADES DO TECIDO

. COLOQUE 0S AGRAFOS 0 MAIS PROXIMO POSSIVEL UNS DOS OUTROS
. EVITE A UTILIZAGAO EM VASOS COM COMPROMISSO GRAVE DURANTE A ENDARTERECTOMIA
. PRESSIONE 0S MANIPULOS DO APLICADOR ATE AO MAXIMO

AINCAPACIDADE DE CUMPRIR AS INSTRUCGES ACIMA PODERA CONTRIBUIR PARA A FALHA INTRA-OPERATORIA OU POS-
OPERATORIA (DECORRIDOS VARIOS DIAS) DA ANASTOMOSE, ORIGINANDO LESOES GRAVES NO DOENTE.

Avisos

1. Asal d i firmemente até ao maximo. A idade para comprimir asalavancas pode
originar ma\formaqaa da agrafo e possivel hemorragia ou fuga.

2. Assequre-se de que o tecido a anastomosar se ajusta totalmente nas mandibulas, pois caso contrario podem ocorrer hemorragia e fuga.
3. Cologue os AnastoClips de forma a que ndo “balancem” em torno do seu eixo (“pontas”).

4. Inspeccione o local da anastomose para garantir uma aplicagdo correcta e que obtém a hemostase. Caso se observe hemorragia depois
da aplicagdo, podera ser necessaria a colocagao de agrafos adicionais ou de suturas manuais para concluir a hemostase.
5. Ndo efectue 0 do tecido agarrando idade 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 assequrar de que a pmga nao damﬁca otecido durante a manipulagdo.

7. Quanduusaroaphtadwknaslo(hp(umm p lo, Meadox, poliéster entrangado) assequre-se de
D mm ial d vvduex(EdEI Ommparaoaplmadurdeagvafosmedmde1 4
mm,W,ﬁmm plicador d dede2,0mme1,8mmp pli grande de 3,0mm.
8. Quando usar o aplicador de agrafos AnastoClip S-0,9 mm em tecidos, assegure-se de que a espessura total do tecido evertido néo excede
5 mm

9. Apinga de eversdo tecidular é embalada NA ESTERIL e deve ser limpa e esterilizada antes de ser usada.

0. Oaplicador AnastoClip é fornecido ESTERIL e destina-se exclusivamente a ser usado num UNICO procedimento.

1. Odispositivo de remogdo AnastoClip é fornecido ESTERIL e desti exclusi aserusado num UNICO

Contra-indicages

1. Nao use o aplicador AnastoClip se ndo for possivel proceder  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 situagdo).

2. 0s AnastoClips nao devem ter um intervalo superior a 0,5 mm entre si. Se ndo for possivel obter este intervalo, o uso do aplicador
AnastoClip esta contra-indicado.

3. Nao use o aplicador AnastoClip caso ndo seja possivel everter completamente todas as camadas de tecido de forma simétrica antes da
aplicaco do agrafo.

4 Néo use o aplicador AnastoClip em tecido demasiado fridvel para o uso de suturas.

5. 0 tecido deve ajustar- ds d dibul autilizagao doi é contra-indicada.
6. Nao use o aplicador de agrafos AnastoClip S-0,9 mm em qualquer material de enxerto protésico.

A Nao use a pinga de eversao tecidular com as pontas da tesoura quando estas estéo fechadas.

NOTA: A pinca de eversao tecidular é embalada com protectores para instrumento destinados a proteger a ponta da pinga durante o transporte.
Retire o pwtectav antes dalimpeza, esterilizagao e utilizagao.

Aplicador AnastoCli
Este dispositivo destina-se a uma umca u!\hzaqao Nameutmzav repmcessavou veeslenllzar Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do
dlspnsmvu A do disps ruzada, infecco ou morte do paciente. As caracteristicas.

dodi ficar devid reesterilizago, umavezqueomspusmvofm
concebido e testado ex(luswamen!e para uma tnica utilizagdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizagao.

Método De Limpeza E Est agao: Pmsa De Eversao Tecidular:
Precaugao: A pinga de eversao tecidular é embalada NAQ ESTERIL e deve ser limpa e esterilizada antes de ser usada.

Limpeza

Usandnumpana Ilmpo limpe toda a sujidade visivel da pinga. Prepare um deterg dtico, de acordo com do
fabricante. Deixe a pinga embeber no detergente enzimatico durante um periodo minimo de um mmum Usando uma escova de cerda macia,
elimine toda a sujidade restante, prestando particular atencéo ao interior das articulacdes da pinga, dentes e pino. Lave em dgua corrente e/
oudgua desmame abundante uara remover todos os vestigios de detergentes e suudade Apinca deve serinspeccionada relativamente a sua
limpeza e d tindo-se que funciona correc que est limpa antes da esterilizagao.

Esterilizagao

A pinga de eversao tecidular pode ser esterilizada por vapor numa autoclave de deslocamento por gravidade ou de pré-vécuo. Recomenda-se que
apinca de eversao tecidular seja esterilizada de acordo com um dos tempos e temperaturas de esterilizagao que se sequem:

Esterilizacao por Vapor por d idad
Pinca embrulhada
Temperatura: 132-135 °C (270-275°F)

Tempo de Exposicao: 10 minutos

Ciclo Flash por Deslocamento da Gravidade
Pinga desembrulhada

Temperatura 132-135 °C (270-275°F)
Tempo de Exposi¢do: 10 minutos.



Esterilizaao por Vapor Pré-vicuo
Pin¢a embrulhada

Temperatura: 132-135 °C (270-275°F)
Tempo de Exposicao: 4 minutos.

Ciclo Flash Pré-Vacuo

Pin¢a desembrulhada

Temperatura 132-135 °C (270-275°F)
Tempo de Exposicao: 4 minutos

Informagdes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitagdo do I)lultn a Repara;an
AleMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidad i

documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC,, RESPECTIVAS AFILIADAS
ERESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAOFORNE(EQUAISQUERGARANT\ASEXPLI(ITASOU
IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DE(LINANDU PELO PRESENTEQUALQUER RESPONSABILIDADE

EMRE[A(AOASMESMAS ALeMa\lreVasmlavnauefecluaqualquev tratamento
q lusiy ilidade d dor. Esta garantialimitada nao se
apl\(a ituagdes de utilizaco abusiva oufi ouincorrec deste disp por parte do comprador ou de terceiros.
{ qualg w‘ola;anda ia, a tinica forma de reparaca i bstitui¢a pelo prego de aquisigao, do
dispositi itério exclusivo da LeMaitre Vasc ipds devolugao do di aLeMaitre Vascular, por parte d d

lermmanuﬁna\dadatadevalldadedndlxpnsmvo

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAS,
ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A
ESTEDISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, EXTRA-CONTRATUAL,
RESPONSABILIDADE OBJECTIVA U OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULARTER SIDO
AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARAGAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS
LIMITAGOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apégina de destas Instrugdes de Utilizagdo incluem a indicagdo da respectiva data de revisao ou de emissdo, para nfc a0 d
utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador deverd contactar a
LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.




AnastoClip®AC lukkesystem

Pincet til veevsudkraen nin? o% cllpsperner
(Modelnumre 4012-01, 4012-02, 4072-03, 4013-00, 4013-01
Dansk — Brugsanvisning

[STERILE [EO]Rx only

VIGTIGT!

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

L/ES FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT, FGR PRODUKTET TAGES | BRUG.

Indikationer

AnastoClip applikatoren anvendes ved opheling af ar iblodkar og andre sma
tubulare strukturer. Applikatoren er ogsa beregnet til appmkswmenng afdurahvaev (dural approkswenng er| kun md\kevenl\ bmg

med mellem, s(orogekstvas(or pp ikke app istorrelse lille). pp
duraltvaev kun godkendti Den Europaeiske Union).
Virkninger

AnastoClip ACapplieren findes i tre (3) clipsstorrelser: medium-1,1 mm, stor-1,7 mm og ekstra stor-2,5 mm. De findes i to (2) lzengder:
7,6 cm (3") i distalt skaft samt 15,2 cm (6”) i distalt skaft. AnastoClip lukningssystem clips-applikatoren bestar af et roterende skaft
ogeni beholder med iumclips. Nar appli bajler klemmes sammen, lukkes clipsen omkring de everterede
vavskanter. Nar bojlerne slippes, bliver en ny clips automatisk lagt i clips-applikatorens kaber. Det anbefales, at der ved hvert
indgreb anvendes vaevseverterende pincetter som en hjalp til evertering af vaevskanterne. Det anbefales ogsa ved hvertindgreb at
anvende AnastoClip udtager til fiernelse af alle clips (om nodvendigt). Udtageren leveresi to (2) lngder.

