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AnastoClip® Universal Clip Remover

(Model Number 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, e4001-00,
€4001-04, e4013-00, e4013-01

English — Instructions for Use

Rx only

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING
INFORMATION THOROUGHLY.

Indications

The AnastoClip Universal Clip Remover is only intended to remove
implantable clips (when necessary) during general surgery,
vascular surgery, and neurosurgery.

The AnastoClip Universal Clip Remover is available in two (2)
lengths.

Model Usable Width atrest | Application
Number Length

A.)4001-00, | 4”(10cm) | >24mm (.9”) | Shallow, wide
4001-04, access
€4001-00,

€4001-04

B.)4013-00, | 6”(15cm) | >18mm(.7") | Deep, narrow
4013-01, access
€4013-00,

€4013-01
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ES————
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
To remove a misplaced clip, place the i\
AnastoClip Remover underneath and through \X,
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.
WARNING
The AnastoClip Remover is provided STERILE and is intended for
use in a SINGLE procedure only.
Complications
Infection
- Pain/swelling
Tissue damage
« Blood leakage
Hemorrhage
« Intimal dissection
Anastomosis rupture
« Dehiscence
Necrosis
« Nerveinjury
Intimal hyperplasia
« Cerebrospinal fluid (CSF) leak
« Neuropathic pain
- Spinal infarction

s
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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 of the device may lead to cross
contamination, infection, or patient death. The performance
characteristics of the devices may be compromised due to
reprocessing or re-sterilization since the devices were only
designed and tested for single use. The shelf life of this device is
based on single use only.

Notices: Limited Product Warranty; Limitation Of
Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been
used in the manufacture of this device. Except as explicitly
provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION,
SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES,
AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS,
MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED
WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING
BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT
LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE
SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the
suitability for any particular treatment in which this device is used,
which determination is the sole responsibility of the purchaser.
This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or
misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser
orany third party. The sole remedy for a breach of this limited
warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price
for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following

the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This
warranty shall terminate on the expiration date for this device.

IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR
EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE
LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE,
HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER
IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR OTHERWISE, EXCEED
ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER
LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY

OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE
ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO
ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

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® Universalclip-Extraktor

(Modellnummern 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, e4001-00,
€4001-04, e4013-00, e4013-01)

Deutsch — Gebrauchsanleitung

Rx only

VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN
INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

Indikation

Der AnastoClip Universalclip-Extraktor ist nur dazu bestimmt, (bei
Bedarf) im Verlauf allgemeiner, vaskuldrer und neurochirurgischer
Eingriffe die implantierbaren Klammern zu entfernen.

The AnastoClip Universalclip-Extraktor steht in zwei (2) Lingen zur
Verfiigung.

Modellnummern | Verwend- | Breite bei Applikation
bare Lange Ruhe

A.) 4001-00, 10cm (4”) | >24mm Flach, breiter

4001-04, 0,9") Zugang

€4001-00,

€4001-04

B.) 4013-00, 15em (6”) | >18mm Tief, enger

4013-01, 0,7") Zugang

€4013-00,

€4013-01

HINWEIS: Die Nutzldnge des Entferners bezieht sich auf die
Entfernung zwischen den Spitzen und dem Mittelpunkt des zackigen
Bereichs des Griffes.

Gebrauchsanleitung

Um den Clip zu entfernen, den AnastoClip- W\
Entferner unter und durch die Spitze des \ @
bereits gesetzten Clips fiihren. Die Griffe des 5™ 0~
AnastoClip-Entferners zusammendriicken. *

Dadurch wird der Clip gedffnet und kann aus
dem Gewebe entfernt werden.

WARNHINWEISE
Der AnastoClip-Entfernen wird STERIL verpackt geliefert und ist
zum EINMALIGEN Gebrauch bestimmt.

Magliche Komplikationen

. Infektion
Schmerzen/Schwellung
Gewebeschddigung
Blutleckage
Hamorrhagie
Intimadissektion
Anastomosenruptur
Dehiszenz

. Nekrose
Nervenschadigung

. Intimahyperplasie
Liquorleck

. Pseudomeningocele
Neuropathische Schmerzen

. Riickenmarksinfarkt



Resterilisierung/Wiederverwendung

Dieses Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf
weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert
werden. Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten
Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung
des Gerdtes kann zur Kreuzkontamination, Infektion oder zum Tod
des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerates beein-
trachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt
und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den
Einmalgebrauch.

Hinweise: Eingeschrénkte Produktgarantie; Einschréankung der
Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung

dieses Gerdts angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Uber die

hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE
VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE
VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN
MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE
UND VERTRETER EIN) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT

WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE

ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND
UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG

FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine
Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen, bei
denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt

in der alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese eingeschrankte
Gewdhrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei
unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch
den Kéufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des
Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrénkt, wobei die
Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer
imalleinigen Ermessen LeMaitre Vascular liegt. Diese Garantie endet
mit Ablauf des Haltharkeitsdatums dieses Produkts.

