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AnastoClip GC® Vessel Closure System
and Tissue Everting Forceps and AnastoClip® Remover
(Model Numbers 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, e4009-07, and e4009-08)

EnShihl'EE’inle Ejl Rx only

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using the AnastoClip GC® Vessel Closure System with titanium clips. Itis not a refer-
ence to surgical stapling techniques.

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

Indications

The AnastoClip GCis intended for use in the closure of arteriotomies and veinotomies, the attachment of synthetic
vascular prostheses, and the creation of everting anastomoses in blood vessels and other small tubular structures. The
AnastoClip GCapplieris available in three (3) clip sizes: medium-1.1 mm, large-1.7 mm and extra large-2.5 mm.

Effects

The AnastoClip GCapplier 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. They are available

intwo (2) lengths. Itis also recommended, with each procedure, to c D =

use the AnastoClip” Remover for the removal of any AnastoClip GC
clips (if necessary). B
AN
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1) Atraumatic Everting Forceps
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Tissue everting forceps, sizes and designs available:

.t
Length Atraumatic Everting Forceps J Z;r//
18cm (7.0") v
NOTE: Atraumatic Tissue Everting Forceps are designed to minimize potential damage to blood K -
vessels or other small tubular structures. I .
Instructions For Use = Eﬂ
NOTE: Itis recommended to wear loupes. A 2.5X magnification is suggested.

The tissue everting forceps must be cleaned and sterilized prior to use! (Refer to cleaning and
sterilization method).

1. Preparation of tissues is recommended as follows:
J) ARTERIOTOMY OR VENOTOMY: One optional stay suture at mid-incision.
K)  END-TO-END: Horizontal mattress sutures at 3 and 9 o’clock.
L) END-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures heel and toe: stay sutures at 3 and 9

o'clock. -
M) SIDE-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures at 12 and 6 o'clock: stay sutures at 3 and 9 ,”%

o'clock.

NOTE: Additional sutures may be placed depending on the length of the closure, in order to
facilitate a symmetrical eversion.

2. Symmetrically evert all tissue layers for secure nonpenetrating clip placement. Evert the
tissue edges of the vessel with 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 vessel wall to ensure that the forceps do not damage vessel during manipulation.

NOTE: Atraumatic Tissue Everting Forceps are designed to minimize potential damage to blood 4
vessels or other small tubular structures.

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

5. Squeeze the levers together fully until a discernible click is felt. As the levers are squeezed, the clip is held firmly in
the jaws and closed around the tissue. Clip placement should be as close as possible. There should not be more than




0.5mm between clips (see illustration #7).

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

6. Release the levers to disengage the clip from the AnastoClip GCapplier 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. Checktightness of clip placement. If desired, the clip can be removed with the
AnastoClip Remover and a new clip can be placed with the AnastoClip GCapplier. 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 anastomoticsite (if necessary.)

A) SizeM
—_ 2 3mm — i
F 11 mm
Approximate Span Approximate

Before Closure

Overall Length

Clips Per Applier

11mm

2.3mm

35

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

B) Size L

——33mm——rA

=17mm—

Q%

Approximate Span
Before Closure

Approximate
Overall Length

Clips Per Applier

17mm

3.3mm

35

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

Q) Size XL
—— 4.93mm —— .
—2.5mm — Q
Approximate Span Approximate )
Before Closure Overall Length Clips Per Applier
2.5mm 4.9mm 25

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

Warning

SgMMETRICALLV EVERT ALLTISSUE 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

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

(antlons

Each clip placement should be as close as possible and should not be more than 0.5 mm between clips. Place clips as
close as possible to the suture.

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.

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



4. Place the clipsin such a fashion that they are not “rocking” on their axis (“tips”).

5. 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.

6. Iftissue cannot be properly everted due to the presence of arteriosclerotic or calcified material, do not use the

AnastoClip GCapplier.

7. Donotevert 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.

8. Inspect the vessel wall to ensure that the forceps do not damage vessel during manipulation.
9. Donot use the tissue everting forceps if the tips scissor when they are closed.

10. When using the AnastoClip GC applier with tissue or prosthetic graft material (e.g., Meadox, knitted polyester),
ensure that the total thickness of the everted tissue to be anastomosed does not exceed the total width of the clip
being used (see tables A, B, and C).

1. Thetissue everting forceps are packaged NONSTERILE and must be cleaned and sterilized prior to use.
12. The AnastoClip GCapplier is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only.
13. The AnastoClip Remover is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only.

Contraindications

1. Donot use the AnastoClip GC 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 orany
other artery in this condition).

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

3. Donotuse the AnastoClip GCapplier if all the tissue layers cannot be completely symmetrically everted prior to
application of the clip.

4. Donotuse the AnastoClip GC applier on tissue that is too friable for use of sutures.

5. Thetissue must comfortably fit within the confines of the jaws, or use of the instrument is contraindicated.

6. The AnastoClip GCapplier is notintended for use except as indicated. DISCARD AFTER USE. DO NOT RESTERILIZE.
7. Donot 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.

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 recom-

mendations. 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

beinspected 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). It is recom-

mended 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

Resterilization/Re-use

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

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 explic-



itly 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 rep! ion regarding the suitability for
any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the purchaser.
This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by
the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund
of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular's sole option) following the purchaser’s return of the device to
LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE,

OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO

THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY, OR
OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN
ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY
REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s in-
formation. 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 GC° GefaBverschlusssystem

mit Gewebeevertierpinzette und AnastoClip®-Extraktor

(Modellnummern 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, e4009-07, und e4009-08)
Deutsch — Gebrauchsanleitung

Eﬂ Rx only

WICHTIG!
Zweck dieser Broschiire ist, beim Gebrauch des AnastoClip GC®-GefaBverschlusssystems mit Titanklammern zu assistie-
ren. Sie ist keine Referenz zu chirurgischen Klammerverfahren.

LESEN SIE DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS SORGFALTIG DURCH.

Indikationen
Das AnastoClip GCist fiir das SchlieBen von Arteriotomien und Phlebotomien, das Anbringen von synthetischen
vaskuldren Prothesen und die Schaffung von evertierten Anastomosen in BlutgefBen und anderen kleinen tubuléren
Strukturen vorgesehen. Der AnastoClip GC-Applikatorist in drei (3) KlammergroBen erhéltlich: mittel (1,1 mm), groB (1,7
mm) und extragroB (2,5 mm).

Wirkungen

Der AnastoClip GC-Applikator besteht aus einem drehbaren Schaft und einer integrierten Kartusche, die Titanklammern
enthalt. Beim Zusammendriicken der Applikatorhebel wird die Klammer um die Ré@nder des evertierten Gewebes
geschlossen. Beim Loslassen der Hebel wird automatisch eine neue

Klammer in die Applikatorzangen geladen. Es wird empfohlen, bei C D F
allen Verfahren die Gewebeevertierpinzette als Hilfsmittel zum ’,#@
Evertieren der Geweberander zu verwenden. Sie istin zwei (2) Lingen B

erhaltlich. Des Weiteren wird empfohlen, den AnastoClip™Extraktor A <\

zum Entfernen der AnastoClip GG-Klammern zu verwenden (sofern
erforderlich).

A) Klammern

B) Zangen

() Schaft

D) Drehknopf

E) Hebel

F) Griff

G) AnastoClip-Extraktor

H) Evertierpinzetten

1) Atraumatische Evertierpinzetten

Erhaltliche Gewebeevertierpinzetten, GroBen und Ausfiihrungen:

Lange Atraumatische Evertierpinzetten e

18em (7,07 v J Zef//
HINWESS: s ierpinzetten sind i das Minimi "

von BlutgefdBen und anderen kleinen tubuldren Strukturen konzipiert.

Gebrauchsanweisung 3 o

HINWEIS:  Es wird empfohlen, Lupen zu tragen. Es wird eine 2,5-fache VergroBerung vorgeschlagen. My s

Die Gewebeevertierpinzetten miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden (siehe N g

Reinigungs- und Sterilisationsverfahren)!

1. Diefolgend itung wird v,

J) ARTERIOTOMIE ODER PHLEBOTOMIE: eine optionale Situationsnaht in Schnittmitte.

K)  ENDEZU ENDE: horizontale Riickstichnahte in der 3-Uhr- und 9-Uhr-Position.

L) ENDEZUR SEITE: horizontale Riickstichnahte Ferse und Zehe: Situationsndhte in der 3-Uhr- und9 Uhr-

Position. M

SEITEZU SEITE: horizontale Riickstichnahte in der 12-Uhr-und 6-Ur-Position. Situationsnhte ="

inder3-Uhr-und 9-Uhr-Position.

HINWEIS:  Zur Unterstiitzung der symmetrischen Evertierung kannen, je nach Verschlusslinge,

ausdtzliche Situationsndhte gesetzt werden.

2. Evertieren Sie das g Geweb isch zumsicheren, nicht penetri Setzen
derKlammern. Evertieren Sie die Geweberander des BlutgefaBes mit einer der beiden
Gewebeevertierpinzetten-Ausfiihrungen. Stellen Sie vor dem Setzen der Klammern sicher, dass
all isch evertiert sind. Nicht EY ischevertierte

konnenin Blutung oder Leckag i

M

3. Inspizieren Sie die GefaBwand, um sicherzustellen, dass das BlutgefaB im Verlauf des
Eingriffs nicht durch die Pinzene bexchédiglwurde
HINWEIS: he sind fiir das Minimie iell 4
Verletzungen von B/urgefalien und anderen kleinen tubuldren Strukturen konzipiert.
4. Setzen Sie die aufdiezu evertierten
Geweberander und achten Sie dabei darauf, dass das Gewebe vollsténdig zwischen die
Zangen eingefiihrtist. Das Gewebe muss problemlos zwischen die Zangen passen, da der
Gebrauch des Instruments andernfalls kontraindiziert ist.
5. Die Hebel zusammendriicken, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Beim Zusammendriicken der Hebel wird die




Klammer festin den Zangen gehalten und um das Gewebe geschlossen. Die Klammern
sollten so nahe wie mdglich nebeneinander gesetzt werden. Die Klammern sollten nicht
mehrals 0,5 mm voneinander entfernt sein (siehe Bild 7).

WENN DIE HEBEL NICHT VOLLSTANDIG ZUSAMMENGEDRUCKT WERDEN, KANN DIES IN
EINER FEHLERHAFTEN VERFORMUNG DER KLAMMERN SOWIE IN BLUTUNG ODER LECKAGE
RESULTIEREN.

6. Lassen Sie die Hebel los, um die Klammer aus dem AnastoClip GC-Applikator
freizugeben und entfernen Sie den Klammerapplikator. (Die geschlossene Klammer
wird automatisch aus den Zangen ben.) Der Applikator fiihrt isch die
nachste Klammer fiir die néchste Anwendung zu.

7. Priifen Sie den sicheren Sitz der Klammern. Falls erforderlich, kann die Klammer mit
dem AnastoClip-Extraktor entfernt und eine neue Klammer mit dem AnastoClip GC-
Applikator gesetzt werden. Zum Entfernen der Klammer setzen Sie den AnastoClip-
Extraktor unterhalb des und durch den héchsten Punkt der gesetzten Klammer ein. Driicken
Sie die Griffe des AnastoClip-Extraktors zusammen. Dabei wird die Klammer gedffnet, so dass
sie vom Gewebe abgenommen werden kann.

8. Nach Abschluss der Anastomose kdnnen, falls erforderlich, eine oder mehrere weitere
Klammern und/oder Nahte zur Kontrolle von Blutungen oder Leckagen der anastomosierten

Stelle gesetzt werden.