Skematisk Oversigt Og Terminologi c D F
) lips @
B) Kaeber B
0 Skaft AN — G
D) Rotationsknap E———
E) Arme
F) Handtag —H—
G) AnastoClip fierner >
H) Atraumatisk udkrzengningspincet
Udgaver:
AnastoClip applikator Medium Stor Ekstrastor
7,6 cm skaft (3”) v v v
15,2 cm skaft (6”) v v v
|
/ W
W
AnastoClip Nyttig Bredde nar ikke Applikation .
udtager lengde ibrug J
Traditionel 10cm (4") >24mm (0,9") Lav, bred adgang
Forlenget 15cm (6") >18mm (0,7") Dyb, smal adgang

BEMZARK: Atraumatiske udkrangningspincetter er designet til at minimere potentiel beskadigelse af
blodkar og andre sma tubulzre strukturer.

BEMARK: Nyttig lengde pa udtageren henviser til afstanden mellem spidserne og midtpunktet pa
handtagets riflede omrade.

Brugsanvisning

BEMZARK: Det anbefales at anvende lup. En forstarrelse pd 2,5 gange foreslas. L

PINCETTEN TIL VEVSUDKRANGNING SKAL RENG@RES 0G STERILISERES INDEN BRUG! (SE RENGORINGS- 0G >

STERILISERINGSMETODE). %
1 Det anbefales at klargore vaevet pa folgende made: gt -
1) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valgfri holdesutur midt i incisionen.
J) ENDE-TIL-ENDE: Vandrette madrassuturer ved kl. 3 0g 9.
K)  ENDE-TIL-SIDE: Vandrette madrassuturer hl og ta: holdesuturer ved kl. 3 0g 9.
L) SIDE-TIL-SIDE: Vandrette vedkl. 1209 6: vedkl.30g9.
BEM/;RK: Derkan anlzgges yderligere suturer afhangigt af lukningens langde for at lette en symmetrisk -~
eversion. s

2. Udkrzeng symmetrisk alle vavslag, s& clipsene placeres sikkert uden at penetrere. Udkrang
karrets vaevskanter med begge pincetdesign til vaevsudkrangning. Kontrollér, at alle vaevskanter 4
erudkranget symmetrisk, inden clipsen pasttes. Hvis vaevskanterne ikke er krzenget korrekt \
symmetrisk ud, kan det resultere i mulig blodning eller lzzkage. A

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




4. Anbringi pade derskal 0g
kontrollér, at vaevet passer heltinden for keebegraenserne. Vaevet skal passe bekvemt inden
for kaebegranserne, ellers kontraindiceres brugen af instrumentet.

5. Klem bjlerne helt sammen, indtil der maerkes et registrerbart klik. Nar armene klemmes
sammen, holdes clipsen fast i keeberne og lukkes omkring vaevet. Clipsenes placering skal
vare si tet som muligt. Der md ikke vaere 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 frig isk fra kaeberne). Appli fremforer isk den
naste clips til efterfolgende pasattelse.

7. Kontrollér clipseplaceringernes fasthed. Hvis det snskes, kan clipsen fiernes med AnastoClip
fierneren, og en ny clips kan placeres med AnastoClip applikatoren. Clipsen fiernes ved at anbringe
AnastoClip flerneren under og gennem toppen pa den allerede placerede clips. Klem handtaget pa 7 ¥ &

AnastoClip fierneren sammen. Denne proces dbner clipsen og muligger, at den fiernes fra vaevet. &Lﬁ

8. Efter anlzggelse af anastomosen kan en eller flere clips og/eller suturer anvendes til at kontrollere /@@

bladning eller lzzkage fra det anastomotiske sted (om nodvendigt). E #& M

A) Storrelse S
= 1.4mm—
A
ORE
0.9mm
Clips pr. applikator
forlukning
09mm 14mm )

Formen pé den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.
B) Storrelse M

F——2.3mm —

:K_F 1.4mm 4;/

Ol

forlukning

Clips pr. applikator

14mm

23mm

Formen pé den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

() Storrelse L
——33mm—

E 2.0 mm/l\-—~

@

lengde

forlukning

Clipspr.applikator

20mm

33mm

Formen pé den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

D) Storrelse XL
—— 4.93mm —

z 3.0mm i

O

forlukning

imtrentlig

Clips pr. applikator

3,0mm

4,93 mm




Formen pé den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

ADVARSEL
. UDKR/ANG SYMMETRISK ALLE VAEVSKANTER

. ANBRING CLIPSENE SA TT PA HINANDEN SOM MULIGT
. UNDGA BRUG PA KAR, DER ER SV/ART LADEREDE UNDER ENDARTEREKTOMI
. KLEM SA MEGET SOM MULIGT PA APPLIKATORHANDTAGENE

HVIS OVENSTAENDE IKKE OVERHOLDES, KAN DET BIDRAGE TIL INTRAOPERATIV ELLER POSTOPERATIV (FLERE DAGE)
ANASTOMOSEINSUFFICIENS, DER IGEN FORER TIL, AT PATIENTEN KOMMER ALVORLIGT TIL SKADE.

Forholdsregler

1. Armene skal klemmes s& meget sammen som muligt. Hvis armene ikke klemmes helt sammen, kan det fore til misformede
clips og mulig blodning eller lzkage.

2. Kontrollérat vaevet, der skal anastomoseres, passer heltinden for kzebegraenserne, ellers kan det resultere i blodning eller
lekage.

3. Anbring AnastoClips séledes, at de ikke rokker pa deres akse (“spidser”).

4. Efterse det anastomotiske sted for at sikre, at clipsene er placeret korrekt, og at der er opndet haxmostase. Hvis der observeres

blodning efter placering af clips, kan flere clips eller placering af manuelle suturer veere pakraevede for at opné fuld
hamostase.

5. Udkrzeng ikke vaevet ved at tage fat i den ene vaevskant med én pincet og i den anden vaevskant med en anden pincet og
traekke dem sammen for at udkraenge og pasztte clipsene. Dette kan fore til asymmetrisk vevsudkrangning, som kan
resultere i mulig bladning eller lzzkage.

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

7. Nar AnastoClip applikatoren anvendes sammen med vaev ellerpvc(ensk graﬂmatenale (f.eks. Meadox, vaevet polyester),
kontrolleres, at den samlede tykkelse pa det V0g der skal ikke overskrider
1,0mm for medium 1,4 mm clipsapplikatoren, 1,6 mm furden store 2,0 mm clipsapplikator og 1,8 mm for den ekstra store 3,0
mm clipsapplikator.

8. Ved anvendelse af AnastoClip S-0,9 mm clipsapplikatoren pa vav kontrolleres, at den samlede tykkelse pa det udkraengede

vaev ikke overskrider 0,5 mm.
9. Pincetten til vaevsudkrangning er pakket USTERILT og skal rengares og steriliseres inden brug.
0. AnastoClip applikatoren leveres STERIL og er kun beregnet til brug i et ENKELT indgreb.
1. AnastoClip fierneren leveres STERIL og er kun beregnet til brug i et ENKELT indgreb.

Kontramdlkationer
Anvend ikke AnastoClip applikatoren, hvis vaevet ikke kan udkranges korrekt pga. forekomst af arteriosclerotisk eller
kalcificeret materiale, eller hvor karret er svaert lderet pga. endarterektomi (f.eks. carotis eller en anden arterie i denne
tilstand).

2. Der ma 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 vzevslagene kan udkraenges helt symmetrisk inden paszttelse af clipsen.
4. Anvend ikke AnastoClip applikatoren pa vaev, der er for mort til brug af suturer.

5. Vaevet skal passe bekvemt inden for ne, ellers indi brug af i

6. Anvend ikke AnastoClip S-0,9 mm clipsapplikatoren pa eventuelt protetisk graftmateriale.

7. Anvend ikke pincetten til vaevsudkrangning, hvis enderne ikke er ud for hinanden i lukket tilstand.

BEMZRK: Pincetten til vaevsudkrangning er pakket sammen med instrumentbeskyttere for at beskytte pincettens spids under
forsendelse. Fjern beskyttelsen inden renggring, sterilisering og brug.

Resterilisering/genbrug: AnastoClip applikator og clipsfjerner

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke genbruges, eller ili Det udstyrs
renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udx!yr kan medfore krydskan(ammenng, mfeknan eller patientens dod.
Udstyrets egenskaber for performance kan pga. eller fordi udstyret blev udviklet og
testet til Udstyrets holdbarhed erbaseret pa b

0g Pincet Til
Forsigtig: Pincetten til vaevsudkraengning er pakket USTERILT og skal rengares og steriliseres inden brug.
Rengoring
Toraltsynligt smuds af pincetten med et rent handklaede. Klargor en i i ing ifolge pr
anbefalinger. Lad pincetten ligge i blod i den enzymatiske rengoringsoplosning i mindst et minut. Fjern eventuelt resterende smuds
med en blgd borste og vaer seerlig opmaerksom pé indersiden at pincettens hangsel, det takkede greb og spidsen. Skyl grundigt i
frisk hanevand og/eller destilleret vand for at fierne alt rengoringsmiddel og smuds. Se efter, at pincetten er ren og ubeskadiget, og
kontrollér, at den fungerer korrekt og er ren inden sterilisering.