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

EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE
HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER
DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT
WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE ANGABEN
GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Pince dte agrafes universelles AnastoClip®

(Numéros de modele 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, e4001-
00, 4001-04, 4013-00, €4013-01)

Francais — Instructions dutilisation

Rx only

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

Indication

La pince 6te agrafes universelles AnastoClip est exclusivement
congue pour le retrait des agrafes implantables (quand cela est
nécessaire) au cours d'une procédure chirurgicale générale,
vasculaire ou neurologique.

La pince dte agrafes universelles AnastoClip est disponible en deux
(2) longueurs.

Numérosde | Longueur Largeurau Application
modeéle utile repos

A.) 4001-00, | 10cm (4po) | >24mm (0,9 Acces peu
4001-04, po) profond, large
€4001-00,

€4001-04

B.)4013-00, | 15cm (6 po) | >18mm (0,7 | Accésprofond,
4013-01, po) étroit
€4013-00,

€4013-01

—A ——
S
' B |
REMARQUE : la longueur utile du dispositif de retrait fait référence a

la distance entre ['extrémité et le point médian de la région crantée
sur la poignée.

Mode d’emploi i\

Afin de retirer une agrafe mal positionnée, \&@
placer la pince 6te agrafes AnastoClip en e
dessous et dans I'apex de I'agrafe déja P

positionnée. Appuyer sur les poignées de
I'extracteur de clips AnastoClip pour ouvrir le
clip et le retirer des tissus.

AVERTISSEMENT )
L'extracteur de clips AnastoClip est fourni STERILE et a été conqu
pour étre utilisé au cours d'une SEULE intervention.

Complications

. Infection

. Douleur/gonflement
Tissus endommagés

. Ecoulement sanguin
Hémorragie

. Dissection intime
Rupture anastomotique

. Déhiscence
Nécrose

. Lésion nerveuse

Hyperplasie intime
. Fuite de liquide céphalorachidien (LCR)
Pseudoméningocéle



. Douleur neuropathique
Infarctus médullaire spinal

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter, ni
restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif retraité ne
peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut
engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire
de décés du patient. Les caractéristiques de performances du
dispositif peuvent étre compromises en cas de retraitement ou de
restérilisation, celui-ci nayant été conqu et testé qu'en vue d'un
usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte
d’un usage unique.

Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec
un soin raisonnable. Sauf indications contraires dans le présent
document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION
LEMAITRE VASCULAR, INC,, SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE
AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE
DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE
MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE,
TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE

OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE.
LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de

ce dispositif a un traitement particulier, laissant a I'acheteur la
seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée

ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou
conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un
tiers quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie
limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat
du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés retour par
I'acheteur du dispositif & LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera
a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE
DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL,
INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE
DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE

QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE
DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE,
STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS
(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 l'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre
cette date et |'utilisation du produit, l'utilisateur contactera
LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires
sur le produit sont disponibles.



Dispositivo di rimozione per clip universale
AnastoClip®

(codici modello 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, €4001-00,
e4001-04, e4013-00, e4013-01)

Italiano — Istruzioni per I'uso

[STERILE[EO] R only

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

Indicazioni

I dispositivo di rimozione per clip universale AnastoClip ha

il solo scopo di rimuovere clip impiantabili (all'occorrenza)
durante gli interventi di chirurgia generale, chirurgia vascolare e
neurochirurgia.

Il dispositivo di rimozione per clip universale AnastoClip &
disponibile in due (2) lunghezze.

codici Lunghezza | Larghezzaa | Applicazione
modello utilizzabile riposo

A.)4001-00, | 10cm(4”) | >24mm Superficiale,
4001-04, (9" accesso ampio
€4001-00,

€4001-04

B.)4013-00, | 152cm(6") | >18 mm Profondo, ac-
4013-01, (7" cesso stretto
€4013-00,

€4013-01

N.B. La lunghezza utilizabile dell'estrattore si riferisce alla
distanza tra le punte e il punto medio della regione dentellata
sull'impugnatura.

Istruzioni per l'uso
Per rimuovere una clip non posizionata

correttamente, posizionare il dispositivo di W\
rimozione AnastoClip sotto e lungo |'apice w
della clip gia applicata. Premendo assieme /@ L

i manici dell'estrattore, la clip si apre e puo »
essere rimossa dal tessuto.

AVVERTENZA
L'estrattore AnastoClip viene fornito STERILE e va usato
esclusivamente per un SOLO procedimento.

Complicanze

« Infezioni
Dolore/gonfiore

« Dannitissutali

« Perditadisangue
Emorragia

« Dissezioneintimale

« Rottura dell'anastomosi
Deiscenza

« Necrosi

« Lesioni deinervi
Iperplasiaintimale

« Perdita difluido cerebrospinale (CSF)
« Dolore neuropatico



« Infarto del midollo spinale

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la
sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo del dispositivo
pud causare contaminazione crociata, infezione o il decesso

del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono
compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo

in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per
un impiego monouso. La durata di conservazione in magazzino
indicata tiene conto del fatto che lo stesso & monouso.