A) GroBe M
—23mm — A
()]
=11mm-
Ungefahre Klammers- Ungefahre Gesamtldnge | Klammern pro Applikator
panne vor dem SchlieBen
11mm 2,3mm 35

Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Geweb

B) GroBeL

iF 1‘7mm4<‘):

——33mm—— ‘

starke variieren.

@«%

Ungeféhre Klammers-
panne vor dem SchlieBen

Ungefahre Gesamtlange

Klammern pro Applikator

1,7mm

3,3mm

35

Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestarke variieren.

Q) GroBe XL

—— 4,93 mm —

—25mm —

c

Qﬁ

Ungeféhre Klammers-
panne vor dem SchlieBen

Ungefahre Gesamtlange

Klammern pro Applikator

2,5mm

4,9 mm

25

Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestérke variieren.

Wa

rung " -
ALLE GEWEBERANDER MUSSEN SYMMETRISCH EVERTIERT WERDEN

DIEKLAMMERN MUSSEN SO NAHE WIE MOGLICH NEBENEINANDER GESETZT WERDEN

. DER GEBRAUCH AN IM VERLAUF DER ENDARTERIEKTOMIE STARK KOMPROMITTIERTEN BLUTGEFASSEN 1T ZU

VERMEIDEN

. DIE APPLIKATORGRIFFE MUSSEN BIS ZUM ANSCHLAG ZUSAMMENGEDRUCKT WERDEN

Vorsi
1

2.

3.

DAS NICHTBEACHTEN DER OBIGEN ANLEITUNGEN KANN ZUM INTEROPERATIVEN ODER POSTOPERATIVEN (MEHRERE
TAGE) VERSAGEN DER ANASTOMOSE UND ZU EINER ERNSTHAFTEN VERLETZUNG DES PATIENTEN FUHREN.

ichtshinweise

Alle Klammern sollten so nahe wie mdglich nebeneinander gesetzt werden und der Abstand zwischen Klammern
sollte nicht mehrals 0,5 mm betragen. Setzen Sie die Klammern mdglichst nahe zur Naht.

Die Hebel miissen kréftig bis zum Anschlag zusammengedriickt werden. Wenn die Hebel nicht vollsténdig zusammengedriickt
werden, kann diesin einer Fehlfunktion der Klammer und in mdglichen Blutungen oder Leckagen resultieren.

Stellen Sie sicher, dass das zu ierende Geweb lig zwischen die Zangen passt, da andernfalls




Blutungen oder Leckagen auftreten konnen.
4. Setzen Sie die Klammern so, dass sie sich nicht um ihre Achse (, Spitzen”) , drehen”.
5. izieren Sie die ierte Stelle, um eine ordi aBe A g und Hamostase zu gewahrleisten.

Falls nach der Anwendung eine Blutung festgestellt wird, kann zum Erreichen einer vollstandigen Hamostase das
Setzen zusétzlicher Klammern oder Nahte erforderlich sein.

6. Verwenden Sie den AnastoClip GC-Applikator nicht, wenn aufgrund der Présenz von arteriosklerotischem oder
kalzifiziertem Material kein ordnungsgemaRes Evertieren des Gewebes erreichbar ist.

7. Evertieren SledasGewebemch& indem Sie einen Geweberand mit einer Pinzette und den and d mit einer
zweiten Pinzette g und di zum Evertieren und Setzen derK\ammern zusammennehen Dles kannin
einem asymmetrischen Evertieren des Gewebes und einer maglichen anscl der Leckag

8. Inspizieren Sie die GefaBwand, um sicherzustellen, dass das Blutgefa® im Verlauf der Manlpulatmn nicht durch die
Pinzette beschadigt wurde.

9. Verwenden Sie die Gewebeevertierpinzette nicht, falls die Spitzen beim SchlieBen eine Scherwirkung zeigen.

. Stellen Sie bei der Verwendung des AnastoClip GC-Applikators an Gewebe oderGefaBprothesenmatenal (z. B Meadox
Polyestergewebe) sicher, dass die Gesamtdicke des evertierten, zu
verwendeten Klammer nicht iberschreitet (siehe Tabelle A, Bund C).

. Die Gewebeevertierpinzetten sind NICHT STERIL verpackt und miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden.

. Der AnastoClip GC-Applikator wird STERIL geliefert und ist nur fiir den Gebrauch in EINEM Eingriff vorgesehen.

. Der AnastoClip GC-Extraktor wird STERIL geliefert und ist nur fiir den Gebrauch in EINEM Eingriff vorgesehen.

Kontraindikationen

1. Verwenden Sie den AnastoClip GC-Applikator nicht, wenn aufgrund der Prasenz von arteriosklerotischem oder
kalzifiziertem Material kein ordnungsgeméRes Evertieren des Gewebes erreichbar st oder wenn das BlutgefaR im
Verlauf der Endarteriektomie stark kompromittiert wurde (z. B. Halsschlagader oder sonstige Arterie in diesem
Zustand).

2. DieKlammernsollten nicht mehr als 0,5 mm voneinander entfernt sein. Wenn dies nicht erreichbar ist, ist der Gebrauch des
AnastoClip GC-Applikators kontraindiziert.

3. Verwenden Sie den AnastoClip GC-Applikator nicht, wenn nicht alle Gewebeschichten vor dem Setzen der Klammer
vollstandig symmetrisch evertiert werden knnen.

4. Verwenden Sie den AnastoClip GG-Applikator nicht an Gewebe, das zu briichig zum Setzen von Nahten ist.

5. Das Gewebe muss problemlos zwischen die Zangen passen, da der Gebrauch des Instruments andernfalls
kontraindiziert ist.

6. DerAnastoClip GG-Applil emand brauch als dem hierindizierten NACH DEM GEBRAUCH
ENTSORGEN. NICHTRESTERILISIEREN

7. Verwenden Sie die Gewebeevertierpinzette nicht, falls die Spitzen beim SchlieBen eine Scherwirkung zeigen.

HINWEIS:  Die Gewebeevertierpinzetten sind zum Schutz gegen Transp mit einem verpackt.

Entfernen Sie den vor dem Remlgen ilisieren und Gebrauch.
Und Steril

Achtung: ~ Die Gewebeevertierpinzetten sind N/(HTS TERIL Verpatkr und miissen vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert

werden.

=

i~}

Reinigung

Wlschen Sie alle sichtbaren Verschmutzungen mit einem sauberen Tuch von derPlnzene ab. Berelten Sie em enzymansthes
ittel gemaf den E des vor. Lassen Sie das he tel

eine Minute lang auf die Pinzette einwirken. Entfernen Sie verbleibende Schmutzriickstande mit einer weichen Biirste und

achten Sie dabei inshesondere auf die Innenseite des Pinzettengelenks, die verzahnten Griffe und die Nadelspitze. Spiilen

Sie die Pinzette griindlich mit frischem flieBenden Wasser und/oder destilliertem Wasser ab, um alle Reinigungsmittel- und

Schmutzriickstande zu entfernen. Pinzetten sollten zur Gewahrleistung ihrer ordnungsgemaBen Funktion und Reinheit vor

dem Sterilisieren auf Sauberkeit und Schaden inspiziert werden.

Stenllsatmn

konnen in einem Gravitations- oder Vor ilisiert werden. Es wird
empfohlen, GeweheevemevplnzenenhelelnerderfnlgendenSter ierzeiten und zussterilisi
Gravitations-Dampfsterilisation
Umwickelte Pinzetten
Temperatur: 132-135 °C (270-275 °F)
Einwirkzeit: 10 Minuten

Gravitations-Blitzsterilisation
Nicht umwickelte Pinzetten
Temperatur 132-135 °C (270-275 °F)
Einwirkzeit: 10 Minuten

Vorvakuum-Dampfsterilisation
Umwickelte Pinzetten
Temperatur: 132-135 °C (270-275 °F)
Einwirkzeit: 4 Minuten
Vorvakuum-Blitzsterilisation
Nicht umwickelte Pinzetten
Temperatur 132-135 °C (270-275 °F)
Einwirkzeit: 4 Minuten



rung/Wiederverwendung
Das Geratist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wi och ilisiert werden.
Die Sauberkeit und Steriltat des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert werden. Eine Wlederverwendung des Gerdts kann
zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund ei
kann die Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmtund getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Emma\gebrauch
Hinweise: Ei P a derR
LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der H dieses Gerats Sorgfalt dtwurde. 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 AUSDRUCK-
LICH 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 liegtin der alleinigen Verantwortung des Kaufers. Diese eingeschrénkte Gewahrleistungszusage
erlischt bei Misshrauch oder bei unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte.
Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrénkt, wobei die
Entx(heldung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer im alleinigen Ermessen LeMaitre Vascular liegt. Diese

tie endet mit Ablauf des 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 HOCH-
STENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-,
DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND
UNABHANGIG DAVON, 0B LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT
WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE
ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Geb istzur ion des ders ein Anderungs- oder Verdffentli-
chungsd fiir diese Gebrauc ben. 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.




AnastoClip GC° Systéme de fermeture vasculaire

et forceps d'éversion tissulaire et dispositif de retrait d’AnastoClip®

(Numeros de modéle 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, e4009-07, et e4009-08)
Fran, Instructions d"utilisation

IMPORTANT!
Cette notice est destinée a faciliter I'utilisation du systeme de fermeture vasculaire AnastoClip GC® avec pinces en titane.
Elle ne constitue en aucun cas une référence aux techniques de sutures chirurgicales.

LIRETOUTES LES INFORMATIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER CE PRODUIT.

Indications
L'AnastoClip GC est destiné a étre utilisé pour fermer les artériotomies et veinotomies, fixer les protheses vasculaires
synthétiques et créer des anastomoses par éversion dans les vaisseaux sanguins et d‘autres petites structures tubulaires.
Le dispositif d'application AnastoClip GC est disponible en trois (3) tailles de pince : moyenne-1,1 mm, grande-1,7 mm
ettrés grande-2,5 mm.
Effets
Le dispositif d'application d’AnastoClip GC est constitué d'une tige de rotation et d'une cartouche intégrée contenant les pinces
entitane. Lorsque les leviers du dispositif d‘application sont serrés, la pince se referme sur les bords du tissu éversé. Lorsque les
leviers sont relachés, une nouvelle pince est automatiquement chargée
dans les machoires du dispositif d‘application de la pince. Pour chaque
opération, il est recommandé d'utiliser le forceps d'éversion tissulaire
pour faciliter I'éversion des bords du tissu. Ce forceps est disponible en
deux (2) longueurs. Pour chague opération, il est également recommandé A
dutiliser le dispositif de retrait d’AnastoClip” pour retirer les pinces
AnastoClip GC (si nécessaire).
Vue schématique et nomendature

A) Pinces

B) Machoires

Q) Tige

D) Bouton de rotation

E) Leviers

F) Poignée

) Dispositif de retrait d’AnastoClip
H) Forceps d'éversion

1) Forceps d'éversion atraumatique

Forceps d'éversion tissulaire, tailles et formes disponibles :

Longueur Forceps d'éversion atraumatique e

18.0m (7,0°) v J Zef//
REMARQUE: le forceps d éversion tissul i congu pour minimiser le risque d'

ment des vaisseaux sanguins ou d'autres petites structures tubulaires.
Mode d’emploi b, e
REMARQUE: il est recommandé de porter des lunettes grossissantes. Un grossissement de X2,5 est

suggére. s : E.. N

Le forceps d'éversion tissulaire doit étre nettoyé et stérilisé avant utilisation ! (Se référer a la
méthode de nettoyage et de stérilisation).