Sterilisering
Pincetten til ing kan i ien Detanbefales, at
pincetten til ing steriliseres i meden afﬂzlgende steriliseringstider og -temperaturer:

Dampsterilisering med tyngdeforskydning
Indhyllet pincet

Temperatur: 132-135° C (270-275°F)
Steriliseringstid: 10 minutter

Stralecyklus med tyngdeforskydning
Uindhyllet pincet

Temperatur 132-135° C (270-275°F)
Steriliseringstid: 10 minutter

Praevakuumdampsterilisering
Indhyllet pincet



Temperatur: 132-135° € (270-275°F)
Steriliseringstid: 4 minutter

Praevakuumstrélecyklus
Uindhyllet pincet

Temperatur 132-135° € (270-275°F)
Steriliseringstid: 4 minutter

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimeli illing af d fremgar udtrykkeligt
heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITREVAS(ULAR INC,, DETS
ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTGRER, 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 fremsatter ingen erklaering med hensyn til egnethed til
nogen bestemt behandlmg hvor produktet anvendes. Dette er alene koberens ansvar. Denne begraensede garanti gzelder ikke i tilfalde
afevt. mish delse, eller forkert opbevaring af d hed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den
eneste misli jelse vedr. denn iskal vaere en erstat f enheden elleren kebspnsen
for enheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kobevs returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlober pa
udlobsdatoen 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
UDSTYRVIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM
HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMST/ENDIGHEDER 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 TILSIT
EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/ELDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

En revisions- for disse ioner erindeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gdet

fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af,
om der erkommet yderligere produktinformationer.




AnastoClip®AC forslutningssystem

Vdvnadseverteringspincetter och klammerborttagare
(modellnummer 4012-01,4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)
Svenska — Bruksanvisning

[STERILE [EO]Rx only

VIKTIGT!

Detta hafte ar avsett som hjélp vid anvandning av AnastoClip® AC o i med Detarinte avsettattvaraen
referens for kirurgisk haftningsteknik.

Liis FOLJANDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN ANVEANDS.

Indikationer

AnastoClip-applikatorn anvands vid reparering av arteriovends fistel och vid skapande av everterade anastomoser i blodkarl och
andra sma tubuldra strukturer. Tangen ar avsedd for approximering av vavnad i dura mater (endast indicerat for tanger av storlek
medium, large och extra large, inte small.) App arocksa avsedd for av dural vavnad (dural approximation &r
endast godkand inom EU).

Effekter

AnastoClip AC-tingen finns tillganglig i tre (3) clipsstorlekar: medium-1,1 mm, large-1,7 mm och extra large-2,5 mm. De finns i tva (2)
langder: 7,6 cm (3 tum) distalt skaft och 15,2 cm (6 tum) distalt skaft. Anasln(llp AC (Ilps\ang bestarav ett roterande skaft och en inbyggd

patron med titanclips. Nér tangens handtag klams ihop stangs clipset runt den everterad d kanter Narhandtagen slapps
laddas ett nytt clip i \(Ilpsténgenskaﬂar Det ittvid varje ingrepp anvanda en tfor
attunderla teri Det ks att vid varje ingrepp anvénda AnastoClip- foratt

avlagsna eventuella (|Ip5 (vld behov). Borttagaren finnsi tvé (2) langder.
Bilder Och Termer

A) Klamrar

B) Kaftar

() Skaft

D) Vridningsratt

E) Haftningsgrepp

F) Handtag

) AnastoClip-borttagare

H) Atraumatisk everteringspincett

Tillgangliga varianter:

AnastoClip-tang Medium Large Extralarge

7,6 cm (3") skaft v v v

15,2.cm (6") skaft v v v

| / W
W

AnastoClip- Anvandbar Breddivila Tillimpning ’
borttagare langd J

Traditionell 10cm (4") >24mm (0,9") Grund, bred ingéng

Forlangd 15cm (6") >18mm (0,7") Djup, smal ingéng

ANM. Atraumatiska vivnadseverteringspincetter r utforda for minsta mojliga risk for skador pa blodkarl
ellerandra smé tubuléra strukturer.

0BS: Den anvéndbara lingden pa borttagaren avser avstandet mellan spetsarna och mittpunkten pé den
tandade delen av handtaget.

Bruksanvisning
ANM. Anvandning av luppar rekommendera. En 2,5X forstoring foreslas. L\_,_’l_/

VAVNADSEVERTINGSPINCETTER MASTE RENGORAS OCH STERILISERAS FORE ANVANDNING! (SE RENGORINGS- e
OCH STERILISERINGSMETOD). %
1 Beredning av vévnader pé foljande satt rekommenderas: it h

1) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valfri fasthallningssutur vid incisionens mitt.

J)  FRAN ANDE TILL ANDE: Horisontell madrassutur kl. 3 och kI. 9.

K)  FRAN ANDE TILL SIDA: Hori hél och ta: 3 kl.30ch
kl.9.

1) FRANSIDATILL SIDA: Hori: kl. 12 0ch ki 6: allni K.30ch .
kI.9. =

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

2. Everteraallava for saker, ickep icering. Evertera 4
kérlets va med endera sortens va ingspi Setill attalla va
ar symmetriskt everterade innan klamrar appliceras. Underlatenhet att symmetriskt evertera
vavnadskanterna ordentligt kan resultera i blodning eller lackage.

3. Inxpeklera vavnadsvaggen for att: xakerslalla att pm(elten |nte skadar vavnaden under
s: Den ten ar utformad for att minimera




risken for skada pa blodkérl eller andra smd, tubuldra strukturer.

4. Placera instrumentets kiftar pa de everterade vivnadskanter som skall anastomoseras och
setill att vavnaden far plats heltinne i kaftarna. Vavnaden maste fa plats ordentligtinne i
kaftarna, annars &r anvéndningen av indi

5. Tryck ihop klamhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Nar haftningsgreppen trycks in
halls en klammer ordentligt fast i kaftarna och sluts runt vévnaden. Klamrarna skall placeras
sa tatt som mojligt. Det skall inte vara mer an 0,5 mm mellan klamrarna (se fig. 7).

UNDERLATENHET ATT TRYCKA IN HAFTNINGSGREPPEN HELT KAN RESULTERA | ATT
KLAMRARNA INTE FUNGERAR SOM DE SKALL, VILKET KAN MEDFORA BLODNING ELLER
LACKAGE.

6. Slapp haftningsgreppen for att frigora klammern frén AnastoClip-applikatorn, och avldgsna
darefter applikatorn. (Den slutna klammern frigérs automatiskt frén kiftarna.) Applikatorn
skjuter iskt fram ndsta klammer for applicering.

7 Kontrollera att klammern sitter at ordentligt. Om s& Gnskas kan klammern tas bort med AnastoClip-
borttagaren och en ny klammer appliceras med AnastoClip-applikatorn. For borttagning av en
klammer placeras AnastoClip-borttagaren under och genom den redan applicerade klammerns dvre
del. Klamrar ihop AnastoClip-borttagarens skénklar. Detta gor att klammern Gppnas och kan tas bort
frén vavnaden. -

8. Efter slutford anastomos kan en eller flera klamrar och/eller suturer anvandas for att halla blodning
eller lackage fran anastomosstallet under kontroll (om s& behavs.)

@ -

Ungefarlig totallangd

A)Storlek S

= 14mm—

0.9mm

Ungefarligt gap fore slutning Antal Klamrar per applikator

09mm 14mm 40

Den slutna klammerns form varierar med vévnadstjockleken.

[Of}

Ungefirlig totallingd

B) Storlek M
——23mm —

3F 1.4mm 4;

Ungefarligt gap fore slutning

Antal lamrar per applikator

14mm 23mm 35

Den slutna klammerns form varierar med vivnadstjockleken.
Q) Storlek L
——33mm——

EZOmmi

Q-

Ungefarligt gap fore slutning

Ungefarlig totallingd

Antal Klamrar per applikator

20mm

33mm

35

Den slutna klammerns form varierar med vévnadstjockleken.

D) Storlek XL
P 4.93mm —

K 3.0mm i

O

Ungefirligt gap fore slutning

Ungefarlig totallngd

3,0mm

493 mm 2

Den slutna klammerns form varierar med vévnadstjockleken.

VAI

RNING! )
+ EVERTERA ALLAVAVNADSKANTER SYMMETRISKT

Antal Mlamrar per applikator




+ APPLICERA KLAMRARNA SA NARA VARANDRA SOM MOJLIGT
- UNDVIKANVANDNING PA KARL SOM PAVERKATS KRAFTIGT UNDER ENDARTERIEKTOMI
+ TRYCKIN HKFTNINGSGREPPEN ORDENTLIGT SA LANGT DET GAR

UNDERLATENHET AVSEENDE OVANSTAENDE KAN MEDFORA INTRAOPERATIV ELLER POSTOPERATIV (FLERA DAGAR)
ANASTOMOSNEDBRYTNING, VILKET KAN RESULTERA | ALLVARLIGA PATIENTSKADOR.