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita
LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto & stato fabbricato
con ragionevole cura e attenzione. Se non diversamente indicato
nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN
QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC,, ALLE
SUE SOCIETA CONTROLLATE E 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 O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA
LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA
0 DIIDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI
RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular

non garantisce I'idoneita del dispositivo per ciascuno specifico
trattamento, poiché questa determinazione & responsabilita
dell'acquirente. La presente garanzia limitata non si applica in

caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del
dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio
previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata
consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto
(adiscrezione di LeMaitre Vascular) a condizione che il dispositivo
venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente
garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA
PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI
O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE
VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA,
CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA
SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO
IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE
INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE
DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI
LIMITAZIONI ST APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

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



Extractor universal de clips AnastoClip®

(Ndmeros de modelo 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, e4001-
00, 4001-04, 4013-00, e4013-01)

Espafiol — Instrucciones de Uso

Rx only

LEA TODA LA INFORMACION QUE SIGUE CUIDADOSAMENTE
ANTES DE USAR ESTE DISPOSITIVO.

Indicaciones de uso

El Extractor universal de clips AnastoClip solo estd disefiado para
retirar los clips implantables (si fuese necesario) durante cirugias
generales, cirugias vasculares o neurocirugjas.

El Extractor universal de clips AnastoClip esta disponible en dos
(2) longitudes.

Ndmerosde | Longitud Anchura Aplicacion
modelo utilizable | enreposo

A.) 4001-00, | 10cm (4in) | >24mm Acceso amplioy
4001-04, (0,9in) poco profundo
€4001-00,

e4001-04

B.)4013-00, | 15cm(6in) | >18mm | Accesoestrechoy
4013-01, (0,7in) profundo
€4013-00,

e4013-01

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

Instrucciones de uso
Para extraer un clip mal colocado, coloque el Extractor AnastoClip

debajo y a través de la parte final del clip W\

que ya esté colocado. Apriete los mangos del \X’@
extractor AnastoClip a la vez. Este proceso il
abre el clipy permite extraerlo del tejido. +

ADVERTENCIA )
El extractor AnastoClip viene ESTERIL y estd disefiado para usarse
en un UNICO procedimiento.

Complicaciones

. Infeccién

. Dolor o inflamacién
Dario tisular

. Filtracién de sangre
Hemorragia

. Diseccion intimal
Ruptura de anastomosis

. Dehiscencia
Necrosis

. Lesiones nerviosas
Fenémeno de robo

. Hiperplasia intimal
Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR)

. Dolor neuropatico

Infarto de la médula espinal



Reesterilizacion/reutilizacion

El 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
olamuerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento

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

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

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

en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO
SEUSA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES,
DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA
NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A
ESTEDISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO
MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO
DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad

de este dispositivo para ningun tratamiento en concreto, la
determinacion del cual es responsabilidad exclusiva del comprador.
La presente garantia limitada no se aplica ante cualquier tipo de
maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador

o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tnica
accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd

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

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE
NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO 0 EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO
DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO
AESTEDISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES
ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO
CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO,
POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE
VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE

LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE
DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha
de revisién o publicacion para informacion del usuario. En caso

de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha
fechay el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto
con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més
informacién sobre el producto.



Removedor de clipe universal AnastoClip®

(Ndmeros de modelo 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, e4001-
00, 4001-04, £4013-00, e4013-01)

Portugués — Instrugdes de utilizacdo

Rx only

LEIA ESTAS INSTRUCOES NA INTEGRA ANTES DE UTILIZAR 0
PRODUTO.

Indicacdo

0 removedor de clipe universal AnastoClip destina-se apenas a re-
mover clipes implantdveis (quando necessario) durante a cirurgia
geral, cirurgia vascular e neurocirurgia.

0 Removedor de Clipe Universal AnastoClip estd disponivel em dois
(2) comprimentos.

Ntmerosde | Comprimen-| Larguraem Aplicacdo
modelo to utilizavel repouso

A.)4001-00, | 10cm (4") | >24mm Rasa, acesso
4001-04, 0,9 amplo
€4001-00,

€4001-04

B.)4013-00, | 15cm(6") | >18 mm Profundo,
4013-01, (0,7) acesso estreito
€4013-00,

e4013-01

NOTA: 0 comprimento utilizdvel no Removedor refere-se a distdncia
entre as pontas e o ponto intermédio da regido serrada da pega.

Instrugdes de Utilizacao
Para remover um clipe fora do lugar, coloque o Removedor
AnastoClip debaixo e ao longo do dpice do

clipe ja colocado. Comprima os manipulos

do dispositivo de remocdo AnastoClip. Este
processo ird abrir 0 agrafo e permitir que o
agrafo seja removido do tecido.

ADVERTENCIA i
0 dispositivo de remogdo AnastoClip é fornecido ESTERIL e destina-se
exclusivamente a ser usado num UNICO procedimento.

Complicagdes

. Infecdo
Dor/inchago

. Danos nos tecidos
Derrame de sangue

. Hemorragia
Disseccdoda intima

. Rutura da anastomose
Deiscéncia

. Necrose
Lesdodonervo

. Hiperplasia da intima

Derrame de liquido cefalorraquidiano (LCR)
. Dor neuropética

Enfarte vertebral

Reesterilizacao/Reutilizagao
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize,



reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza e
esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagao do dispositivo
pode levar a contaminagdo cruzada, infegdo ou morte do paciente.