1. Illestrecommandé de préparer les tissus de la maniére suivante : L o
J)  ARTERIOTOMIE OU VEINOTOMIE : une suture de fixation facultative a mi-incision. ‘%—
K)  TERMINOTERMINALE : sutures de matelassier horizontale & 3h00 et 9h00. -
L) TERMINOLATERALE : sutures de matelassier horizontale pointe-talon : sutures de M

maintien a 3h00 et 9h00. "
M) LATEROLATERALE : sutures de matelassier horizontale a 12h00 et 6h00 : sutures de
maintien a 3h00 et 9h00.
REMARQUE: pour faciliter une éversion symétrique, d‘autres sutures peuvent étre placées en fonction de la /onguew dela
fermeture.

2. Pratiquer une éversion symétrique de toutes les couches de tissu pour garantir le placement
non pénétrant des pinces. Effectuer une éversion des bords du tissu du vaisseau avec
n'importe quel forceps d'éversion tissulaire. S'assurer que tous les bords du tissu sont
symétriquement éversés avant d’appliquer la pince. Si ce n'est pas le cas, il existe un risque
de saignements ou de fuites.

3. Controlera paroi vasculaire pour vérifier que le forceps n'endommage pas le vaisseau
pendant la manipulation.

REMARQUE: le forceps d'éversion tissulaire atraumatique est congu pour minimiser le risque
d'endommagement des vaisseaux sanguins ou d‘autres petites structures
tubulaires.

4. Placer les machoires de I'instrument sur les bords du tissu éversé a anastomoser, en
s‘assurant que le tissu s'adapte parfaitement aux contours des méchoires. Le tissu doit étre parfaitement adapté
aux contours des machoires, sans quoi l'utilisation de I'instrument est contre-indiquée.

5. Rapprocher complétement les leviers jusqu’a ressentir distinctement un clic. Lorsque les leviers sont serrés, la pince est
fermement maintenue dans les machoires et se referme sur le tissu. Les pinces doivent étre rapprochées au maximum.




L'espace entre les pinces ne doit pas dépasser 0,5 mm (voir llustration n°7).

EN CAS D'IMPOSSIBILITE DE SERRER AU MAXIMUM LES LEVIERS, IL EXISTE UN RISQUE DE
DEFORMATION DE LA PINCE ET DE SAIGNEMENTS OU DE FUITES.

Relacher les leviers pourlibérer la pince du dispositif d'application d’AnastoClip GC et
retirer le dispositif d‘application de la pince. (La pince fermée est automatiquement
libérée des machoires). Le dispositif d‘application introduit automatiquement la pince
suivante pour les applications ultérieures.

ControlerI'étanchéité de placement de la pince. En cas de besoin, la pince peut étre retirée
avec le dispositif de retrait d'AnastoClip et une nouvelle pince peut étre placée a I'aide du
dispositif d‘application d’AnastoClip GC. Pour retirerla pince, placer le dispositif de retrait
d'AnastoClip au-dessous et a travers I'apex de la pince déja en place. Serrerles poignées du
dispositif de retrait d'AnastoClip. Cette opération ouvrira la pince et permettra de détacher
la pince du tissu.

Auterme de 'anastomose, une ou plusieurs pinces et/ou sutures peuvent étre utilisées pour
réguler les saignements ou les fuites du site d‘anastomose (si nécessaire).

A) Taille M
A
@

——23mm —

]F 1,1 mm A)j

Envergure approximative
avant la suture

Longueur totale
approximative

Nombre de clips
par applicateur

11mm

23mm

35

La forme de la pince fermée peut varier en fonction de I'épaisseur du tissu.

B) Taille L

——33mm——

= 1,7mm—

B

(]

Envergure approximative
avant la suture

Longueur totale
approximative

Nombre de clips
par applicateur

1,7mm

33mm

35

Laforme de la pince fermée peut varier en fonction de I'épaisseur du tissu.

Q) Taille XL

493 mm —

—2,5mm —

c

)

Envergure approximative
avant la suture

Longueur totale
approximative

Nombre de clips
par applicateur

2,5mm

4,9mm

25

La forme de la pince fermée peut varier en fonction de I'épaisseur du tissu.

Avertissement

PRATIQUER UNE EVERSION SYMETRIQUE DE TOUS LES BORDS DU TISSU

RAPPROCHER LES PINCES AU MAXIMUM

. PENDANT UNE ENDARTERIECTOMIE, EVITER TOUTE UTILISATION SUR DES VAISSEAUX SEVEREMENT COMPROMIS

. SERRER LES POIGNEES DU DISPOSITIF D'APPLICATION AU MAXIMUM

LE NON-RESPECT DES CONSIGNES CI-DESSUS PEUT CONTRIBUER A L'ECHEC INTEROPERATOIRE OU POST-OPERATOIRE

(PLUSIEURS JOURS) DE 'ANASTOMOSE ET BLESSER GRAVEMENT LE PATIENT.

Précautions
1

2.

3.

Les pinces doivent étre rapprochées au maximum et I'espace entre les pinces ne doit pas dépasser 0,5 mm. Placer les
pinces le plus prés possible de la suture.

Serrer fermement les leviers au maximum. En cas d'impossibilité de serrer au maximum les leviers, il existe un
risque de dé ion de la pince et de ou de fuites.

Vérifier que le tissu a anastomoser s'adapte parfaitement aux contours des machoires. Si ce n'est pas le cas, il existe un
risque de saignements et de fuites.

Placer les pinces de fagon a ce qu'elles ne « vacillent » pas sur leur axe (« extrémité »).
Vérifier que I'application sur le site d’anastomose est correcte et que I'hémostase a été obtenue. En cas de




saignements apres application, il peut étre nécessaire d'utiliser des pinces supplémentaires ou de placer des sutures
manuelles pour compléter I'hémostase.

6. Encasd'impossibilité d'éversion adéquate du tissu en raison de la présence de matiere artériosclérotique ou
calcifiée, ne pas utiliser le dispositif d‘application d'AnastoClip GC.

7. Nepas pvanquerd ‘éversion du tissu en tirant sur un bord du tissu avec une paire deforceps etsurl’ autre bord du nssu avec une
autre paire de forceps pour effectuer Iéversion et appliquer les pinces. Ceci pourrait pi
tissu, qui pourrait a son tour créer des saignements ou des fuites.

8. Controlerla paroi vasculaire pour vérifier que le forceps n'endommage pas le vaisseau pendant la manipulation.
9. Nepas utiliser le forceps d'éversion tissulaire si ses extrémités coupent lorsqu'il est fermé.

En cas d'utilisation du dispositif d'application d’AnastoClip GC avec un matériau de greffe tissulaire ou prothétique (par
exemple, Meadox, polyester tricoté), vérifier que I'épaisseur totale du tissu éversé a anastomoser ne dépasse pas la
largeur totale de la pince utilisée (voir Tableaux A, Bet ().

1. Leforceps d'éversion tissulaire est conditionné NON STERILE et doit étre nettoy et stérilisé avant utilisation.

Le dispositif d'application d’AnastoClip GC est fourni STERILE et est destiné a étre utilisé au cours d'une SEULE
opération.

13. Ledispositif de retrait d’AnastoClip est fourni STERILE et est destiné a étre utilisé au cours d’une SEULE opération.

Cuntre -indications

Ne pas utiliser le dispositif d'application d’AnastoClip GCsi le tissu ne peut pas étre correctement éversé en raison de
la présence de matiere artériosclérotique ou calcifiée, ou si le vaisseau a été séverement compromis a la suite d'une
endartériectomie (par exemple, la carotide ou toute autre artére dans ce cas).

2. Lespace entre les pinces ne doit pas dépasser 0,5 mm. En cas d'impossibilité, I'utilisation du dispositif d‘application
d’AnastoClip GCest contre-indiquée.

3. Nepas utiliserle dispositif d’application d’AnastoClip GCsi toutes les couches de tissu ne peuvent pas étre
entiérement éversées de facon symétrique avant 'application de la pince.

4. Ne pas utiliser le dispositif d'application d’AnastoClip GC sur un tissu trop friable pour utiliser des sutures.

5. Letissu doit étre parfaitement adapté aux contours des machoires, sans quoi I'utilisation de I'instrument est
contre-indiquée.

6. Ledispositif d'application d’AnastoClip GC ne doit pas étre utilisé pour une utilisation autre que celles indiquées.
JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

7. Nepas utiliser le forceps d'éversion tissulaire si ses extrémités coupent lorsqu'il est fermé.

REMARQUE : le forceps d'éversion tissulaire est conditionné avec des embouts protecteurs pour instrument destinés a
protéger ['extrémité du forceps pendant le transport. Retirer I'embout protecteur avant nettoyage, stérilisation
et utilisation.

Méthode De Nettoyage Et De Stérilisation : Forceps D'éversion Tissulaire

Attention:  le forceps d'éversion tissulaire est conditionné NON STERILE et doit étre nettoyé et stérilisé avant utilisation.
Nettoyage

Alaide d’une serviette propre, nettoyer les saletés visibles du forceps. Préparer un détergent enzymatique conformé-
ment aux recommandations du fabricant. Laisser le forceps tremper dans le détergent enzymatique pendant au moins
une minute. A I'aide d’une brosse souple, enlever les saletés restantes en insistant particulierement sur l'intérieur de

la charniére, les prises striées et I'axe du forceps. Rincer abondamment avec de I'eau du robinet et/ou de I'eau distillée
fraiche pour enlever toutes les traces de détergents et de saletés. Avant stérilisation, vérifier que le forceps est propre et
intact et qu'il fonctionne correctement.

s

]

o

Stérilisation
LeforcepsdeverslonnssulalrepeulelrestenllseaIavapeur unautoclave a dépl de gravité ou prévide). Il estrecom-
mandé de stériliser le forceps d'éversion tissull aux duréeset desstérilisation sui :

Stérilisation a la vapeur par déplacement de gravité
Forceps emballé
Température : 132-135 °C (270-275 °F)
Durée d'exposition : 10 minutes

Cycle de vaporisation par déplacement de gravité

Forceps déballé

Température : 132-135 °C (270-275 °F)

Durée d'exposition : 10 minutes
Stérilisation a la vapeur sous prévide

Forceps emballé

Température : 132-135 °C (270-275 °F)

Durée d'exposition : 4 minutes
Cycle de vaporisation sous prévide

Forceps déballé

Température : 132-135 °C (270-275 °F)

Durée d'exposition : 4 minutes
tion/Réutilisation
Cedispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la sté-
rilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques
de contamination crolse, d'infection, voire de déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif
peuvem étre comp en cas de rec 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.

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
ETLEURS 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
AUN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif a un
traitement particulier, laissant a I'acheteur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique
pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers
quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix
d’achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés retour par 'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular.
Cette garantie cessera a la date d’expiration de ce dispositif.

ENAUCUN 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
CEDISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRAC-
TUELLE, 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 estincluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour

information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit, |'utilisa-
teur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.



AnastoClip GC° Sistema di chiusura vascolare
Con forcipe per I'eversione di tessuto e dispositivo di rimozione AnastoClip®
(codici modello 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, €4009-07, e e4009-08)

[STERILE [EO]Rx only

IMPORTANTE!
Questo manuale descrive I'uso del sistema di chiusura vascolare AnastoClip GC® con clip in titanio e non deve essere usato
come riferimento per le tecniche per I'applicazione di punti chirurgici.

PRIMA DI USARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

Indicazioni

II'sistema AnastoClip GC & indicato per la chiusura di arteriotomie e venotomie, per il fissaggio di protesi vascolari
sintetiche e la creazione di anastomosi per I'eversione nei vasi sanguigni e in altre strutture tubolari di dimensioni
ridotte. L'applicatore AnastoClip GC viene fornito con clip di tre (3) dimensioni: M (media, 1,1 mm), L (grande,1,7) e XL
(molto grande, 2,5 mm).