Forsiktighetsheaktanden

1 Haftningsgreppen maste tryckas in ordentligt sa langt det gar. atttryckain i heltkan
resultera i att klamrarna inte fungerar som de skall samt bldning eller lickage.

2. Setill att den vavnad som skall anastomoseras far plats helt inne i kéftarna, annars kan blodning och lackage uppsta.
3. Applicera AnastoClips pa sddant sétt att de inte “vaggar” pa sina axlar (“vippar”).

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

5. Everterainte vivnad genom att gripa tag i en vévnadskant 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
vévnad, vilket kan medfora blodning eller lackage.

6. Inspekteravavnadsvaggen for att sakerstélla att pincetten inte skadar vavnaden under manipulering.

7. Vid anvéndning av AnastoClip i pa vavnad ellerkarlp ial (t.ex. Meadox, stickad polyester) skall tillses att
den sammanlagda tjockleken hos everterad vavnad och kérlprotesmaterial 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 ing av AnastoClip i avstorlek S (0,9 mm) pa vévnad skall tillses att den sammanlagda
tjockleken hos den everterade vavnaden inte dverstiger 0,5 mm.

9. Vavnadseverteringspincetter & OSTERILT forpackade och maste rengdras och steriliseras fore anvandning.
10 AnastoClip-applikatorn tillhandahalls STERIL och ar avsedd for ENGANGSANVANDNING (ett forfarande).
1. AnastoClip-borttagaren tillhandahalls STERIL och ar avsedd for ENGANGSANVANDNING (ett forfarande).
Knntrammkatmner
Anvénd inte AnastoClip-applikatorn om vévnad inte kan everteras korrekt beroende pa nérvaro av aterosklerotiskt eller
kalcifierat material, eller i de fall kérlet har utsatts for kraftig paverkan beroende pé endarteriektomi (t.ex. pa a. carotis eller
annan artar i detta tillstand).
2. AnastoClips skall inte sitta pa mer an 0,5 millimeters avstand frén varandra. Om detta inte kan uppnds r anvéndningen av
AnastoClip-applikatorn kontraindicerat.
3 Anvénd inte AnastoClip-applikatorn om alla vavnadsskikt inte kan everteras symmetriskt innan klammer appliceras.
4. Anvénd inte AnastoClip-applikatorn pa vavnad som ar s& sprod att suturer inte kan anvandas.
5.
6.

Vévnaden maste fa plats ordentligt inne i kiftarna, annars ar i avil
Anvand inte AnastoClip klammerapplikator av storlek S (0,9 mm) pa kirlprotesmaterial.
7 Anvénd inte vavnadseverteringspincett vars spetsar gar forbi varandra (som saxskanklar) nar de fors ihop.

ANM. Vévnadseverteringspincetter ar forpackade med instrumentskydd for att skydda spetsarna vid transport. Avlagsna skydden
fore rengoring, sterilisering och anvéndning.

AnastoClip-ting

Den har enheten dr endast avsedd for engd Farinte & E omarbetas eller ili Renlighet eller
stenlltelfarcmarbetad enhet kan inte garanteras. A(eranvandnlng avenheten kan leda till korskontaminering, infektion eller

kan forsamras pa grund av cmavbetnmg eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad pa engangsbruk.

ings- Och Steriliseri —
0BS! Vavnadseverteringspincetter ar OSTERILT forpackade och méste rengdras och steriliseras fore anvandning.

Rengoring
Anvénder en ren duk och torka av all synbar smuts fran Bered ett i enligt ti

igga i det ori iminst en minut. Anvand en mjuk borste och avlagsna
all kvarvarande smuts, och fast sérskild vikt vid i nara de réfflade greppen samt pinnen.

Skolj ordentligt i rinnande ledningsvatten och/eller destillerat vatten favanav\agsna allasparav tvittmedel och smuts. Kontrollera
att pincetterna dr rena och oskadade, och se till att de fungerar pa rétt sétt och ar rena fore sterilisering.

Sterilisering
E ard ienautoklav med eller utan forvakuum. Det rekommenderas att
vévnadseverteringspincetter steriliseras under/vid en av foljande steriliseringstider/-temperaturer:

Angsterilisering utan forvakuum
Inslagna pincetter

Temperatur: 132135 °C (270-275 °F)
Exponeringstid: 10 minuter

Snabbsterilisering utan forvakuum
Oinslagna pincetter

Temperatur: 132-135 °C (270-275 °F)
Exponeringstid: 10 minuter

Angsterilisering med forvakuum
Inslagna pincetter

Temperatur: 132135 °C (270-275 °F)
Exponeringstid: 4 minuter

Snabbsterilisering med forvakuum
Oinslagna pincetter

Temperatur: 132135 °C (270-275 °F)
Exponeringstid: 4 minuter



LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att sklig varsamhet anvants vid tillverkningen av den hér enheten. Forutom det som uttryckligen
anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG
0CH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, 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 utfastelser angaende lamplighet for nagon speciell behandling
dar denna enhet anvénds, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa kiparen. Den begrénsade garantin galler inte vid fall
avmissbruk eller felaktig anvéndning eller underlatenhet att forvara denna enhet korrekt, av koparen eller tredje part. Den enda
ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt
LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla vid
denna anordnings utgéngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,

SARSKILD, FOLID-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
SKADESTANDSSKVLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR,
VARE SIG 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
anvéndaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvéndaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.




AnastoClip®AGSluitsysteem

Weefseleverterend pincet en dlipuitduwer
(Modelnummers4012-01, 4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)
Nederlands — gebruiksaanwijzing

[STERILE [EO]Rx only

BELANGRUK!
D i gebruikvan het AnastoClip® AGlui itanium clips en niet over

chirurgische niettechnieken.
ONDERSTAANDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOORNEMEN VOOR GEBRUIK.

Indicaties
Het AnastoCli i ‘wordt gebruikt bij het rep: i het mak d
dere klei turen. Deinleggeris bedoeld voor een benadering durale benaderingis alleen
bedce\dvaorn#hnnkmptm»dmm groteinl nietmetKleineii Deinlegger is ook or een benadering van
deringis alleen in de Europese Unie).
Bijwerkingen
Het AnastoClip AC-inst is verkrijgbaarin drie (3) dli medium-1,1mm, groot-1,7 tragroot-2,5mm. Ze zijn
vevkn]gbaann\wee 1Z)Ieng\emalen 7,6m (3inch) distale steel en 15,2 cm (6 inch) distale steel. De AnastoClip AC {Ilplnleggerbeslaatu\teen
mdmumdlps Ophetmumenldai grepenvan hetinstrument: wuvdme
lip .mhe( degrepen loslaat, i lipin de kI
instrument klaargezet. Heti deranden van het weefsel naar buiten te
keren. Heti: bijelk d bruik k ds lip verwij voor het verwij AnastoClip GC-lips (indien

nodig). De verwijderaaris beschikbaar in twee (2) lengtes.
Schematisch Diagram En Namenlijst

A)Clips

B) Klauwen

Qhs

D) Draaiknop

E) Hendels

F) Handvat

) AnastoClip uitduwer

H) Atraumatische everterende pincetten

Beschikbare modellen:

AnastoClip inlegger Medium Groot Extra groot
7,6cm (3") steel v v v
15,2¢m (6") steel v v v l/ 4

W

AnastoClip Bruikbare Breedte in rust Toepassing

verwijderaar lengte J
Traditioneel 10cm (4") >24mm (9") Ondiep, wijde toegang = {"‘/’
Verlengd 15cm (6") >18mm (7") Diep, nauwe toegang

NB.Een i pincetwordt gebruikt om mogelij iging van bloedvaten of ands

Kleine buisstructuren tot een minimum te beperken.

OPMERKING: Bruikbare lengte op de verwijderaar verwijst naar de afstand tussen de toppen en het
middelpunt van het gezaagde gebeid op de hendel.

Gebruiksaanwijzing

N.B.Hetverdient i dragenmet 2,5 X vergroting.

HET WEEFSELEVERTERENDE PINCET MOETVOORGEBRUIKWORDEN GEREINIGD EN GESTERILISEERD. (ZIE REINIGINGS-
ENSTERILISATIEMETHODE).

1 Het verdient i voor te bereiden:
1) ARTERIOTOMIE OF VENOTOMIE: één opti ing ter hoog midden
J) VANEIND NAAREIND: horizontale matrashechnngenopSen9nur
K)  VANEIND NAARZIIDE; hak-en-teen; i p3en9uur.
L) VANZIDENAARZUDE: horizontal op12en6uur; i p3en9uur.
NB. jk van dell ing om hetverkrijg
i ing jker te maken.
2 Everteer i dat de niet- i i worden
vastgezet. Everteer vmmem:upmm beid org dat
3 oordat u de cli jt Al niet
d lm!evbluedmgaf' kk d
3. kijk leren dat deze niet door i ligd tijdens de proceds
OPMERKING: i ijn speciaal jke schad




zit. Het
-indiceerd.