As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar
comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacao, uma
vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma
Gnica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa
lnica utilizagdo.

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

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel

no fabrico deste dispositivo. Salvo quando explicitamente indicado no
presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA
SECCAQ, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC,, RESPECTIVAS
AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS,
DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS
EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO

SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAQ
OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE
QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. A LeMaitre
Vascular néo efectua qualquer declaracdo relativamente a adequacdo

do dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja
utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade do
comprador. Esta garantia limitada ndo se aplica em situacdes de utilizagdo
abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por
parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacdo da
presente garantia, a tnica forma de reparacdo consiste na substituicdo,

ou reembolso pelo preco de aquisicdo, do dispositivo (a critério exclusivo
da LeMaitre Vascular) apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular,
por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de
validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA
RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS,
CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE
VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE

DA CAUSA NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA
CONTRATUAL, EXTRA-CONTRATUAL, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU
OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1000), INDEPENDENTEMENTE
DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE
OCORRENCIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA
REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SEA
QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrucdes de Utilizaao incluem a indicacdo da
respectiva data de revisdo ou de emissdo, para informacéo do utilizador.
(aso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida
ea utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre
Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.



AnastoClip® universalclips-udtager

(Modelnumre 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, e4001-00,
£4001-04, e4013-00, 4013-01)

Dansk — Brugsanvisning

Rx only

LAS FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT, FOR
PRODUKTET TAGES | BRUG.

Indikation

AnastoClip universalclips-udtageren er kun beregnet til at fierne
implanterbare clips (hvor det er ngdvendigt) under generel kirurgi,
vaskular kirurgi og neurokirurgi.

AnastoClip universalclips-udtageren fas i to (2) lengder.

Modelnumre Nyttig Bredde ndr Applikation
lengde ikke i brug

A.) 4001-00, 10cm (4") | >24mm Lav, bred
4001-04, 09" adgang
€4001-00,

€4001-04

B.) 4013-00, 15cm (6”) | >18mm Dyb, smal
4013-01, 0,77 adgang
€4013-00,

e4013-01

BEMARK: Nyttig leengde pd udtageren henviser til afstanden mellem
spidserne og midtpunktet pa handtagets riflede omrdde.

Brugsanvisning
For at fjerne en forkert placeret clips skal du placere AnastoClip
udtageren under og gennem apex pa den \
allerede placerede clips. Klem héndtaget pa \
' \@
AnastoClip fierneren sammen. Denne proces /}@w o
=

~

abner clipsen og muligger, at den fjernes <
fravaevet. v
ADVARSEL

AnastoClip fierneren leveres STERIL og er kun beregnet til brug i et
ENKELT indgreb.

Komplikationer
Infektion
Smerte/havelse

« Veevsskade
Blodsivning
Hemorrhagi

+ Intima dissektion
Anastomoselekage
Dehiscens

« Nekrose
Nerveskade
Intimahyperplasi

« Sivning af cerebrospinalvaeske (CSF)
Neuropatisk smerte
Spinalinfarkt



Resterilisering/genbrug

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs
renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af udstyret kan
medfore krydskontaminering, infektion eller patientdadsfald.
Udstyrets egenskaber for ydelse kan kompromitteres pga.
genbehandling eller resterilisation, fordi udstyret blev udviklet
og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa
engangsbrug.

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begransning af
misligholdelsesbhefajelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig

omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT
| DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC.,
DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE,
OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED
ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED
HENSYNTIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE
AF LOV ELLER PA ANDEN M/&DE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET
TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL
BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre
Vascular fremsatter ingen erkleering med hensyn til egnethed til
nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er
alene keberens ansvar. Denne begransede garanti gaelder ikke

i tilfaelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert
opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje
part. Den eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede
garanti skal vere en erstatning af enheden eller en refundering af
kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter
kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti
udlgber pa udlabsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR
EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED
HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE
ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER
EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED
KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER 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
OPTIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER
FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

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



Borttagare av AnastoClip® universalclips
(modellnummer 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, e4001-00,
€4001-04, e4013-00, e4013-01)

Svenska — Bruksanvisning

Rx only

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN
ANVANDS.

Indikation

Borttagaren av AnastoClip universalclips & endast avsedd att ta
bortimplanterbara clips (vid behov) vid allman kirurgi, vaskuldr
kirurgi och neurokirurgi.

Borttagare av AnastoClip universalclips finns i tva (2) langder.

modellnummer | Anvénd- | Breddivila | Tillimpning
bar léngd

A.) 4001-00, 10cm (4") | >24mm Grund, bred
4001-04, 09" ingdng

€4001-00,

€4001-04

B.) 4013-00, 15em (6”) | >18mm Djup, smal
4013-01, 0,77 ingdng

€4013-00,

e4013-01

0BS: Den anvindbara ldngden pd borttagaren avser avstindet
mellan spetsarna och mittpunkten pd den tandade delen av
handtaget.