Effetti

Lapplicatore AnastoClip GC & costituito da uno stelo rotante e da una cartuccia integrata che contiene le clip in titanio. Quando
sistringono leimpugnature dell‘applicatore, la clip afferra e chiude i bordi del tessuto rovesciato. Quandossi allenta la presa
sulleimpugnature, viene automaticamente caricata una nuova clip nella morsa dell‘applicatore. Durante 'esecuzione della
procedura, & consigliabile usare il forcipe per I'eversione di tessuto in c D E

modo da ottenere un’eversione ottimale dei bordi del tessuto. Il forcipe
edisponibile in due (2) lunghezze. Durante I'esecuzione della procedura B
A

& consigliabile anche usare il dispositivo di rimozione AnastoClip” per
rimuovere le clip AnastoClip GC (se necessario).

Vista schematica e nomi dei componenti ES——————
B) Morsa —
() Stelo e 1] —
D) Manopola di rotazione % et
E) Impugnature =
F) Manico
G) Dispositivo di rimozione AnastoClip |
H) Forcipe per I'eversione
1) Forcipe per I'eversione atraumatico @ e oL

Dimensioni e modelli di forcipi per 'eversione di tessuto disponibili:

,/
Lunghezza Forcipe per I'eversione atraumatico J 'Z&r//

18cm v

NOTA: il forcipe per I'eversione atraumatico é progettato per ridurre al minimo i possibili
danni ai vasi sanguigni e alle altre strutture tubolari di dimensioni ridotte.

Istrnzlom per l'uso
e consigliabile utilizzare lenti con un livello di ingrandimento di 2,5X.

Pullre esterilizzare il forcipe per I'eversione di tessuto prima dell'uso, facendo riferimento alle

istruzioniriportate nella sezione Metodi per la pulizia e la sterilizzazione. L s
1. Preparare i tessuti in conformita alle seguenti indicazioni: . =

J) ARTERIOTOMIA 0 VENOTOMIA: un punto di sutura di attacco opzionale al centro

dell'incisione.
K)  TRALEESTREMITA: punti di sutura orizzontali a materasso in posizione a ore 3 e 9.
L) TRAILATIELESTREMITA: punti di sutura orizzontali a materasso su punta, puntidi

sutura di attaccoin posizione ore 3 e 9.

TRATLATI: punti di sutura orizzontali a materasso in posizione a ore 12 e 6, punti di
sutura di attacco in posizione ore 3 e 9.

NOTA: aseconda della Iunghezza della chiusura, é possibile anche applicare altri punti di
chiusura per ottenere un'eversione perfettamente simmetrica.

2. Rovesciare simmetricamente tutti gli strati di tessuto per consentire |'inserimento sicuro ,xr;}.’,/

M

delle clip senza penetrazione. Utilizzare uno dei forbici forniti per rovesciare i bordi del

tessuto del vaso. Verificare che tutti i bordi dei tessuti siano simmetricamente rovesciati

prima di applicare la clip. Il rovesciamento non simmetrico dei bordi del tessuto pud causare
sanguinamento o perdite. 4

3. Ispezionare la parete del vaso per verificare che il forcipe non possa danneggiare il tessuto
durante lamanipolazione.
NOTA: il forcipe per I'eversione atraumatico é progettato per ridurre al minimo i possibili
danni ai vasi sanguigni e alle altre strutture tubolari di dimensioni ridotte.




4. Posizionare la morsa del dispositivo lungo i bordi del tessuto rovesciato da
anastomizzare, verificando che il tessuto non si estenda oltre la morsa. Non utilizzare
il dispositivo se non e possibile afferrare tutto il tessuto con la morsa.

5. Stringere afondo leimpugnature fino a quando sia percepibile un clic. Posizionare le
clip a breve distanza le une dalle altre. Posizionare le clip a una distanza massima di
0,5mm le une dalle altre (vedere la Figura 7).

UN SERRAGGIO IMPROPRIO DELLE IMPUGNATURE POTREBBE PROVOCARE LA DEFORMAZIONE
DELLA CLIP CON CONSEGUENTE SANGUINAMENTO O PERDITE.

6. Rilasciare le impugnature per staccare la clip dall‘applicatore AnastoClip GC, quindi
rimuovere 'applicatore. La clip chiusa viene automaticamente staccata dalla
mascella e I'applicatore prepara automaticamente la clip successiva da applicare.

7. Controllare che la clip sia saldamente serrata. Se necessario, & possibile rimuovere
la clip con il dispositivo di rimozione AnastoClip e applicarne un‘altra con I'applicatore
AnastoClip GC. Per rimuovere la clip, posizit il dispositivo di rimozione AnastoClip sotto
e lungo I'apice della clip gia applicata. Stringere le impugnature del dispositivo di rimozione
AnastoClip per aprire la clip e consentirne la rimozione dal tessuto.

8. Altermine dellanastomosi, & possibile usare una o piti clip e/o punti di sutura per limitare il
sanguinamento o le perdite nel sito anastomotico (se necessario).

A) Dimensione M
— Z 3mm — i
F1 1mm-

Distanza approssimativa Lunghezza
prima della chiusura i Clip per
11mm 2,3mm 35

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

B) Dimensione L
——33mm——

8
(@
= 1,7 mm —
Distanza approssimativa Lunghezza "
prima della chiusura i i Clip per
1,7mm 3,3mm 35
La forma della clip chiusa cambia a seconda dello spessore del tessuto.
() Dimensione XL
—— 493 mm — c

G)

—25mm —
Distanza approssimativa Lunghezza : "
prima della chiusura complessiva approssimativa Clip per applicatore
2,5mm 49mm 25

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

Avve enze
ROVESCIARE SIMMETRICAMENTE TUTTI | BORDI DEL TESSUTO.

. POSIZIONARE LE CLIP A BREVE DISTANZA LE UNE DALLE ALTRE.
. NON USARE LE CLIP SU VASI GRAVEMENTE COMPROMESSI DA ENDOARTERECTOMIA.
STRINGERE A FONDO LE IMPUGNATURE DELL'APPLICATORE.

LA MANCATA OSSERVANZA DI QUESTE INDICAZIONI POTREBBE COMPROMETTERE L'ESITO DELLA PROCEDURA
INTRAOPERATORIA 0 POST-OPERATORIA DI ANASTOMOSI (PER MOLTI GIORNI) NONCHE CAUSARE GRAVI LESIONI AL
PAZIENTE
Indicazi i attenzione
1. Posizionare ciascuna clip il pili vicino possibile alle altre e a una distanza massima di 0,5 mm. Posizionare le clip il
pitivicino possibile alla sutura.




2. Stringerea fondo leimpugnature fino al limite consentito. Un serraggio improprio delle impugnature potrebbe
provocare la def ione della clip con o perdite.

3. Verificare che il tessuto da anastomizzare possa essere afferrato integralmente con la morsa per evitare
sanguinamento o perdite.

4. Posizionare le clip in modo che non “oscillino” lungo I'asse, ossia che non si “capovolgano”.

5. Ispezionare l sito anastomotico per verificare che le clip siano state posizionate correttamente e che I'emostasi sia
riuscita. In caso di sanguinamento dopo I'applicazione, pud essere necessario usare ulteriori clip o applicare dei
punti di sutura manualmente per completare I'emostasi.

6. NonusareI'applicatore AnastoClip GC se non & possibile rovesciare correttamente l tessuto a causa della presenza di materiale
arteriosclerotico o calcificato.

7. Nonafferrareibordi del tessuto con due forcipie avvicinarei iforcipi per voves(lare il tessutoe applicarele (I\p, perché questa
operazione potrebbe provocare 'eversione non del perdite.

8. Ispezionare la parete del vaso per verificare che il forcipe non possa dannegg\are il tessuto durame la
manipolazione.

9. Nonusare il forcipe per 'eversione se le punte si chiudono a forbice.

10. Prima di usare I'applicatore AnastoClip GC con tessuti o materiali protesici per innesti (come Meadox, poliestere
tessuto), verificare che lo spessore complessivo del tessuto rovesciato da anastomizzare non superila larghezza
complessiva della clip usata (vedere le tabelle A, Be C).

1. Ilforcipe per I'eversione di tessuto viene fornito NON STERILE e deve essere pulito e sterilizzato prima dell'uso,
12. L'applicatore AnastoClip GC viene fornito STERILE e deve essere usato per una SOLA procedura alla volta.

13. Il dispositivo di rimozione AnastoClip GC viene fornito STERILE e deve essere usato per una SOLA procedura alla
volta.

Controindicazioni

1. Non usare I'applicatore AnastoClip GC se non & possibile rovesciare correttamente il tessuto a causa della presenza
di materiale arteriosclerotico o calcificato o se il vaso é stato gravemente compromesso da endoartectomia (ad
esempio arteria carotidea o altra arteria in queste condizioni).

2. Non posizionare le clip a una distanza superiore a 0,5 mm le une dalle altre. Se cio non & possibile, non usare
I'applicatore AnastoClip GC.

3. Nonusare I'applicatore AnastoClip GC se non & possibile rovesciare simmetricamente tutti gli strati del tessuto
prima dellapplicazione della clip.

4. Non usare |'applicatore AnastoClip GC per tessuti fragili e inadatti allapplicazione di suture.
5. Nonutilizzareil dispositivo se non & possibile afferrare tutto il tessuto con la morsa.

6. Utilizzare I'applicatore AnastoClip GC solo per le applicazioni descritte. GETTARE IL DISPOSITIVO DOPO L'USO. NON
RISTERILIZZARLO.

7. Nonusareil forcipe per 'eversione se le punte si chiudono a forbice.

NOTA: il forcipe per I'eversione di tessuto € munito di carter premontati che hanno lo scopo di proteggere la punta del
forcipe durante il trasporto. Rimuovere il carter di protezione pn‘ma dipulire, sterilizzare e usare il dispositivo.
Metodo Per La Pulizia E Sterilizzazione: Forc

cipe Per DiTes:
Attenzione: il forcipe per I'eversione di tessuto viene fomrro NONSTERILE e deve essere pulito e sterilizzato prima dell uso.
Pulizia

Rimuovere tutte le tracce visibili di sporco dal forcipe utilizzando un panno asciutto. Preparare una soluzione detergente
enzimatica sequendo le istruzioni fornite dal produttore. Lasciare immerso il forcipe nella soluzione enzimatica deter-
gente per almeno un minuto. Usare una spazzola con setole morbide per rimuovere tutto lo sporco residuo prestando
particolare attenzione all'incernieratura interna, i punti di serraggio e il perno. Sciacquare attentamente il forcipe con
acqua di rubinetto e/o distillata per rimuovere tutte le tracce di soluzione detergente e sporco. Verificare che il forcipe sia
pulito e integro e controllare che funzioni correttamente prima di sterilizzarlo.

Sterilizzazione

Il forcipe per I'eversione di tessuto pu essere sterilizzato a vapore con spostamento di gravita o in un autoclave con

ciclo di pre-vuoto. E consigliabile sterilizzare il forcipe per 'eversione di tessuto utilizzando uno dei seguenti tempi di
esposizione e temperature:

Sterilizzazione con spostamento di gravita
Forcipe avvolto
Temperatura: 132-135°C
Tempo di esposizione: 10 minuti

Ciclo flash con spostamento di gravita
Forcipe non avvolto
Temperatura: 132-135°C
Tempo di esposizione: 10 minuti

Sterilizzazione a vapore con ciclo di pre-vuoto
Forcipe avvolto
Temperatura: 132-135°C
Tempo di esposizione: 4 minuti

Ciclo flash con pre-vuoto
Forcipe non avvolto
Temperatura: 132-135°C
Tempo di esposizione: 4 minuti
Risterilizzazione/Ri 20
Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia
elasterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o




decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono comp tere le caratteristiche prestazionali del
dispositivo in quanto quest’ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del
dispositivo dipende dal fatto che lo stesso e monouso.