2l hetweefsel

|
d i gebruikvan heti

ueen

tezittenen
sluitdezezich vondom het weefsel De clipsmoeten 120 dl(h( mageluk bij elkaar worden geplaatst. De
afstand meerdan 0,5 mm 7.

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

6. Laat de druk declip uit het AnastoCli los temaken en
het i i lipwordt deklauwen
losgelaten) isch de volgende clip g te
brengen. 7 &
7 (onlmleer of de clip stevig vastzit. Desgewenstkan de clip metdeAnaslo(Ilpunduwer worden vekudevd en A0
li li plaatst. Om de clip plaatst \ S

u de Anas(o(llp uitduwer onder en door het

AnastoClip ultduwevsamen Hierdoor gaat de clip open en kan deze uithet weefsel worden: verwijderd.

8. ltooiing f meer dlips en/of hechting bruikt om (indien
nod\g) bloed\ng of lekkage uit de anastomoseplaats te beheersen.
A)Maat S (small)
= 1.4mm— .

Q|-
0.9mm
Totale leng Clips per aanbreng
vGrsluiting
09mm 14mm )
Devorm 1 lip lang de dik hetweefsel.
B)Maat M (medium)
——23mm —
B
@ ~
1.4 mm
Spanwijdte (b} benadering) Totale lengte Clips per aanbreng:
V6or sluiting
14mm 23mm 35
Devorm { lang de dik hetweefsel.
()MaatL (large)
——33mm—
@ |
2.0mm
Totale leng Clips per aanbreng
vGrsluiting
20mm 33mm 35
Devor degesl ip lang de dik hetweefsel.
D) MaatXL (extralarge)
—— 4.93mm — >

E 3.0mm i

)

(G

Spanwijdte (bij benadering)
vésrsluiting

Totale lengte

Clips per aanbreng

3,0mm

493mm




Devorm 1 ip @ lang de dik hetweefsel.
WAARSCHUWING
KEER ALLE WEEFSELRANDEN SYMMETRISCH NAAR BUITEN
. PLAATS DE CLIPS Z0 DICHT MOGELIJK BLJ ELKAAR
. (GEBRUIK DE CLIPS NIET BIJ VATEN DIE E 1N
. KNLJP DE HENDELS VAN HET AANBRENGINSTRUMENT Z0 VER MOGELLJK SAMEN
NIET-NALEVING VAN BOVENSTAANDE RICHTLLINEN KAN TOPERATIEF HEIDENE
DAGEN) FALEN VAN DE ANASTOMOSE, WAT LEIDT TOT ERNSTIG LETSEL BI) DE PATIENT
Letop
1 0 ver mogelijk Isde et helemaal kan ditde
lip mogelukblcedmgm g .
2. Het: kt, moetvolledig binnen dekl itten, anders kan er bloeding en lekkage
optreden.
3 Plaats d lips zodanig dat zij niet om ht
4. Inspeneevdeanaslomoxeplaalsomevzekervan\ezundatde ’, d zij totstandis gebracht. Als erna
plaatsing lipsof ige hechti lcht
nod\gomvol\edlgehemoslaseteverkmgen.
5. Eveneev helweefsel niet door een pincet vast p d eenander pincet
lips aan te brengen. Dit kan leiden tot asymmetrisch
eveneven van weefsel, watb\oedmg of \ekkage kan veroorzaken.
6. i leren dat deze niet door i igd tij proced
7 Bij gebruik van het AnastoCli i met weefsel of prothetisc
moe(nzorgendatdemtaledlkte G i gemaakt,
me(grotensdau I ingen: 1,0mm voor het i met clipmaat medium-1,4mm, 1,6 mmvoor het
‘met clipmaat large-2,0mmen 1,8 mmvoor het i met dipmaat extralarge-3,0 mm.
8. Bij gebruik van het AnastoClip S-0,9 mm clipaanbrenginstrument op weefsel mag de totale dikte van het geéverteerde weefsel niet meer
dan0,5mmzijn.
9. Het weefseleverterende plnce( is NIET-STERIEL verpakt en moet vodr gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
0. HetAnastoCli wordt STERIEL geleverd jjEENingreep gebruikt.
1. DeAnastoClip uitduweris STERIEL geleverd en mag slechts bij EEN ingreep worden gebruikt.
(nmra—mdxanes
Gebruik het AnastoCli i nietals het weefsel et naar k den geé domdaterarteri h
of verkalkt igis of omdat het vat dea.carotis of i sctomie emstigi
aangetast.
2. Deafstand 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 AnastoCli i nietalsniet. lledi geéd\ véor het
aanbrengen van de clip.
4. GebruikhetAnastoCli i nietop datteb hetgebruikvan hechti
5. Het: jinnen deKl: itten, ishet gebruik van hetinstrument itra-indiceerd.
6. Gebruik het AnastoClip S-0,9 mm cli i niet hetisch i
7 Gebruik het niet bij hetsluiten over elkaar schui an eenschaar.
NB. Het incetis verpakt met bescherming voor de i i VG reiniging, sterlsatie en gebruik
lip inlegger en lj
Dit " lig gebruik. Niet (
dat lis. Het il tot krui linatie { [ jand
patiént. De werking [ eaff i [ i p voor
R "
ging 3
Letop: Het incetis NIET-STERIEL verpak véorgebruik
iniging
Ne i hy pincetaf. d h brik
Laat het pincetten minste één minuut wekenin het ische reinigingsmiddel. Verwijder d daarb
i vanhetschaie, de geribbel puntvan hetpincet. Spoel het pincet
q Il Het pincet moet igi teerd. U moet
i i ing pm(elenmrgendal hetschoonis vadrsterilisatie.
Sterilisatie
Het: Hetverdient

Sterilisatie met stoom-/zwaartekrachtmethode
Ingepakt pincet

Temperatuur: 132-135°C (270-275°F)
Blootstellingsduur: 10 minuten

Niet-ingepakt pincet
Temperatuur: 132-135 °C (270-275°F)
Blootstellingsduur: 10 minuten

Sterilisatie met stoom-/voorvacuiimmethode
Ingepakt pincet
Temperatuur: 132-135°C (270-275°F)



Blootstellingsduur: 4 minuten

Niet-ingepakt pincet
Temperatuur: 132-135°C(270-275°F)
Blootstellingsduur: 4 minuten

L Inc. ditinstrument
vermeld, VERLEENT| lEMA\WE VAS(ULAR (BIJ (GEBRUIKIN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMATTRE VASCULAR, INC,, AAN DIT BEDRUJF VERBONDEN

EN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN
EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARAMHE METBETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZUN
GEFUNDEERD. DAARONDER ZLIN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR

EENBEPAA[DDOEL ENZULKE AANSPRAKEN W OOKAFGEWEZEN. L
i dithulpmi gebruikt. Het bepalend
van dekoper. i i isbrui jkgebruikvan dit hulpmiddel, d
ingvan het hulpmiddel, P derde.De enig Kenin geval van inbreuk op deze beperk h
hulpmiddel ing van de aanschafpri i i per aan LeMaitre
Vascular, P ithulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR S ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIKE OF
SMARTENGELDRECHTELUKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELLKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET
BETREKKING TOT DITHULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZ!)
CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR
($1000) OVERSTUIGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE IS GESTELD EN
NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLUKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE
AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisnemi degebruikerisop d i iening i
vermeld. Indi deze d: ded: iknemi product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met

LeMaitr i hetproduct




Tootnpa ovykAeionc AnastoClip®AC

kat AaBida Avatpomnc IoTou kal 0usKeur amopakpuveng KA
(ApiBytoi Hovtéhou 4000-05, 4000-06, 4000-07, 4000-08, 4012-01,4012-02, 4012-03, 4013-00, 4013-01)

08nyiec xprione — ENMvikd

|STERILE [EO|Rx only

ZHMANTIKO!

Tonapov qua&m el oxzﬁmmen yia Bonezlu ot pr]aq ‘Tou Zuotrpatog Zoykhetong AnastoClip® AC pie ouvdetiipeg Tiraviov. Aev amotehei
UAIKG QVapOPAC Y10 YEIPOUPYIKES TEXVIKEC GUpPOQI

AIABAZTE TIZ AKOAQOYOEX IAHPOOOPIEX I'IPOZEKTIKA MPIN XPHEZIMOMOIHZETE TO NPOION.

Evdeigeic

0 fic AnastoClip i yatmy 0 v OV ouptyYiwy Kaiya Bnuwupvm ) 43
alpopOpa ayyeia Kat o GAAEC Sopéc. 0 é npacm(tmlvlam TOU 10TO0 TG ukhnpn(unwwa((n
nuun)\nmaon me ak)\qpn( pviyyag eveikvutat novo peTn xpiion ﬂpnpnavzmv Jeaaiov, uzva)\au Kat na)\u uzvu)\ou uzviBou( Ka a)(\
EQApHOYEWY IKpOD peyEBouc). To zpvu)\{m €pappoyn¢ mpoopiCeta emiong yiatn 10! 1l

Tov okANpidlou 10T eivat eykekpiévn povo oty Evpwnaikr Evwon).