Bruksanvisning

For att avldgsna ett felplacerat clips placeras
AnastoClip-borttagaren under och genom det %4
redan placerade clipsets bage. Klamrar ihop s S
AnastoClip-borttagarens skanklar. Detta gor g
att klammern dppnas och kan tas bort fran
vavnaden.

VARNING!
AnastoClip-borttagaren tillhandahalls STERIL och ar avsedd for
ENGANGSANVANDNING (ett forfarande).

Komplikationer
Infektion
Smarta/svullnad

« Vévnadsskada
Blodldckage
Hemorragi

« Intimadissektion
Anastomosbristning
Dehiscence

« Nekros

Nervskada
Intimahyperplasi

« Ldckage av cerebrospinalvatska (CSF)
Neuropatisk smarta
Spinalinfarkt




Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far

inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renhet
ellersterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering,
infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaegenskaper
kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering
eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk.
Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engangsbruk.

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning
av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvénts
vid tillverkningen av den hdr enheten. Forutom det som
uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT
OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS
DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN,
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 utfdstelser angdende [dmplighet
forndgon speciell behandling dar denna enhet anvénds, utan
ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa kdparen. Den
begransade garantin géller inte vid fall av missbruk 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 kiparen har returnerat enheten till LeMaitre
Vascular. Denna garanti upphdr att galla vid denna anordnings
utgdngsdatum.

UNDER INGA OMSTANQIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR
HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,
SARSKILD, FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR
DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR,
VARE 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) manader har gatt mellan detta
datum och det datum denna produkt anvénds bdr anvandaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare
information om produkten finns.



Verwijderaar voor AnastoClip®universele clip
(Modelnummers 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, 4001-00,
€4001-04, e4013-00, e4013-01)
Nederlands — gebruiksaanwijzing

[STERILE [EO|Rx only

ONDERSTAANDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOORNEMEN VOOR
GEBRUIK.

Indicatie

De verwijderaar voor AnastoClip universele clip is uitsluitend bestemd
voor het verwijderen van implanteerbare clips (zo nodig) tijdens
algemene, vaat- of neurochirurgie.

De verwijderaar voor AnastoClip universele clip is in twee (2) lengtes
verkrijgbaar.

Modelnummers | Bruikbare Breedte in Toepassing
lengte rust

A.) 4001-00, 10cm (4) | >24mm (9”) | Ondiep, wijde

4001-04, toegang

4001-00,

4001-04

B.) 4013-00, 15cm (6”) | >18mm (7") Diep, nauwe

4013-01, toegang

4013-00,

4013-01

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

Gebruiksaanwijzing

Om een verkeerd geplaatste clip te verwijderen
plaatst u de AnastoClip verwijderaar onder en
door het hoogste punt van de reeds geplaatste
clip te plaatsen. Knijp de hendels van de
AnastoClip uitduwer samen. Hierdoor gaat de
clip open en kan deze uit het weefsel worden
verwijderd.

WAARSCHUWING
De AnastoClip uitduwer is STERIEL geleverd en mag slechts bij EEN
ingreep worden gebruikt.

Complicaties

. Infectie

. Pijn/zwelling
Weefselschade

. Weglekken van bloed

. Bloeding

Intimale dissectie
. Anastomoseruptuur

. Dehiscentie

Necrose
. Zenuwbeschadiging
. Intimale hyperplasie

Lekkage van cerebrospinale vloeistof (CSV)



. Neuropathische pijn

Spinaal infarct
Hersterilisatie/hergebruik
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Steriliteit en de
afwezigheid van verontreinigingen kunnen bij een gerecycled
hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het
hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie en overlijden
van de patiént. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen
veranderen door recycling en hersterilisatie, omdat het hulpmiddel
is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste
gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft alleen betrekking op
eenmalig gebruik.

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst
mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk

andersis vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE
PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF
VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN
WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS

EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING
TOT DITHULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN

WETTELLJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIIN, ZONDER
BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT
VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE
AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular
aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor
enigerlei specifieke behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt.
Het bepalen daarvan is exclusief de verantwoordelijkheid van de koper. Deze
beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik of oneigenlijk
gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van
het hulpmiddel, door de koper of een derde. De enige aansprakenin geval van
inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel
of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular)
na retournering van het hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze
garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR S ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE
OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF
SMARTENGELDRECHTELLJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER
GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR
MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS

WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZUN
GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD,
STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND
AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE
VASCULAR VAN DE MOGELLJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN
OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET
WEZENLUJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN
HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

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



Epyaheio apaipeang kN yevikric xprionc AnastoClip®
(ApiByioi povtéhou 4001-00, 4001-04, 4013-00, 4013-01, €4001-
00, 4001-04, e4013-00, e4013-01)

08nyiec xpronc— ENAnvikd

[STERILE [EO]Rx only

AIABAZTE TIZ AKONOYOEX MAHPO®OPIEX MPOZEKTIKA MPIN
XPHZIMOMOIHZETE TO NPOION.