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
0SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA 0 DI IDONEITA PER
UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascularnun garantisce
I'idoneita del dlsposmvo per ciascuno specifico trattamento, pulche questa e ilita dell’acqy

La presente garanzia limitata non siapplica in caso di t proprio o di conservazione i del dispositivo da
parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera
nellasostituzione o nel rimborso del prezzo diacquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) a condizione che il dispositivo
venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

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

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




AnastoClip GC° Sistema de cierre de vasos
y forceps de eversion de tejidos y extractor AnastoClip®
(Numeros de modelo 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, €4009-07, y e4009-08)

[STERILE [EO]Rx only

IMPORTANTE
Este folleto esté disefado para ayudar en el uso del sistema de cierre de vasos AnastoClip GC® con pinzas de titanio. No
sirve como referencia en las técnicas quirdrgicas con grapas.
ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE.
Indicaciones
AnastoClip GCesta indicado para usarse en el cierre de arteriotomias y venotomias, la colocacion de prétesis vasculares
sintéticas y la creacion de anastomosis evertidas en vasos sanguineos y otras estructuras tubulares pequenias. El aplica-
dor AnastoClip GCse presenta en tres (3) medidas de pinza: media: 1,1 mm, grande: 1,7 mmy extra grande: 2,5 mm.
Efectos
Elaplicador AnastoClip GC consiste de un eje rotatorio y un cartucho integral que contiene pinzas de titanio. A medida
que las palancas del aplicador se van apretando y quedan mas juntas, se va cerrando la pinza que rodea los bordes del
tejido evertido. Cuando se sueltan las palancas, una pinza nueva se carga automaticamente en la boca del aplicador de
pinzas. En cada procedimiento se recomienda utilizar los forceps de eversion de tejidos como ayuda en la eversién de los
bordes de los tejidos. Se presentan en dos (2) longitudes. También se
recomienda en cada procedimiento utilizar el extractor AnastoClip”
para extraer cualquier pinza AnastoClip G, en el caso de ser necesario.
Imagen esquematica y nomenclatura

A) Pinzas

B) Bocas
0 e
D) Boton de rotacién
E) Palancas
F) Mango
G) Extractor AnastoClip
H) Forceps de eversion
1) Forceps de eversién atraumaticos

_
e NI >

SRS
T — >
Forceps de eversidn de tejidos, medidas y disefios disponibles:

Longitud Forceps de eversion atraumaticos J /
18cm (10) v C,/

NOTA: los férceps de eversidn de tejidos atraumaticos estdn diseriados para minimizar el

posible daiio en los vasos sanguineos u otras estructuras tubulares pequeiias. K
Instrucciones de uso ~ A -
NOTA: serecomienda llevar lupas. El aumento mds adecuado es el de 2,5X. s Eﬂ

Los férceps de eversidn de tejidos se deben limpiar y esterilizar antes de su uso. (Consulte el
método de limpieza y esterilizacion.)

1. Paraprepararlos tejidos, se recomienda lo siguiente: L Yt
J)  ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: una sutura de fijacién opcional en incision media. ” =

K)  TERMINO-TERMINAL: suturas horizontales de colchoneroalas 3y a las 9 en punto.

L) TERMINO-LATERAL: suturas horizontales de colchonero talén y pie: suturas de M
fijacion alas 3y alas 9 en punto.

LATERO-LATERAL: suturas horizontales de colchonero alas 12y alas 6 en punto:
suturas de fijacionalas 3 y alas 9 en punto.

NOTA: se pueden colocar suturas adicionales segtin la longitud del cierre, para facilitar una
eversion simétrica.

2. Evierta de forma simétrica todas las capas de tejido para una colocacion de pinza segura
ynoincisiva. Evierta los bordes de los tejidos del vaso con cualquier disefio de forceps
de eversidn de tejidos. Asegiirese de que todos los bordes de tejido estan evertidos
simétricamente antes de aplicar la pinza. Si los bordes de tejido no estan evertidos
simétricamente de forma correcta se pueden causar hemorragias o derrames.

3. Examine la pared del vaso para asegurarse de que los forceps no dafan el vaso durante la
manipulacion.

M

NOTA: los férceps de eversidn de tejidos atraumaticos estdn disefiados para minimizar el posible
daiio en los vasos sanguineos u otras estructuras tubulares pequerias.

4. (oloque labocadeli los bordes de tejid idos que vayaa
and | tejido encaja I los limites de Ia boca. El tejido debe encajar

q
cémodamente en los limites de la boca; de no ser asi, el uso delinstrumento esta contraindicado.
5. Aprietelas palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que hacen clic. Una vez las palancas estén apretadas, la



pinza se mantiene firmemente en la boca y se cierra alrededor del tejido. La colocacidn de
la pinza debe estar lo mds cerca posible. No deben haber mas de 0,5 mm entre las pinzas
(véaseilustracionn.2 7).

LAIMPOSIBILIDAD DE APRETAR LAS PALANZAS COMPLETAMENTE PUEDE CAUSAR QUE
SEDEFORMEN LAS PINZAS Y PUEDEN APARECER HEMORRAGIAS O DERRAMES.

Suelte las palancas para desenganchar la pinza del aplicador AnastoClip GCy extraiga
el aplicador de pinzas. (La pinza cerrada se desengancha autométicamente de
laboca.) El aplicador hace que la pinza siguiente avance automaticamente para
aplicaciones posteriores.

7. Compruebe la tensién de la colocacion de la pinza. Silo desea, se puede extraer la
pinza con el extractor AnastoClip y se puede colocar una pinza nueva con el aplicador
AnastoClip GC. Para extraer la pinza, coloque el extractor AnastoClip debajoy a través
de laparte final de la pinza que ya esta colocada. Apriete los mangos del extractor
AnastoClip de manera que se junten. Este proceso abre la pinza y permite extraer la pinza del
tejido.

8. Unavezfinalizada laanastomosis, se pueden utilizar una o mas pinzas o suturas para
controlar, si es necesario, cualquier hemorragia o cualquier derrame que pueda originarse
desde el lugar anastomgtico.

o

A) Medida M
—23mm — N
()]
=11mm-
A'?n"tgi 35{&2?}2“0 ng%;‘:r?‘;%fl Pinzas por aplicador
11mm 2,3mm 35

La forma de la pinza cerrada puede variar segun el grosor del tejido.

B) Medida L
——33mm——
B
(@]
= 1,7mm —
Alcance aproximado Longitud total . )
antes del cierre aproximada Pinzas por aplicador
1,7mm 3.3mm 35

Laforma de la pinza cerrada puede variar segin el grosor del tejido.

() Medida XL

P 4,93mm —

—25mm —

c

Qm

Alcance aproximado
antes del cierre

Longitud total
aproximada

Pinzas por aplicador

2,5mm

4,9 mm

25

La forma de la pinza cerrada puede variar seguin el grosor del tejido.

Advertencia

EVIERTA DE FORMA SIMETRICA TODOS LOS BORDES DE TEJIDOS

COLOQUE LAS PINZAS LO MAS CERCA POSIBLE LA UNA DE LA OTRA
. EVITEEL USO EN VASOS COMPROMETIDOS GRAVEMENTE DURANTE ENDARTERECTOMIA
. APRIETELOS MANGOS DEL APLICADOR TODO LO QUE SE PUEDA

SINO SE OBSERVAN LAS INDICACIONES ANTERIORES SE PUEDE CONTRIBUIR A UN FALLO DE ANASTOMOSIS
INTEROPERATIVO O POSOPERATIVO (VARIOS DIAS) QUE PUEDE CAUSAR LESIONES GRAVES AL PACIENTE.
Precauciones
1. Cada colocacién de pinza debe estar lo més cerca posible y no debe haber una distancia mayor de 0,5 mm entre
pinzas. Coloque las pinzas lo mas cerca posible de la sutura.
2. Sedebeapretar las palancas con fuerza para que queden juntas, todo lo que se pueda. La imposibilidad de apretarlas
palancas completamente puede causar que se deformen las pinzas y pueden aparecer hemorragias o derrames.
3. Aseg d j los limites de la boca; de lo contrario, se
pueden causar hemorragias o derrames.

| tejid aa encajac



4. Coloque las pinzas de tal manera que no se balanceen en sus ejes (puntas).

5. Examine el lugar anastomotico para asegurarse de que la aplicacion es correcta y se ha consequido la hemostasis.
Sise observa que hay hemorragia tras la aplicacion, es posible que sea necesario colocar més pinzas o suturas
manuales para completar la hemostasis.

6. Sinosepuede evertir correctamente el tejido debido a la presencia de material arterioesclerdtico o calcificado, no utilice
el aplicador AnastoClip GC.

7. Noevierta el tejido cogiendo un borde de tejido con un conjunto de forceps y el otro borde del tejido con otro
conjunto de forceps y estirandolos juntos para evertir y aplicar las pinzas. El resultado puede ser una eversion del
tejido asimétrica, lo que podria causar hemorragias o derrames.

8. Examine la pared del vaso para asequrarse de que los forceps no dafian el vaso durante la manipulacion.
9. Noutilice los forceps de eversion de tejidos si las puntas cortan cuando estan cerradas.

. Cuando utilice el aplicador AnastoClip GC con tejido o material de injerto prostético (por ej., Meadox, poliéster
entrelazado), asegurese de que el grosor total del tejido evertido que se vaya a anastomosar no supera la anchura
total de la pinza que se utiliza (véanse tablas A, By C)

Los férceps de eversién de tejidos se suministran en envases NO ESTERILES y se deben limpiar y esterilizar antes de
suuso.

12. Elaplicador AnastoClip GC se suministra ESTERIL y su uso esté indicado para un UNICO procedimiento.

13. El extractor AnastoClip se suministra ESTERIL y su uso estd indicado para un UNICO procedimiento.

(ontramd icaciones
No utilice el aplicador AnastoClip GCsi no se puede evertir el tejido correctamente debido a la presencia de material
arterioesclerdtico o calcificado, 0 en casos en que el vaso esté comprometido gravemente debido a endarterectomia
(por ej., carétida u otra arteria en esta condicion).

2. Nodebe haber mas de 0,5 mm de distancia entre las pinzas. Si esto no es posible, el uso del aplicador AnastoClip GC
esta contraindicado.

ilice el aplicador AnastoClip GC si todas las capas de tejido no se pueden evertir completamente de forma
simétrica antes de la aplicacion de la pinza.

4. Noutilice el aplicador AnastoClip GC en tejido que sea demasiado friable para el uso de suturas.

5. Eltejido debe encajar comodamente en los limites de la boca; de no ser asi, el uso del instrumento esta
contraindicado.

6. Elusodelaplicador AnastoClip GC es exclusivamente el indicado. DESECHAR TRAS EL USO. NO VOLVER A ESTERILIZAR.

7. Noutilice los forceps de eversion de tejidos si las puntas cortan cuando estan cerradas.

NOTA: los fdrceps de eversidn de tejidos se envasan con proteccion del instrumento para proteger la punta de los férceps

durante el transporte. Retire la proteccion antes de la limpieza, esterilizacion y uso.
Método De Limpieza Y Esterilizacion: Forceps De Eversion De Tejidos
Precaucidn: los forceps de eversidn de tejidos se suministran en envases NO ESTERILES y se deben limpiar y esterilizar antes de
suuso.

=5

i)

Limpieza

Con una toalla limpia, elimine la suciedad visible de los forceps. Prepare un detergente enzimatico seguin recomiende el
fabricante. Deje que los forceps se empapen con el detergente enzimatico durante al menos un minuto. Con un cepillo de
cerdas suaves, elimine la suciedad que pueda quedar prestando atencin especial al interior de la bisagra, los dientes y
el pasador de los forceps. Aclare bien con abundante agua corriente o destilada para eliminar los restos de detergentes

y suciedad. Se deben examinar los forceps para comprobar su limpieza y posible dafio, asegurar que funcionan correcta-
mente y estan limpios antes de la esterilizacion.