Anotedéopara

0 epappoyéac Anasto(lip AC SiatiBerat o€ Tpia (3) peyén ouvdetiipwv: usoaio-h‘\ mm, peydo-1,7 mm kai oAy uzvdho-z,s mm.
ADuarifetat og 500 (2) prkn: nzplq)zpmo( aovag 7,6 cm (3 ivtoe) kat mepigepikog agovag 15,2 cm (6 ivioeg). 0 zwupuov(n( Anax\o(llp AC
(ZooTnyia bykelonc) anoteheitar amo évav mepIoTPEpOpEVO GE0Va Kal Jid E0WTEPIKN KAOETA MU MEPIEXEL QYKTHPEC TiTavio. KaBu
oupméovrat ot eipopoyhoi Tou epappoyéa, o aykTApac Keivel ypw amé Ta akpa Tou aveoTpappévou 10Tod. Kabig

ot xeipopoyhol, popTéveTal autépiata évagvéog avmnpu( OTIC O1YWVEC TOU EQappoyéa ayKTHPWY. Ze KaBe S1adikacia, ouviotatarn

xpnanlnc)\aBléa( p @ii¢ 10700, T n POYR TWV KWV TOU 10TOY. ZuvioTaTal emiong, o€ kabe
Sladikacia, vavlvemlxpnon mc6mmén<awmpsancAnas(o(llpvlamv
amopdkpuvan Tuxov aykTipwy (€pocov anarteitar). H didtaén agaipeang c D F
SuariBetat oe §Uo (2) pikn. "#@
}:)(nmmxn mlown Kat Ovopatodoyia B
A) Tovbetiipec AN
B) Iiaywvec G
Q) Kopog ES——————
D) KouBm TEPIOTPOQHG
E) M
—H—
Bl H
G) Zvokevr amopdkpuvong AnastoClip — >
H) Atpavpariki AaBida Avatporg
LiaBéoryor oxediaopioi:
Egapyoyéac AnastoClip Méaaiog Meydhog Mohb peyddog
Agovac7,6 cm (3") v v v |
Afovac 15,2 cm (67) v v v / £
W
W
Midragn Qgéhpo Matoc o€ mavon Epappoy J
agaipeone Hikog
AnastoClip i “‘i/““‘"'*
TupBartikr 10cm (4”) >24mm (0.9") ABadii, evpeia mpoopaon
Emyprkne 15¢m (6") >18mm (0,7") Babud, meptoptapévou evpoug
npoopaon

YNOAEIZH: H Atpaupatikii Aapiba Avatpomric lotol éxet oxebiaoei wote va ehextotomotei T Suvnikii {npia ota
atpopopa ayyeia Kat o€ GANEC Ikpég owhnvoeideieg dopiéc.

ZHMEIQZH: To wgéhipo priikog ot Sidtadn agaipeons avagépetat oty anootaon Petagl Twv dkpwv Kat Tou
KEVTpIKOU onjieiov TG 08ovTwri meplori mdvw otn Aaprj.

08nyiec xpriong
YNOAEI=H: Zuviotdtat va gopdte peyeButikd paka. Mpoteivetat peyéBuan 2,5X
H\apiéa avatpomiic totod Ba npénet va kaBapiletal kat va amohupaiverat mpwv T yprion! (Avatpé€re o péBoSo
KkaBapopol kat anovpavanc)
1. Zvviotdrat ot toToi va mpoeToipalovTat we akohovBuc:
1) APTHPIOTOMH H OAEBOTOMH: Eva TIPOQIDETIKG HOWVIH0 PAUHa 0TO E00 TG TOpG.
J) AKPOTPOX. AKPO: Opilovtia oTpwpatikd puupum o1 90 Kat 270 poipeg.
K)  AKPOMPOZ MAEYPA: Opxlovuu OTPWHATIKA PAATA 0T TTéPVA Kat Ta SAKTUAA ToU TJOC: poviyia e
pdppata otic 90 Kat 270 poipeg.
L) MAEYPATPOZ MAEYPA: Opi{ovtia oTpwpatikd pappata oti 90 kat 360 poipeg. povipa pappata oTiq
90 ka1 270 poipec. 4
YMOAEI=H: Mmopolv va tomoBetnBoiy mpooBeta pappata, avaloya e To priKkog TG 0uppagric, WoTe va emrpanei
i GUMpETPIKT avaTpom).
2. Tupiote péoa-£€w ouppETpIKA OAa Ta OTPWHATA Tou L0ToD yia va eaopalioeTe pia aopali, un Slamepat
atepéwo Tou ouvdetipa. MupioTe péoa-£§w Ta dkpa Tou ayyeiov jie omotodiimote ayédio Aapidag avatpormic
10T00. Z1yOUPEUTEITE 0TI 0Nl Ta AKPQ TWV L0TAV €{val CUPPETPIKG YUPIOPEVA TIPIV EQUPHOTETE TO GUVBETHpa.




Edv §ev yuploete 0woTd Ta dkpa Twv 10TeV evbéetat va mpokAnBei atpoppayia fy Stappor).

3. EAéyEre o Toiywpa tou 10700 yia va BeBatwBeite otin Aapida dev mpokahei PAGPN oTov 1070 Katd
Tov yetpiopd. THMEIOTH: H atpavpatiki Aapida avaotpogiic 1ot éxel oxeiaotei wote va
ehaytotonotei v mBaviy BAAPN oTa atpogopa ayyeia Kat 6 GANEG jiKpEC GWANVOEISEL SOpEC.

4. TomoBET0TE TOUG O1aYWVEC TG GUOKEUIIG 0TA AKPA TOU YUPIOEVOU LTOU TIPOG AVACTONWOT),
OIYOUPEUGHEVOL 0TI 0 10TOG Ywpd 0w0Td péoa oTa mhaiota Twv olay@vwv. 0 10To¢ Ba mpénet va
Xwpdtel dveta ota maiota Twv olay@vey, ei5aMwG 8 ouvioTdTet N Xprion TG OUOKEURS.

5. Tupméote Toug poxhoug TeNeiwe péxptva avtingBeite éva Siakpito kAik. KaBag oupmélovrat
ol poxhoi, 0 suvetrpag kpatdtal oTabepd and Toug olay@ves kat Kheivel yopw and Tov 10T6. 0
ouvdetiipac Ba mpémet va TomoBeTnBei 600 mo Kovtd yivetat. Aev Ba mpémet va umdpyet Kevo mave
an6 0,5 mm petad ouvdetiipwv (BAéne etkova 7).

EAN AEN 2YZOIZETE KAAA TOYZ MOXAOYZ ENEAEXETAI NA POKAHOEI AYIMOPOIA TOY
ZYNAETHPA KAI AIMOPPATIAH AIAPPOH.

6. (OTE TOUG HoxhoUC yiava 0 OUVETHpa and Tov EQappoyEa Toy
AnastoClip ki anopakpuvate Tov egappoyéa. (Ot khetotoi ouvdetrpe¢ aneheuBepvovtar
aumuum ané Toug olayaveg.) 0 pappoyéag petapivel auTOpaTa oTov EMGevo GUVSETHpa yia ouvey}

£pappoyfy.

7. ENgytem oteyavéTIITa TG TonoBémong Tou ouvdeTpa. Edv Szkm, 0 ouvdeTipag pmopei va amopakpuvBei
1€ T OuOKeuR AnastoClip katva VEOG OUVBETAPAC JE TOV EQappoyéa Anasto(llp
GC.Mava OveTe To ouvdetrpa, fjoTe T ouokeur a Tou AnastoClip kdtw kat

Btapéoov e kepahii¢ Tov Hon mnoesmuévou OUvOETTpa. ZUPMEDTE Tig AaBéq TG GUOKEURC amopdkpuvong
Tou AnastoClip. H Siadikacia autri 6a avoiéet To ouvdeTrpa kat emtpémet va agatpeBei o ouvdetiipac amé Tov

10T6.
8. Metdmy f me 0 &vach Y ouvdetiipeq kat / 1 pappara, pmopei va xpnotomomnBouv yia tov éheyxo
e atpoppayiag i Stappori¢ amo v TomoBeaia Tr¢ avaotopwong (v eiva anapaimo.)
A) MéyeBoc S
= 14mm—
A
= | @
—
0.9mm
Kara mpoaéyyion Kara mpoaéyyion ZuvdeTrpeg ava
@volypa TpIv Tn ouppagn TUVOAIKO pnKog £Qapuoyéa
0,9mm 1,4mm 35

To oxrjya Tou KAetoToU ouvbeTripa pmopei va rotkiket avahoya e T0 MAY0E TwV 10TGV.