‘Evdeiln

To epyaheio apaipeang Twv kN yevikng xpriong AnastoClip
TpoopileTat Hovo yia Ty agaipeon Twv ELQUTELCIPWY KA (6Tav
€ival amapaitnTo) KATA TN YEVIKI XEIPOUPYIKT], AYYELOXEPOUPYIKT
Kl VEUPOXEIPOUPYIKH.

To epyaheio agaipeong kAt yevikig xpriong AnastoClip €ivat
Slabéapto o€ duo pikn (2).

AptBpoi Qeéhpo | MAdtog o€ Epappoyn
HovTéhou prikog najon
A.)4001-00, | 10cm @4”) | >24mm ABabnc, eupeia
4001-04, 0.9) npdoPaon
€4001-00,
€4001-04
B.)4013-00, | 15cm(6”) | >18mm Babid,
4013-01, (0,7") TIEPLOPIOYEVO
€4013-00, €0poug mpoapaon
e4013-01

A ——

E———

‘ B i

JHMEIQSH: To wpéhipo piikos ot didtaén agaipeans avapépetai
oty andataon peta&l Twv dKpwv Kai Tov KEVIpIKoU anpeiov e
odovtwtrjc mepioyric mdvw otn Aapr.

03nyiec xpriong

Tl va amopakpOveTe éva KA mou BpiokeTat
o¢ havBaopévn Béon, TomoBeTioTe T0
epyaheio apaipeang tov AnastoClip

KaTw Kat Stapéoou Tng keahig Tou fon
TomoBetnuévou KAum. LupméoTe Tiq Aapéc
NG GLOKEVRG amopakpuvang Tou AnastoClip.
H Siadikacia autr Ba avoiel To GuvdeThpa Kal EmMTpéMEL VA
agaipedei o ouvdeTHpag amd Tov 10To.

NMposidomoinon
H ovokevn amopdkpuvong AnastoClip GC mapéxetat
ANOXTEIPOMENH kat mpoopiCetat yia xprion o€ pia dladikacia povo.

Emimhokéc
Noipwén
Novog/oibnpa

. BAapn otwv
Mappon aipatog
Awoppayia

. Maywpropoc éow xitava
Pién avaotopwong
Midvoién

. Nékpwon
Tpavpatiopog vebpou
Ynepmhagia Tou é0w YITOVA



. Aappon eykepalovwtiaiov vypou (ENY)
Nevpomadntikog movog
‘Epgpan omovSulikii¢ 0TiANg

Emavanooteipwon/Emavahappavopevn xpron

Autd To mpoidv mpoopiCeTat yia pia xprion poévo. Mnv to
enavaypnotponoleite, emaveneSepydeote i enavamooTelpwveTe. Aev
pmopei va SlacpaNioTei n kaBaploTnTa Kat N 6TePATNTA TOU TPOIOVTOG
TIou €xel umooTei emaveneSepyaoia. H emavaypnatpomoinen tou
Tpoidvoc pmopei va odnynoet oe SlaotaupoUpevn poAvvon, Noipwén
1} Bdvato Tov aoBevouc. Ta xapakTnpLOTIKG amddoang Tou mPoiovTog
JMOPE Va EMNPEaoTOUV apvnTIKA Noyw TG emavemesepyaciag i
enavanooteipwong, Sedopévou 6TI To MPoidv axed1aoTnKe Kat
SoKipdoTnKe povo yia ia xpron. H didpketa {wiig Tou mpoidvtog
BaoiCetal o¢ pia xpron povo.

Avakowwaeig: Mepropiopévn eyyonen mpoiovrog,
TEPLOPIGHOG PETPWV AITOKATACTAOTC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtat ot éxet 600¢i n ebhoyn

(POVTIOa KATA TNV KATAGKELT QuTOU TOU MPOiovTog. EKTog amo

TIC TTEPUTTWOELG TTOU avapépovTal pnTd oo mapov, n LEMAITRE
VASCULAR (0MQX XPHZIMONMOIEITAI ZTHN NAPOYZA ENOTHTA,
AYTOX 0 OPOX XYMMEPINAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC.,
TIZ OYTATPIKEX THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ,
YTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQMNOYZ)
AEN TTAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EMTYHIH XE XXEXH ME
AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH TPOKYNTEI MEXQ NOMIKHE
AIAAIKAZIAL EITE AIAGOPETIKA (XYMMEPINAMBANOMENQN, AAAA
XQPIZ NA NEPIOPIZETAI E AYTEZ, TON ZIQMHPON ETTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTA T'1A LYTKEKPIMENO
XKOMO) KAI ME TO MAPON AMOTOIEITAI KAGE TETOIA EFTYHZH.