Los fnrceps de eversion de tejidos se pueden esterilizar con vapor en un autoclave de desplazamiento por gravedad
0 prevacio. Se recomienda esterilizar los forceps de eversion de tejidos segiin una de las correspondencias de tiempo
ytemp de esterilizacion si
Esterilizacion con vapor en desplazamiento por gravedad
Forceps envueltos
Temperatura: 132-135 °C (270-275 °F)
Tiempo de exposicion: 10 minutos
Ciclo Flash en desplazamiento por gravedad
Forceps desempaquetados
Temperatura 132-135 °C (270-275 °F)
Tiempo de exposicion: 10 minutos
Esterilizacion con vapor en prevacio
Forceps envueltos
Temperatura: 132-135 °C (270-275 °F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Ciclo Flash en prevacio
Forceps desempaquetados
Temperatura 132-135 °C (270-275 °F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos




Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza

y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion cruzada,
infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas
debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que tnicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo
uso. La vida atil 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 expre-
samente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (ALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE
LEMAITRE VASCULAR, INC,, SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPON-
DIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO
0POR 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
nose 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 tinica accién en caso
deincumplimiento de esta garantia limitada sera la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (a la sola
discrecion de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente
garantia terminaré en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

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



AnastoClip GC° Sistema de Fecho de Vasos
e Forceps de Eversao de Tecidos e Removedor AnastoClip®
(Ndmeros de modelo 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, €4009-07, e e4009-08)

STERILE [EO|Rx only

IMPORTANTE!

Este panfleto foi concebido para auxiliar na utilizacao do Sistema de Fecho de Vasos AnastoClip GC® com clipes de titanio.
Nao é uma referéncia a técnicas de agrafamento cirdrgico.

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE A INFORMACAO QUE SE SEGUE.

Indicagdes

0 Anastoclip GC destina-se a utilizagao no fecho de arteriotomias e venotomias, no acoplamento de préteses vasculares
sintéticas e na criacao de anastomoses com everso em vasos sanguineos e outras pequenas estruturas tubulares.
0aplicador AnastoClip GC esta disponivel em trés (3) tamanhos de clipes: médio-1,1 mm, grande-1,7 mm e extra
grande-2,5mm.

Efeitos

0 aplicador AnastoClip GC é composto por um eixo rotativo e por um cartucho integral que contém clipes de titanio. A
medida que as alavancas do aplicador sao apertadas, o clipe fecha-se em redor das pontas do tecido evertidas. A medida
que as alavancas sao libertadas, um novo clipe é automaticamente carregado nos dentes de aplicacao de clipes. Em cada
procedimento recomenda-se a utilizacao dos Férceps de Eversao de D E

Tecidos para auxilio na eversao nas pontas dos tecidos. Estes estao C

disponiveis em dois (2) comprimentos. Em cada procedimento também @

se recomenda a utilizagao do Removedor AnastoClip” para remogao de A B

quaisquer clipes AnastoClip GC (se necessario). P‘

Esquema e Designagdes
A) Clipes

B) Dentes
() Eixo
D) Macaneta de Rotagao
E) Alavancas
F) Pega
G) Removedor AnastoClip _—
H) Forceps de Eversao e N>
1) Féreeps de Everséo Atraumaticos @ —IITT—>
>
Forceps de eversao de tecidos, tamanhos e designs disponiveis: 3 /r‘/'/
Comprimento Forceps de Eversao Atrauméticos ¢ /
18c¢m (7,0") v
K
NOTA: 0s Frceps de Eversao de Tecidos Atraumaticos sdo concebidos para minimizar danos e el
potenciais nos vasos sanguineos ou noutras pequenas estruturas tubulares. S
Instrugdes de Utilizagao - =
NOTA: Recomenda-se a utilizagdo de lentes. Sugere-se um ampliagdo de 2,5X.

0s férceps de eversao de tecidos devem ser limpos e esterilizados antes da utilizao! (Consultar

método de limpeza e esterilizagdo).

1. A preparacao dos tecidos recomenda-se do sequinte modo:

J) ARTERIOTOMIA OU VENOTOMIA: Uma sutura de fixaco opcional a meio da incisao.

K) ~ PONTAAPONTA: Suturas de colchdo horizontais a esquerda e a direita.

L)  PONTA A LATERAL: Suturas de colchdo horizontais do calcanhar e dedo do pé: suturas
defixacdo a esquerda e a direita.

M)  LADO A LADO: Suturas de colchao horizontais em cima e em baixo. suturas de fixacao
aesquerdaeadireita.

NOTA: Pode ser colocadas suturas adicionais dependendo do comprimento do fecho, de modo a

facilitar uma eversao simétrica.

2. Facaumaeversao simétrica de todos os tecidos para uma colocacao sequra do clipe nao
penetrante. Faca a eversao das pontas dos tecidos do vaso com qualquer versao de design
deforceps de eversao de tecidos. Assegure-se de que todas as pontas de tecidos sao
simetricamente evertidas antes de aplicar o clipe. 0 incumprimento da eversao simétrica
apropriada das pontas dos tecidos pode resultar em possiveis hemorragias ou fugas.

3. Inspeccione a parede do vaso para se assegurar de que os forceps nao danificam o vaso 4 X
durante a manipulagao. &
NOTA: 0s Frceps de Eversao de Tecidos Atraumaticos sdo concebidos para minimizar danos ;
potenciais nos vasos sanguineos ou noutras pequenas estruturas tubulares.

4. Coloque os dentes do instrumento nas pontas de tecido evertidas a serem anastomizadas,
certificando-se de que o tecido cabe completamente nas delimitacdes dos dentes. 0 tecido deve caber



confortavelmente nas delimitagdes dos dentes, caso contrario, a utilizacao do
instrumento é contra-indicada.

5. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. Enquanto as
alavancas sao apertadas, o clipe é sequro com firmeza nos dentes e fechado em redor
do tecido. A colocagao do clipe deve ser efectuada o mais proximo possivel. Nao devem
existir mais de 0,5 mm entre clipes (ver imagem #7).

NAO APERTAR TOTALMENTE AS ALAVANCAS PODE RESULTAR NA MALFORMACAO DO
CLIPE E EM POSSIVEIS HEMORRAGIAS OU FUGAS.

6. Liberte asalavancas para soltar o clipe do aplicador AnastoClip GC e remova o
aplicador de clipes. (0 clipe fechado solta-se automaticamente dos dentes). 0
aplicador faz avancar o préximo clipe automaticamente possibilitando aplicagdes
sucessivas.

7. Verifi I tada. Se desejado, o dl
Anasto(llpepodesercolocadoum novocl\pecomcapllcadmAnasto(llp Pavaremoverodlpe coloque
oRemovedor AnastoClip deb lipejd colocado. Apert
AnastoClip. Este p idodotecido.

8. Depoisde terminar a anastomose, um ou mais (Ilpes e/ou suturas podem ser utilizados para

g
iraabriro dlip

controlar ou fugas do ponto ico (se necessario).
A) Tamanho M
——23mm — A
()]
=11mm-
g oroiada | Conprineno ol | cipe por pcacor
11mm 2,3mm 35

Aforma do clipe fechado pode variar de acordo com a espessura do tecido.

B) Tamanho L

——33mm——

iF 1‘7mm4<‘):

@

Amplitude Aproximada
Antes do Fecho

Comprimento Total
Aproximado

Clipes Por Aplicador

1,7mm

3,3mm

35

Aforma do clipe fechado pode variar de acordo com a espessura do tecido.

() Tamanho XL

493 mm —

:(d‘— 25mm A‘)/'\

@),

Amplitude Aproximada Comprimento Total " "
Antes do Fecho Aproximado Clipes Por Aplicador
2,5mm 4,9mm 25

Aforma do clipe fechado pode variar de acordo com a espessura do tecido.

Aviso

FACA A EVERSAO SIMETRICA DE TODAS AS PONTAS DE TECIDOS

. COLOQUE 0S CLIPES 0 MAIS PROXIMO POSSIVEL UNS DOS OUTROS

. EVITE A UTILIZACAO EM VASOS GRAVEMENTE COMPROMETIDOS DURANTE UMA ENDARTERECTOMIA
APERTE AS PEGAS DO APLICADOR 0 MAXIMO POSSIVEL

0 INCUMPRIMENTO DAS INSTRUCOES ACIMA PODE CONTRIBUIR PARA FALHA DA ANASTOMOSE INTEROPERATIVA OU
POS-OPERATIVA (VARIOS DIAS) RESULTANDO EM FERIMENTOS GRAVES NO PACIENTE.

(uldados
Cada colocagdo de clipe deve ficar o mais préximo possivel, sendo que ndo deve haver mais de 0,5 mm entre clipes.
Coloque os clipes o mais proximo possivel da sutura.

2. Asalavancas devem ser apertadas o maximo possivel. Nao apertar as alavancas completamente pode resultar em
malformagdes nos clipes e em possiveis hemorragias ou fugas.

3. Assequre-sedequeotecidoaser
ocorrer hemorragias ou fugas.

4. Coloque os clipes de modo a nao abanarem no eixo (“pontas”).

abe des dos dentes,

io, poderdo



5. Inspeccione o ponto anastomatico para se assegurar de que a aplicaéo foi correcta e de que se atingiu a hemostase.
Seapos a aplicagao forem observadas hemorragias, poderao ser necessarios clipes adicionais ou suturas manuais
para completar a heméstase.

Seotecido nao puder ser evertido de modo apropriado devido a presenga de material arteriosclerdtico ou calcificado, nao

utilize o aplicador AnastoClip GC.

7. Naofacaaeversao do tecido agarrando numa ponta do tecido com um par de forceps e noutra ponta de tecido com
outro par de forceps, juntando-os para efectuar a eversao e aplicar os clipes. Este procedimento poderd resultar
numa eversao assimétrica do tecido, podendo resultar em possiveis hemorragias ou fugas.

8. Inspeccione a parede do vaso para se assequrar de que os férceps nao danificam o vaso durante a manipulagao.

9. Nao utilize os forceps de eversao de tecidos se as pontas se cruzarem quando estiverem fechadas.

10. Ao utilizar o AnastoClip GC com tecido ou material de enxerto prostético (por exemplo, Meadox, poliéster tecido),
assequre-se de que a espessura total do tecido evertido a ser anastomizado nao excede a largura total do clipe a ser
utilizado (consultar tabelas A, Be C).

1. 0sforceps de eversao de tecidos sao embalados POR ESTERILIZAR e devem ser limpos e esterilizados antes da
utilizagao.

12. 0aplicador AnastoClip GC é fornecido ESTERILIZADO e destina-se a ser utilizado apenas num UNICO procedimento.

13. 0 Removedor AnastoClip GC é fornecido ESTERILIZADO e destina-se a ser utilizado apenas num UNICO procedimento.

Contra-indicagoes

1. Nao utilize o aplicador AnastoClip GC se o tecido ndo puder ser devidamente evertido devido a presenga de material
arteriosclerdtico ou calcificado, ou onde o vaso tiver sido gravemente comprometido devido a uma endarterectomia (por
exemplo, cardtida ou qualquer outra artéria nesta condicdo).

2. Osclipes nao devem ter mais de 0,5 mm de distancia. Se nao puder coloca-los desta forma, a utilizacdo do aplicador
AnastoClip GC é contra-indicada.

3. Nao utilize o aplicador AnastoClip GC se todas as camadas do tecido néo pud I tidas de modo simétrico
antes da aplicagdo do clipe.

4. Nao utilize o aplicador AnastoClip GC em tecido demasiado fravel para utilizacao de suturas.

5. Otecido deve caber confortavelmente nas delimitacdes dos dentes, caso contrério, a utilizagao do instrumento é
contra-indicada.