B) MéyeBog M
——23mm —

8
1.4 mm

Kara mpoaéyyion Kara mpooéyyian TuvBeTrpeg avd
avolypa mpiv T ouppagr TUVOAIKO PRKOG £Qapuoyéa
1,1 mm 2,3mm 35

To oxrpa Tov Khelood ouvdetiipa pmopei va motkihel avaloya jie T0 TAYOG TV 10TV,
() MeyeBog L

—33mm—
4

20mm
Katé mpoatyyion Kara mpoaéyyion ZuvdeTpeg ava
@volypa TpIv T ouppagn OUVOAIKO prRKOG eapuoyéa
1,7 mm 3,3mm 35
To axiipa Tou KAetoTol ouvbeTTpa pmopei va motkilel avahoya jie To YOG TwV 10T@V.
I) MéyeBog XL
—— 493 mm —
E 3.0mm AZ @
Kara mpoatyyion Kara mpoatyyion ZuvBeTrpeg avd
@volypa TpIV TN CUPPaPH OUVOAIKO PNKog £Qapyoyéa

2,5mm 4,93 mm 25




To oxrya tou KhetoTol ouvbetripa pmopei va motkiket avahoya e To MAXOC TwV 0T@V.

I'Ipnn&onolqan
TYPIZTE MEZA E ﬂ ONATAAKPA 'mN IZ'mN ZVMMETPIKA

. 0 0 1 petal Toug

ANOOYTETE TI| XPHEH ZEAITEIA I10Y EXOVN YHOHEI ZOBAAPH BAABH KATA TH AIAPKEIA ENAOAPTHPIOTOMHE
MIEXTE TIZ AABEX TOY EDAPMOTEA 0X0 NEPIZZOTEPO MMOPEITE

EAN AEN THPHZETE TA TAPAMANQ ENAEXETAI NA YMBAAAETE ETHN ENAOXEIPOYPTIKH 'H METETXEIPITIKH (MOAAON
HMEPQN) AZTOXIA THE ANAZTOMQZHE, NOY OAHTEI ZE THMANTIKH BAABH TOY AZOENOYZ.

iucnuvm Tpocoxii¢
Zupmiéote Toug poxhoug kahd 6o mopeite. Edv Sev méoete Toug joxhoug Teeitag mopei va MpoK{ouv Tiapapop@uoeIC ouvBeTiipuy
Katmbavy amoppavm 1 Slappon.

2. BePawBeite 611 0 10T6¢ Mpog avaotopwon Bpioketat mjpwe eviog Twv opinv Twv alayovwy, eddAAwg pmopei va mpokdyouy aioppayia

Kat Stappor.

TomoBeTi|oTe Toug GUVSETIPES Je TET010 TPOMO WOTE vat pnv Kwouvtat otov d€ova Tou ("oupBoulés”)

4. ENéy&re 1o onpieio Tic avaotopwang yia va Stacgahioete v opbr} epappoy kat Ty emitevén apootaong. Edv mapatnpeitar apoppayia
HETd T Egappoy, pnopei va eivar avaykaia emmhéov ouvSeTipeC i TomoBETON XEIPWVAKTIKGY pappdtwv yia v ohokMjpwon e

aipdotaon.
5 Mnv avmﬂpswm ToV 1070 Mdvovtag Tov ané o éva m(po Ve pia )m[héa Katand 1o aho @ Kpo e pia M An&éa Kau Ipanvmc oV
yiavatov Katva ipa. AuTo popei va 08nyrjoe1 G AOUUpETPN QvaTpoTi Tou 10Tov, ) orioia Ba

Jimopoloe va oénvnoa oe mBavr) atgoppayia iy 6luppun
6. EéyCre 1o Toiywpatou 10700 yia va BeBatwBeite oin Aapida dev YI(JDKO)\EI BAdBn oTOV 10TO KATA TOV XEIPIOpO.
7. Otv YPNOWOTIOLEITE ToV £@apuooTH AnastoClip o€ 1070 f} 0€ UAIKO POOYEGpATOC npoezunc (onmc Meadox, mhekto ano mohveotépa),

Beatwbeite 61 To GUVONKO TéK0C évov 10700 Kal To UMK Tiov Béete va oETe Sev umepPaivel
01,0 mm yia 10 peoaio epappootr kKhim 1,4 mm 1 ,6 mm yta Tov peviro egappootr KA 2,0 mm, kat 1,8 mm yia Tov mohd peyaro
&@appoot khu 3,0 mm.

8. ‘Otav xpnotpomoleite To kpo egappooti) AnastoClip 0,9 mm o 1oto, BeBaiwbeite 0Tt To GUVOAIKG YOG TOU avaoTpap|iévou LoTob Sev
uneppaivet ta 0,5 mm.

9. HMapida avatporiic 1tod ouokevaletat we MH AMOZTEIPOMENH kat 8a mpémet va kaBapiletal kat va anolvpaivetat mpwv T xprion!

10. 0 eappootric AnastoClip mapéxetar ANOZTEIPOMENOX kat mpoopiletat yia xprion o€ jua dtadikacia povo.

1. H ovokeu anopdkpuvong AnastoClip GC napéetar ANOTEIPOMENH kat mpoopiCetat yia xprion o€ pia Stadikaoia pévo.

Amv&u{m
Mnv ypnotporoteite Tov egappootii AnastoClip av o 10Td¢ Sev umopei va yupioel péoa-é€w owotd Aoyw e mapouiag
aptplookAnpwikol 1) aoPeatomoinpévou ukikov, 1 otav To ayyeio éxel umootel doBapr BAIPN Adyw evBoaptnplotoprc (.,
KapwTide 1} omoladiimote dAn aptnpia o€ autiv TV Katdotaan).

2. Ovouvdernpec dev mpémel va eival o€ amdotaon peyalitepn and 0,5 mm o évag ané Tov aAo. Edv autd Sev pmopei va emrevyBei, n

Xprion Tou epappoatr AnastoClip avtevdeikvutat.

Mnv xpnotpomoteite Tov epappootr} AnastoClip av OAa Ta 0TpGpaTa TwV 10THY Sev pmopei va €lval Tekeiwg oUpETPIKG yuptopiéva Tty

ané Ty epapoyi Tou ouvdeTpa.

Mnv ypnotporolgite Tov egappootii AnastoClip yia 1otoic mou ivat oko é9Bpurtot yia T xprion pappdTwy.

01070¢ Ba mpéne1 va xwpdtel dveta ota maiota Twv olay@vev, ei8GAAWG Se GUVIOTATEL 1 Xprion TNE GUOKEVNC.

Mn ypnotponoteite Tov pikpo epappootr| AnastoClip -0,9 o uNikO pooyelpatog mpoBean.

Mn xpnotpomoteite T Aapida avatpormi 10100 £Gv ot AKPEC SlaoTavp@voVTaL OTay KAEiVOLV.

N

YNOAEI=H: H Aapida avcnpmln( 10To0 €ivat évn e fpec ylava )] ™y dkpn e Aaidac katd T petagopd.
AgapéoTe Tov MPOTTATEVTIKG TPOQUAGKTIPA TPV amd Tov KaBaplopo, T amooTeipwon kat my xpion.

Ennvunutm|pwunlinavuhnpllavopzvn Xerion: Epappoyéag Anasto(llp Kal GUOKEVH anopunpuvuqc xhn

Autr)n ovokeur poopiCerat yia pia idvo ypron. Mn Kain
oTelpTTa TG auoKeuric Sev pmopei iH inon g woxzunc wwpsl va oﬁnvrwel 43 uzm&ocn
Hohovoewv petag aoBeviv, Moipwen, 1 Bavaro Tou aoBevolc. Ta uuuuuul TG QUOKEUT fi¢

iach i debopévou & f oxedia it yprion. H bicp i mcvuvxwm
BaaiCetat o pia xprion povo.
MeBoSog Kau

Napide fi¢ lot
I'Ipaaaxr] H haBida avatporiig 1Tod ouokevaletal g MH AI'IOZTEIPQMENH Kat Ba mpénet va kabapiZeral kat va amohupaivetat mpwy
xpion!

Kneapmpo'c

a Kueupn netoéta, iote Oheq TiC opatéq akueupms( and Ti¢ Aapidec. Etoidote éva svlupmlko anoppumavIIKG Kam llc
unobeigeic o Kamcnenuom Agriotem MBI50 Va EPnoTIoTel 010 ya tou \uNUTOV emo.
Hahako myélo anopakpovete Kabe svanousvauun akabapoia anodidovrac |6mnspr| npuaoxn 010 zoumplm e Aapidac, g hapéc oéovmunc
Kau Ty akida. ZemhOvete empehi o TPeyoujiEvo Kat /1) MoGTay}I£vO VDO Yia vVa aQaIPECETE GAa Ta ivi) anoppumavIIKiV Kat akaBapoiiv.
OtAaBibeg Ba mpémet va ehéyyovtat yla my oTyTa Kat {npieq, va { 6T Aertoupyolv 0woTd kal €ivat kaBapég mpw ano Ty
anooTeipwon.