H LeMaitre Vascular dev mapéyet kapia SnAwen oxeTika e T
kataMnAdTnTa yia omotadnmote ouykepipévn Bepaneia oy

omoia xpnopomoleiTat ) GUGKEVH, 0 omoiog MPoodloplopdg amotehel
amokAeLoTIKn €vBUVN Tou ayopaoTr. AuTi n eplopLopévn eyyonon
dev epappoletar oto fabud omolaodnmote KakopeTaxeiplong i
KaKn¢ xpnong, 1 iy 6wotri¢ vAagng autiig e ouokeung amd

TOV ayopaotn 1y omolovdimote Tpito. H pévn amokatdotaon

yla mapdBaon autAg Te meptoplopévng eyyunong Ba eivatn
avTikatdetaon 1 n EMOTPOP TG TS AYOPAC Yia TN GUYKEKPIPEN
ouokeun (kat' emhoyr ¢ LeMaitre Vascular pévo) petd amd
€MOTPOPI TNG ouoKeri¢ oty LeMaitre Vascular. Avtr n eyyonon 8a
TEPPATIOTEL KATA TNV Nepopnvia AENg TG ouoKeunc.

TEKAMIATIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA
OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, MAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH
HMAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA IEPINTOXH H XYNOAIKH
EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO MPOION,
ME OMOIONAHTOTE TPOMO KAI AN ITPOKYTITEI, YTI0 OMOIAAHMOTE
OEQPIA EYOYNHZ, EITE Y110 MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOE,
AYZTHPHX EYOYNHX H AIAOOPETIKA, AEN MIOPEI NA YTEPBAINEI
TAXIAIA AOAAPIA (1.000$ H.M.A.), ANEZAPTHTQX AMO TO EAN

H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI T1A THN NMIOANOTHTA
TETOIAZ AMQAEIAZ, KAI TAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY
YKOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATASTAZHE. AYTOI Ol MEPIOPIZMOI
IZXYOYN 1A OMOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITON.

Mia npepopnvia avaBewpnong 1j ék6oong auTav T odnyIOv
nepappdveral oty miow oeXida autav Twv 0dnytwv Xprong yia
v minpodpnan Tou xpriatn. Edv éxouv mapéhBel eikoat Téooepig
(24) prvec petah autig TE nuepopnviag Kat e xpong Tou
TIPOIOVTOC, 0 XPNOTNE TPEMEL Va EMKOW WV oEL pe TV LeMaitre
Vascular yia va dlamotwoet dv umapyouv SlaBéotpeg mpoobeteg
TIANPOPOPIEC OXETIKA (e TO TPOIOV.



Anasto(hp®%§&%%§
(ﬁﬂa 4001-00,4001-04)

bR
L35S ﬁﬂmﬂ)ﬂ%
[Eo] Rx only

Tﬁ%#mw,mﬁ%@&uTﬁuc
PEMIAER B K

I A
AnastoClip® F& %A FORIEFARPFE G
AnastoClip® AC B AnastoClip® GC [AI%EK%E] -

A5 8 W -

WU EE, AT PUEA AnastoClip SRR
[HE] o JRENIHETHS, 4% AnastoClip RS
BRIt g 2 M A mIae 1. RE %R
/#astoChp%ZIff%&E’HEWi, U\ﬁ‘ﬁh%ﬂ)\?ﬂmﬁz

gt
Amm%hp%%%%%i% I PRF— )k
13

B KW/ EEMH

AnastoClip BB —VeHEf A, HALEG
B, EEINT, s =S K. E‘Eﬁ_ﬁ%@%‘a
AT BE S XYy, Rk, HLEBET,
TSR T ORI B A, R
AN T oSO, T E0% a0 1 2 3R
. %2 I PR AT IR SE T PR

R AR
LeMaitre VdSLu]cll" \jf?ﬂﬁif‘ﬁﬁ%ﬂ’]
MR MR . ERUIRIUE 5P,
PRV E A 3 7 5K mmmm
haMM(wﬁTEK%W MR
LeMaitre Vascular/\ ] #H5CERIK) 23 &) L H % H
FUER, B0, #5, SRR AEEA
%Tﬁﬁ%%ﬁthmﬁﬁyéﬁH% i
UEANIE & TAT AT )ﬂilﬁ)ﬂ R REZ B A
(AR IPVEY =y — A7 BRARAIE T ME— 11
%F?ﬁlﬁ/ﬂireﬁ?ﬁ%ﬁﬂ/; jz?%uIL%%‘—k, th—fﬁ
WEIBiRLeMaitre VascularA ). A&
2 HIW & & EIAE 80H.
TEAEHW R, LeMaitre Vascular/\ﬁjﬁﬁ{ﬂ
EE, RN, KRR, TR, R
%7&ﬁﬁzmﬁ TEATATISOL R, LeMaitre
Vascular? \TX]‘WW&%LEET)Q%H'JW@H%WTA?
110003670, X SEFR IS A AL 28 — 7 & .
EIREHT'JE/J 55 i e %*ﬁﬁﬁﬂﬁ’ﬂl/ lTﬁE(
WEE@ IR A H A A8 = i H
ﬁﬂ*ﬁ?éj(?%l/l\ﬁ, )ﬂ L‘L'ﬁ eMaitre Vascu
larAFIBRR, BEEGHEHEZHRER.