6. 0aplicado AnastoClip GCndo se destina a outra utilizagao que no a indicada. DEITAR FORA DEPOIS DA UTILIZACAQ.
NAO REESTERILIZE.

7. Nao utilize os forceps de eversao de tecidos se as pontas se cruzarem quando estiverem fechadas.

NOTA: 0s férceps de eversao de tecidos sdo embalados com guardas de instrumentos para proteger a ponta dos

férceps durante o carregamento. Remova a guarda de proteccdo antes da limpeza, esterilizagao e utilizacao.

Método De Limpeza E Ests acao: Forceps De Eversao De Tecidos

Cuidado: s forceps de eversao de tecidos sdo embalados POR ESTERILIZAR e devem ser limpos e esterilizados antes da

utilizagdo.

o

Limpeza

Utilizando uma toalha limpa, limpe todas as impurezas visiveis dos forceps. Prepare um detergente enzimatico de acordo
com as recomendagdes do fabricante. Deixe os forceps de molho no detergente enzimatico durante, no minimo, um
minuto. Utilizando uma escova de cerdas suaves, remova quaisquer impurezas que restem, prestando particular atengao
ao interior da dobradica, dentes de cerracdo e pino dos férceps. Lave atentamente em dgua corrente e/ou dgua destilada
para remover todos os vestigios de detergentes e impurezas. Os forceps devem ser inspeccionados para verificar a
limpeza e danos, assegurar que funcionam correctamente e estao limpos antes da esterilizacao.

Esterilizagdo

0s forceps de eversao de tecidos podem ser esterilizados a vapor numa autoclave de deslocaco de gravidade ou
pré-vacuo. Recomenda-se que os forceps de eversao de tecidos sejam esterilizados de acordo com um dos tempos de
esterilizagao e temperaturas que se seguem:

Esterilizacao a Vapor de Deslocagao de Gravidade
Férceps Embrulhados
Temperatura: 132-135°C (270-275°F)
Tempo de Exposicao: 10 minutos

Cicloa Vaporizagao de Deslocagao de Gravidade
Férceps Desembrulhados
Temperatura 132-135°C (270-275°F)
Tempo de Exposicao: 10 minutos

Esterilizacao a Vapor Pré-Vacuo

Forceps Embrulhados

Temperatura: 132-135°C (270-275°F)

Tempo de Exposicao: 4 minutos
Cicloa Vaporizagao Pré-Vacuo

Forceps Desembrulhados

Temperatura 132-135°C (270-275°F)

Tempo de Exposicao: 4 minutos
Reesterilizaao/Reutilizacao
Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é posslvel garantira
limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. Areutlhzagaodo P pode conduzir a ¢ a0 cruzada,
infeccao ou morte do paciente. As caracteristicas de d p do dispositivo podem ficar c idas devido ao
reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dlsposmvo foi concebido e testado exclusivamente para uma Gnica
utilizagao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizacao.

Informagdes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitagao do Direito a Reparagao




AlLeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo. Salvo quando explicitamente
indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SE((AO ESTE TERMO DESIGNA A
LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES,
GESTORES E AGENTES) NAG FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI 0U OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZAGAQ OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE
EM RELACAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaracao relativamente & adequagéo do dispositivo a
qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta d inacao da exclusiva ili do
comprador. Esta garantia limitada nao se aplica em situacdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazena-
mento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao da presente garantia, a
tinica forma de reparagao consiste na substituigao, ou reembolso pelo preco de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo da
LeMaitre Vascular) apés devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia termina no
final da data de validade do dispositivo.

EMCIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS, DIRECTOS, INDI-
RECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA
DALEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA NO AMBITO DEQUALQUER 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 OCOR-
RENCIA DA REFERIDA PERDA EAINDA QUEOOBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARAGAO NAO TENHA SIDO ALCANGADO. ESTAS LIMITAGOES
APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas Instrucdes de Utilizacao incluem a indicagao da respectiva data de revisao ou de emissdo,

para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do
produto, o utilizador deveré contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.




AnastoClip GC° System til lukning af blodkar
og vvseverterende pincetter og AnastoClip® udtager
(Modelnumre 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, e4009-07, og €4009-08)

VIGTIGT!
Dette hafte er beregnet som en hjzlp i brugen af AnastoClip GC® system til lukning af blodkar med titaniumclips. Det er
ikke en anvisning i kirurgiske staplingsteknikker.

FOR BRUG AF PRODUKTET LASES FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT.
Indikationer
AnastoClip GCer beregnet til brug ved lukning af arteriotomier og venotomier, pasztning af syntetiske vaskulare proteser, og
etablering af everterende anastomoser i blodarer og andre mindre tubulzre strukturer. AnastoClip GCapplieren findesi tre (3)
clipsstorrelser: medium-1,1 mm, stor-1,7 mm og ekstra stor-2,5 mm.
Ydelser
AnastoClip GCapplieren bestar af et roterende skaft og en integreret patron, der indeholder titaniumclips. Nar
applierens bojler klemmes sammen, lukkes clipsen omkring de everterede vaevskanter. Nar bojlerne slippes, bliver en
ny clips automatisk lagt i clips-applierens kaber. Det anbefales, at der ved hvert indgreb anvendes vaevseverterende
pincetter som en hjlp til evertering vaevskanterne. De findesi to (2) lengder. Det anbefales ogsa ved hvertindgreb at
anvende AnastoClip” udtager il fiernelse af alle AnastoClip GC clips
(om nadvendigt).
Skematisk visning og benzevnelse
) Clips

B) Kaeber

() Skaft

D) Drejeknap
E) Bojler
F) Handtag
G) AnastoClip udtager
H) Everterende pincetter
1) Atraumatiske everterende pincetter

—
>
B —

Vaevseverterende pincetter, storrelser og design:

Leaengde Atraumatiske everterende pincetter

18cm (7,07) v

BEMARK!  Atraumatiske vaevseverterende pincetter er beregnet til at minimerer den potentielle
skade pd blodkar eller andre mindre tubulare strukturer.

Brugervejledning
BEMARK!  Det anbefales at baere lupper. n 2,5X forstorrelse er passende.

De vevseverterende pincetterne skal vaere rengjorte og steriliserede for brug! (Se metode for
rengoring og sterilisation).
1. Detanbefales, at vaevet forberedes pa folgende made:
J) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En optionel skra sutur i midten af incisionen.
K)  END-TO-END: Vandret madras sutur ved kl. 3 og kl. 9.
L)  END-TO-END:Vandret madras suturer hal ta: skra suturer ved kl. 3 og kl. 9. M
M) 3IDE—T0—SIDE: Vandret madras suturer ved kl. 12 og kI. 6. skré suturer ved kl. 3 og kl.

BEMZARK!  Yderligere suturer kan anbringes afhangigt af lengden af lukningen for

at gore en symmetrisk eversion lettere.

2. Evertéralle vaevslag symmetrisk for sikker ikke-indtraengende placering af clips. Evertér
blodkarets vevskanter med passende design af vaevseverterende pincetter. Sorg for, at alle
vaevslag er symmetrisk everterede, for clipsen faestnes.

Hvis vaevskanterne ikke everteres symmetrisk korrekt, kan det medfore mulighed for
bladning eller lzekage.

3. Efterse karvaeggen for atsikre, at pincetten ikke beskadiger karret under manipulationen.

BEMARK!  Atraumatiske veevseverterende pincetter er beregnet til at minimerer potentiel skade pd 4
blodkar eller andre mindre tubuleere strukturer.
4. Placérinstrumentets kaber pa de everterede vavskanter, der skal anastomoseres, og sarg

for at vaevet omsluttes perfekt af kaeberne. Vaevet skal med lethed omsluttes af kaeberne,
hvisikke det er tilfldet, ma instrumentet ikke anvendes.




5. Klembgjlerne helt sammen, indtil der maerkes et registrerbart klik. Nar bajlerne
klemmes sammen, holdes kaberne fast i clipsen, og denne lukkes omkring vaevet.
Anbringelse af clips skal vaere s tzet som muligt. Der bor ikke vzere mere end 0,5 mm
mellem clipsene (se illustration nr. 7).

HVIS BAJLERNE IKKE KLEMMES HELT SAMMEN KAN DET MEDF@RE FEJLFUNKTION 0G
MULIGVIS BLADNING ELLER LAKAGE.

6. Slip bojlerne for at frigere clipsen fra AnastoClip GC applieren, og fiern clips-
applieren. (Den lukkede clips bliver automatisk frigjort fra kaeberne.) Applieren
fremforer automatisk den neeste clips til efterfolgende faestnelse.

7. Kontrollér taetheden af clipsenes placering. Hvis det anskes, kan clipsen fjernes med
AnastoClip udtager, og en ny clips kan anbringes med AnastoClip GCapplieren. For at
fierne clipsen, skal du placere AnastoClip udtageren ind under apex pa den placerede
clips. Klem handtagene pa AnastoClip udtageren sammen. Denne procel abner
clipsen og give mulighed for at fierne den fra vaevet.

8. Efterfuldfarelse af anastomosier, kan en eller flere clips, og/eller suturer anvendes til at styre
blgdning eller lekage fra anastomotistedet (om nodvendigt).

A) Storrelse M

——23mm —

PﬁmrrH

| Ol

Omtrentlig spaendvidde
for lukning

Omtrentlig samlet
leengde

Clips per applier

1,1 mm

2,3mm

35

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelsen.

B) Storrelse L

——33mm——

= 1,7mm —

Omtrentlig spaendvidde
far lukning

Omtrentlig samlet
leengde

Clips per applier

1,7mm

3,3mm

35

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelsen.

() Sterrelse XL

—— 4,93 mm —

—25mm —

Omtrentlig spaendvidde
far lukning

Omtrentlig samlet
leengde

Clips per applier

25mm

4,9 mm

25

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelsen.
Advarsel
. EVERTER ALLE VAVSKANTER SYMMETRISK
PLACER CLIPS SA T/ET SOM MULIGT EFTER HINANDEN
. UNDGA BRUG PA KAR, DER ER ALVORLIGT KOMPROMITERET UNDER ENDARTEREKTOMI
. KLEM APPLIERHANDTAGET SA LANGT, DET KAN KOMME
HVIS OVENSTAENDE IKKE OVERHOLDES KAN DET MEDVIRKET TIL INTEROPERATIVE ELLER POST-OPRATIVE (FLERE
DAGE) FEJL 1 ANASTOMOSI, HVILKET KAN FORE TIL ALVORLIG PATIENTSKADE.
Advarsler
1. Hverplacering af clips skal vaere sa taet som muligt pa den forrige, og der bor ikke vaere mere end 0,5 mm mellem
clipsene. Placer clipsene sd tt som muligt pa sutur.
2. Klem bojlerne fast sammen, s& langt de kan komme. Hvis bojlerne ikke klemmes helt sammen, kan det medfore, at
clipsen ikke fungerer korrekt, og bledning og lekage kan muligvis opsta.
3. Sorgforatvavet, der skal anastomoseres, er perfekt omsluttet af kaeberne, ellers kan der opsté bladninger og
lzkage.
4. Placér clipsen pd en sidan méade, at de ikke "vipper” pa deres akse ("rokker”).



5. Efterse anastomotistedet for at sikre korrekt brug, og at hemostasi er opnaet. Hvis bladning observeres efter
fastnelse, kan det veere nadvendigt med yderligere clips eller placering af suturer manuelt for at fuldende
hemostasi.

6. Huisvaevet ikke kan everteres korrekt pa grund af tilstedevaerelse af arteriosklerotisk eller kaseast materiale, skal
AnastoClips GC applieren ikke anvendes.