Amooteipwon

H\apiéa avatpomii¢ (0T00 pmopei va anootelpvovTal oe aTH pe petatomion BaplTnTag i autokeloTo mpokeva). Tuviotdtal n Aapida
QVaTPOMIG L0TOD VA AMOOTEIPLVETAL CUKPWYVA KE Hia M6 TIG MAPAKAT® NYLEPOpINVies Kat BepoKpasies amooTeipwong:
Amooteipwon oe ato pe petaromon Bapitntag:

Mepruhypévn AaBida

Oeppokpaoia: 132-135°C

Xpovoc ékBeang: 10 Aemtd

Kokhog Flash pe petatomon papitntag

Mn neprruhiypévec apidec

Beppokpaoia 132-135°C

Xpovoc ékBeong: 10 hemtd

Anooteipwon Atiol o€ mpokevd

Newproypévn AaBida

Beppokpacia: 132-135°C

Xpovoc éxBeong: 4 hemtd

Kokhog Flash o€ mpokevo

Mn neprruhiypévec apidec

Oeppokpaoia 132-135°C

Xpovoc ékBeang: 4 \emta



Avakowwozic: leplopiopévn eyyonon mpoiovTog, mEPIOPICPOC HETPWY AMoKATAGTAGNC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrtat oti éxel S0ei n ebhoyn povtida katd Ty kataokeur autol Tov mpoi6vrog. EKTo¢ ano Tic mepimtaoeic.
Tiov avagépovral ptd oo mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (0MQX XPHEIMONOIEITAI XTHN APOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX
ZYMNEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ GYTATPIKEX THE KAI TOYX ANTIZTOIXOYX. EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTE,
AIOIKHTIKA STEAEXH KAI ANTINPOZQMOYS) AEN MTAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EMTYHEH ZE SXEZH ME AYTH TH SYSKEYH, EITE AYTH
NPOKYNTEI MEZ0 NOMIKHE AIAAIKAZIAS. EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, AAMA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI ZE AYTES, TON
ZIONHPON EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAX [1A 2YTKEKPIMENO 2KOMO) KAI ME TO HAPON AI'IOI'IOIE\TAI KAGE

TETOIA EFTYHZH. H LeMaitre Vascular dev nupsxel Kayiia 6nmar| OXETIKA e TV kataMnAdTnTa yia Bepanei
ot omoia | in aum(sun, 0 omoiog anotehei f evBivn Tou nvopaﬂn Avtin é swunan
bev 0 By iplonG f kakfic xprionc, f i owotlc :pu)\n{n( QUG TN 0UOKEVlG and Tov ayopaoTr}

L} Tpito. H uovn d Yia mapdBaon autig T wuqnn( Ba eival n avtikatdotaon 1 n EmMoTpoQR
TG TG ayopdg yia T uykekpipévn ouokeur (kat' emhoyn T LeMaitre Vascular povo) petd and emotpor g ouokeurig oty LeMaitre
Vascular. Auti n eyyonon Ba teppatiotei katd v nepopnvia M&ng Te suoKevrc.

ZEKAMIA TIEPINTOZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYBYNETAI TIA ONOIAAHNOTE AMESH, EMMESH, TAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH

"H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. SE KAMIA NEPINTOZH H ZYNOAIKH EYOYNH THX. LEMAITRE VASCULAR ZE IXEZH ME AYTO T0 NTPOION, ME
OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN NPOKYNTEI, YO ONIOIAAHMOTE GEQPIA EYOYNHS, EITE Y10 MOPOH 1YMBAZHE, AMKHMATOZ, AYZTHPHE
EYBYNHE H AIAGOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.), ANEZAPTHTQZ ATIO TO EAN H LEMAITRE
VASCULAR EXEI EIAOTOIHEI TA THN MIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI NAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY ONOIAZAHNOTE
ANOKATAZTAZHZ. AYTOI OI NEPIOPIZMOI IZXYOYN 1A OMOIEZAHNOTE AIOZEIX TPITON.

Mua npepopnvia ) 1) €k00NG aUTY TwV 08NYIHY a oty miow oeida autwv Twv 08nytav Xpriong yia v
mhnpogdpnan Tou xprio. Eav éxouv mapéNBet eikool Téooepic (24) pives HeTagh auti Trg nyepopnviac kat e Xprong Tou mpoidvtog, o
XPROTNG Mpémel va emkowwvrioel e Ty LeMaitre Vascular yia va Stamotdoet edv udpyouv dlabéape mpooBete¢ mnpogopieg oxeTika
€ TO TpOidV.



Symbol Legend

IE F—cm—] F

English Symbol Legend | Distributed By Quantity Usable Length Caution: U.S. Federal and other la
order of a physician.

Deutsch Symbollegende | Vertrieb durch Menge Nutzbare Lange Achtung: GemaRB den Bundesgese

dieses Gerat nur von einem Arzt o

Francais | Légende des Distribué par Quantité Longueur utile Attention : la législation fédérale

symboles dispositif qu'a un médecin ou sur

Italiano Descrizione dei | Distributore Quantita Lunghezza utile Attenzione: le leggi federali degli

simboli di questo dispositivo solo a medic

Espafiol Leyenda de Distribuido por Cantidad Longitud utilizable Precaucion: la legislacion federal

simbolos te autorizan ventas mediante pre

Portugués | Legendade Distribuido por Quantidade | Comprimento Cuidado: Segundo a lei federal do

simbolos Utilizdvel servendido por um médico ou po

Dansk Symbolfor- Distribueret af Kvantitet Anvendelig lengde Advarsel: Ifglge forbundsstatslov

klaring udstyr kun slges af en lege ellel

Svenska Symbolfor- Distribueras av Antal Arbetslangd Varning: Amerikansk (USA) och ar

klaring lakare eller enligt order av lakare.

Nederlands | Verklaringvan | Gedistribueerd door | Hoeveelheid | Bruikbare lengte Let op: Krachtens federale en and

de symbolen product slechts door of in opdract

EMnvikd | Ymopvnpa Mavépetaramo: Noodtta )h(f,nuluonou‘]oluo Mpoooyi: H opoomoviaki kat d\

Tuppodou nko¢ TWANON AUTIC TG GUOKEUTC HOVO




x only

®

L

w restricts this device to sale by or on the

Do Not Use if Package is Opened
or Damaged

Consultinstructions for use:
https://eifu.lemaitre.com

tzen der USA und anderen Gesetzen darf
derim Auftrag eines Arztes verkauft werden.

Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

Bitte lesen Sie die Gebrauch-
sanleitung: https:/eifu.
lemaitre.com

des Etats-Unis n'autorise la vente de ce
ordonnance d'un médecin.

Ne pas utiliser I'appareil si son
emballage est ouvert ou ahimé

Consulter le mode d’emploi:
https://eifu.lemaitre.com

Stati Uniti e altre leggi consentono la vendita
i dietro prescrizione medica.

Non usare il dispositivo se la con-
fezione € aperta o danneggiata.

Istruzioni per I'uso: https://eifu.
lemaitre.com

de EE. UU. y otras regulaciones exclusivamen-
scripcion médica de este dispositivo.

No utilizar si el envase esta
abierto o daiiado

Consulte las instrucciones de
uso: https://eifu.lemaitre.com

s E.U.A. e outras leis, este dispositivo sé pode
-ordem de um médico.

Nao utilize o dispositivo se a
embalagem estiver aberta ou
danificada

Consultar instrucdes de utiliza-
¢do: https://eifu.lemaitre.com

givning og anden lovgivning i USA ma dette
refter dennes anvisning.

Ma ikke bruges, hvis emballagen
erabnet eller beskadiget.

Se brugervejledningen: https:/
eifu.lemaitre.com

\dra landers lag medger endast forséljning av

Anvénd inte instrumentet om
forpackningen ar ppnad eller
skadad

Se Bruksanvisning: https://eifu.
lemaitre.com

ere wetgeving in de Verenigde Staten mag dit
1t van artsen worden verkocht.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd

Raadpleeg de gebruiksaanwijz-
ing: https://eifu.lemaitre.com

\n vopoBeaia twv H.M.A. meptopilet v
0 1aTp0 1 KAt evToAv 1aTpod.

SouBou\

Mn xpnoy iteedvn
GUOKevaoia ivat avolkTh i
KATEOTPAppEVT.

up TeiTe 10 pUANGSIo
odnytav xprong: https://eifu.
lemaitre.com




@ LeMaitre’

VASCULAR

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

5915 Airport Road, Suite 608
Mississauga, Ontario
Canada L4V 1T1

Tel: +1 905 673-2266

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

LeMaitre and AnastoClip are registered trademarks of LeMaitre Vascular, Inc.
Manufactured under one or more U.S. Patents -- Visit www.lemaitre.com/
patents.asp
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