7
bl

oy

F

H

\I}f;{



"0AI}IS0dSIp 3159 3p LIIPIW
0SN 3p S3U0D opeuep o uopdisaid 3ueIpaw SeIUBA UBZII0INE JUSLIBAISN|X3 SAU
NJISU] SB[ 3)|NSU0) | 01IAIGR LIS ASRAUS [ IS Jezi|in ON | -01|nbai senno £ °( *33 3p [e4apaj oS3 ] :ugNeIAI| pepiue) | Jodopinguisig|  sojoquijs ap epuaka] Joueds3
“eJIpaw auoizinsaid 013alp
“ejelbbauuep o elsade 3 auoizaju0d 1DIp3W e 0]0S 0ALISOdSIp 01s3nb Ip BIIPUBA | OUOJUBSUOD
osn,| 13d uoiznis| B[ 35 0ALISOdSIp |1 1eSN UON 1663] a13/e 3 11U 1335 163p 1[RIAPaY 1663] 3] :duoIZULY eluen] | 3103nquIsIQ | 1]oquIs 1P AUOIZLISA] ouel[e)|
“upapaW un,p
jojdwa,p|  Pwiqe nosaAno Isa abejjequia|  3dULUUOPIO ANS NO UDIPIU UN B,nb Jiyisodsip 3 3p Ajuan B
3poW 3 JAYNSU0) uos s [1asedde [ sasiunsed 3N | 3sL0INg,u siup-S1e1q SIP 3[RIIP3) U0NRISID] B| : UONUINY amuenp| Jedanquisig| ssjoquAs sap apuabal sieduelq
"UIPIIM 1NBYIBA S3)ZIY SaUId belyyny
bunyiajuesydneiqan “U3pUIMIAA JYIU Bumpediap W 43P0 JZ1Y WIS UOA INU JRIID) SISIIP JIBP UIZIISIT)
3IP 3l Us3| 3yg | 4IbIPeYdSaQ JaP0 JaJaUY0ab 19g |  UAIBPUE pun yS( JAp UZIBsabsapung uap gewas :bunydy abualy | ypunp ganIap apuabajjoquAs [RINEN]
3sn 1o} pabeweq “ueniskyd e o 13p10 3y uo o Aq
SUOIINIISUI JNSU0) | o pauadp st abexydry J1 s 10N 0( | 3[S 03 IASP SIYY SIILISA M| JIYI0 PUR [BIIP3S “§'f) :UOLINE) finuend | Ag painquisiq puabat joquAs ysi|bug
>_=° x: E :Ag painquisia

puaba joquis



HaL i ‘HE g k.
AT G S| S LR ME RS SR T R | S T oo 5 B el bl P B B - M3 H b7 et Iih
SUoldX “Ua3niindLo31ny "00d101 AUYOLA3 1D
AmAUQO 019DyY\nd U lnoan 10A13 0100034000 | U od1o1 20 0A0M SUA3n0n0 SU1 SUrap Uolymu AL 1391d01d3L
0131)3103ynogring U ap3 31131010rholidX by “Y'LI'H A®1 pjo3gorion Lyyp 103 Usmgaouoorio H :uXoood)| p1l1gooy| | :oupna3nzamy | noyograg priladou, pxAlyy3
“JYD0){J3A UBPIOM UIS}IE UBA
buizfimueesy pbipeydsaq jo puadoab | ydeapdo 1o 100p s3yajs 1onpoid 11p Hew uajels aphiuaiap l00p uajoquuAs
1n1gab ap baajdpeey | st bunyyedian ap sje uayinigab 1aiy ap ul buinablam aJapue ua 3jeiapay suajydesy :do1a |  PIRY[PIA30H| PIaanqLisipan ap uea bupiepiap | spuepapay
pepexs
13]J3 peuddo Je uabuuypedioy "31e){| AR J3pI0 161[U3 J3][ d1exe| AR Bujuljesio) sepud
bulusiauesynig W0 J3)UIWNIISUI Ul pURAUY 136paw bey siapup| eipue Yo () ysueyLawy :bujusep [eJuy | ABSEIINQLISI] buueppiojjoquiAs BYSUIAS
“Bujusiaue sauuap
"Jab1peysaq Ja|[2 13uqe 13143 43][3 36| U3 Je sabjes uny A1spn 3119p BW SN |
uabujupajfaasabniq 3g | 43 uabejjequia siay ‘sabniq axyyi ey | butuaibaoj uapue bo buruaibaojsielsspungoy abjey| :[asieapy 1MUYy [ Je1RIaNqUISIQ burie|yloyjoquiAs ysueq
epedyiuep "0J1p3W Wn 3p
oedezl|in N0 B113qR JaAIS3 wabejequia | wapJo Jod no odipaw win Jod opipuaA 13s apod 0s oAIsodsip
3P S303N1ISUI JRYNSUO) 95 0AISOASIp 0 3ZI|1IN0BN | 3153 SI3| SEIN0 3 "y*()"] SOP [BIIP3} 19] e OpUNHaS :0pepIn) Jodopinquisig|  sojoquusapepuabal|  sanbniiog

woyanepa Ny

[T

Ajuo xy

:Ag peinquisia




"y LeMaitre:

VASCULAR

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

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

LeMaitre Vascular GK

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

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

LeMaitre Vascular ULC

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

Tel: +1 905 673-2266
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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,
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