7. Evertérikke vaevet ved at gribe den ene vaevskant med en pincet og den anden vaevskant med en anden pincet og
traekke dem sammen for at evertere og faestne clips. Dette kan resultere i asymmetrisk eversion af vaevet, hvilket
kan give risiko for blodning eller lzekage.

8. Efterse karvaeggen for at sikre, at pincetten ikke b karret under
9. Brugikke vaevseverterende pincetter, hvis spidsen gar skaevt, nar den lukkes.

. Narder bruges AnastoClip GC applier med vaev eller protesetransplantatmateriale (f.eks. Meadox, strikket polyester),
kontrolleres det, at den samlede tykkelse for det everterede vaev, der skal anastomoseres, ikke overskrider den samlede
bredde pa den clips, der anvendes (se oversigt A, Bog C).

11. Devavseverterende pincetterne bliver pakket som IKKE-STERILE og skal rengores og steriliseres far brug!
12. AnastoClip GCapplieren leveres STERIL og er kun beregnet til brug i et ENKELT indgreb.
13. AnastoClip udtageren leveres STERIL og er kun beregnet til brug i et ENKELT indgreb.

Kontraindikationer

1. Brug ikke AnastoClip GCapplieren, hvis vaev ikke kan everteres korrekt pa grund af tilstedevarelse af
arteriosklerotisk eller kaseost materiale, eller hvis kar er blevet alvorligt kompromiteret pé grund af endarterektomi
(f.eks. caroticus eller andre arterier i denne kondition).

2. (lipsene md ikke vaere mere end 0,5 mm fra hinanden. Hvis dette ikke kan opnas, er brugen af AnastoClips Gc
applieren kontraindikeret.

Brug ikke AnastoClip GC applier, hvis vaevslagene ikke kan everteres helt symmetrisk for faestnelse af clipsen.
Brug ikke AnastoClip GCapplieren pa vaev, der er for skert til brug af suturer.
Vaevet skal omsluttes med lethed af kaeberne, hvis ikke det er tilfeeldet, md instrumentet ikke anvendes.

AnastoClip GC applieren er ikke beregnet til anden brug end den indikerede. BORTSKAFFES EFTER BRUG. MA IKKE
RESTERILISERES.

7. Brugikke vaevseverterende pincetter, hvis spidsen gar skavt, nar den lukkes.

BEMARK!  Vevseverterende pincetter er pakket med instrumentbeskyttelse for at beskytte spidsen af pincetten under
forsendelsen. Fjern beskyttelsen for rengoring, sterilisation og brug.

Rengorings- 0g Sterilisationsmetoder: Vaevseverterende Pincetter
Advarsel:  De vaevseverterende pincetterne bliver pakket som IKKE-STERILE og skal rengares og steriliseres for brug!
Rengering
Brug et rent klaede, aftor alle synlig forurening fra pincetterne. Forbered et enzymatisk middel efter producentens
anbefalinger. Laeg pincetterne i blod i det enzymatiske middel i mindst ét minut. Brug en blod harborste til at fierne
resterende forurening, idet man isar er opmarksom pa den indvendige side af pincettens hangsel, rillede griber og ben.
Skyl grundigt i rent Isbende vand og/eller destilleret vand for at fierne alle rester af vaskemidlet og forurening. Pincetter
skal efterses for renhed og skader, og det skal kontrolleres, at de fungerer korrekt og er rene for sterilisation.
Sterilisation
Vavseverterende pincetter kan dampsteriliseres i en gravity displacement eller praevakuum autoklave). Det anbefales,
at de vaevseverterende pincetter bliver steriliserede i overensstemmelse med en af folgende sterilisationsstider og
temperaturer:
Gravity-displacement dampsterilisation

Indpakkede pincetter

Temperatur: 132-135°C

Udszattelsestid: 10 minutter

Gravity-displacement Flash cyklus
Uindpakkede pincetter
Temperatur 132-135°C
Udszttelsestid: 10 minutter

Praevakuum dampsterilisation
Indpakkede pincetter
Temperatur: 132-135°C
Udszattelsestid: 4 minutter

Praevakuum Flash cyklus
Uindpakkede pincetter
Temperatur 132-135°C
Udsaettelsestid: 4 minutter

Resterilisering/genbrug
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede
udstyrsrenhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfore krydskontaminering, infektion eller

dod. Udstyrets kaber for performance kan komp teres pga. eller

fordi udstyret blev udviklet og testet til brug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa brug.
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LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRAL/AGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTORER, LEDERE 0G
AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UAN-
SET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ENSET TIL AL UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular
fremsztteringen erklzring med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene
keberens ansvar. Denne begransede garanti gaelder ikke  tilflde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert
opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelsesbefajelse vedr. denne be-
graensede garanti skal vzere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre Vasculars
egetvalg) efter kobers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlaber 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
HENSYNTIL 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, SK/RPET ANSVAR
ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMST/ZNDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM
LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADAENT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL
AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR
ALLETREDJEPARTSKRAV.

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




AnastoClip GC° Karlforslutningssystem
och vévnadseverteringspincett och AnastoClip®-borttagare
(modellnummer 4009-06, 4009-07, 4009-08, e4009-06, e4009-07, och e4009-08)

Svenska — Bruksan
Eﬂ Rx only

VIKTIGT!
Denna broschyr ar utformad for att underldtta anvéndningen av AnastoClip GC® karlforslutningssystem med titanclips.
Den utgdr inte en referens for kirurgiska staplingtekniker.

LKS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.

Indikationer
AnastoClip GCdr avsedd att anvandas for forslutning av arteriotomier och venotomier, att fasta syntetiska karlproteser
och att skapa everterade anastomoser i blodkarl och andra sma tubuléra strukturer. AnastoClip GCG-tangen finns
tillganglig i tre (3) clipsstorlekar: medium-1,1 mm, large-1,7 mm och extra large-2,5 mm.
Effekter
AnastoClip GG-tangen bestar av ett roterande skaft och en inbyggd patron med titanclips. Nar tingens handtag kiams
|hop stangs clipset runt den everterade vavnadens kanter. Nar handtagen slapps laddas ett nytt clip automatiskt i
kaftar. Det rek attvid varje ingrepp anvinda en vavnadseverteringspincett for att underltta
evenermq avvdvnadskanterna. De finns i tva (2) langder. Det rekommenderas att vid varje ingrepp anvanda AnastoClip™
borttagaren for att avlagsna eventuella AnastoClip GC-clips.
Schematisk dversikt och nomenklatur
) Clips

B) Kaftar

() Skaft

D) Installningsratt

E) Klimhandtag
F) Handtag
G) AnastoClip-borttagare
H) Everteringspincetter
1) Atraumatiska everteringspincetter

_
e NI >

>
T — >
L
dseverteringspincetter, tillgangliga storlekar och modeller: J‘Zer//

Langd Atraumatisk everteringspincett
K~
18 cm (7,0") v _.d-g"
0BS: k d incetten dr utformad for att minimera risken for
ﬂ(ﬂdﬂ pa blodkdrl eller andra smd, tubuldra strukturer. L o
Bruksanvisning -
08S: Anvéndning av lupp rekommenderas. En 2,5X forstoring foreslds. -

Vévnadseverteringspincetten méste rengras och steriliseras fore anvandning! (Se rengdrings- och stenllsenngsmetud)
1. Forberedelse av vavnaden enligt nedan rekommenderas:

J) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valfri hallsutur mitt i snittet.
K)  ANDE MOT ANDE: Horisontella madrassuturer klockan 3 och klockan 9.

L) ANDE MOT SIDA: Horisontella madrassuturer hl-och-ta: hallsuturer klockan 3 och
klockan 9.

M

M) SIDA MOT SIDA: Horisontella madrassuturer klockan 12 och klockan 6. hallsuturer
klockan 3 och klockan 9.
08S: Beroende pd forslutningens lingd kan ytterligare suturer appliceras for att underldtta
symmetrisk evertering.
2. Forattsakertappliceraicke-| penetrerande clips ska alla vévnadslager everteras
symmetriskt. Evertera karlets med nagon av pincet
forva tering. attalla vavnadsk arsymmetriskt

everterade innan clipset appliceras. Om vavnadskanterna inte everteras ordentligt kan det
leda till risk for blodning eller ldckage.

3. Inspektera kérlvéggen for att sakerstélla att pincetten inte
skadar krlet under manipulering.




08S: Den k dr utformad for att minimera
risken for skada pa blodkdrl eller andra smd, tubuldra strukturer.

4. Placerainstrumentkaftarna pa de everterade vévnadskanter som ska anastomoseras.
Setillattvivnaden heltinnesluts i kaftarna. Kiftarna maste omsluta vdvnaden
ordentligt. | annat fall & anvandning avi dicerad

5. Tryckihop klamhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Nar klamhandtagen trycks
samman halls clipset fast i kaftarna och runt vévnaden. Clipsen ska placeras sa tatt
som mojligt. Det ska inte vara mer an 0,5 mm mellan clipsen (se bild nr. 7).

OM KLAMHANDTAGEN INTE KLAMS IHOP ORDENTLIGT KAN DET LEDA TILL ATT CLIPSEN
FAR FELAKTIG FORM SAMT TILL EVENTUELL BLODNING ELLER LACKAGE.

6. Slapp klamhandtagen for att lossa clipset fran AnastoClip GC-tdngen och ta bort
clipstangen. (Det stangda clipset lossnar automatiskt fran kaftarna.) Tangen for
automatiskt fram nésta clips till efterfdljande appliceringar.

7. Kontrollera att clipset sitter fast ordentligt. Om sa dnskas kan clipset tas bort med
AnastoClip-borttagaren. Ett nytt clips kan placeras med AnastoClip GC-tangen. For att
avlagsna clipset kan AnastoClip-borttagaren placeras under och genom det redan placerade
clipsets bage. Tryck ihop AnastoClip-borttagarens handtag. Detta Gppnar clipset och gor att
detkan avlagsnas frén vavnaden.

8. Naranastomosen ar klar kan vid behov ett eller flera clips och/eller suturer anvéndas for att kontrollera blédning
eller lickage fran anastomosplatsen.

A) Storlek M
——23mm — A
()]
=11mm-
farli f . i
Unge ggal%fﬁ:gn ore Ungefarlig total langd Clips per tdng
11mm 23mm 35
Formen pa det stangda clipset kan variera beroende pa vavnadens tjocklek.
B) Storlek L
——33mm—
]
()]
=17mm—
Ungefarligt f6 -
nge Z{a!?‘gf‘?:;" ore Ungefarlig total langd Clips per tang
1,7mm 3.3mm 35
Formen pa det stangda clipset kan variera beroende pa vavnadens tjocklek.
() Storlek XL
—— 493mm —— N

—25mm —

Qﬁ

Ungefarligt spann fore
sténgning

Ungefarlig total langd

Clips per tang

2,5mm

4,9 mm

25

Formen pa det stangda clipset kan variera beroende p& vavnadens tjocklek.

Varning .
. EVERTERA ALLA VAVNADSKANTER SYMMETRISKT
. PLACERA CLIPSEN SA NARA VARANDRA SOM MOJLIGT
. UNDVIK ANVANDNING PA KARL SOM SKADATS ALLVARLIGT UNDER ENDARTEREKTOMI.
TRYCK IHOP TANGENS HANDTAG HELT
OM OVANSTAENDE INTE TAS | BEAKTANDE KAN DET LEDA TILL INTEROPERATIV ELLER POSTOPERATIV (FLERA DAGAR)
ANASTOMOSINSUFFICIENS, VILKET KAN RESULTERA | ALLVARLIG PATIENTSKADA.
Forsiktighetsatgarder
1. Clipsen ska placeras sa tatt som mjligt. Det ska inte vara mer an 0,5 mm mellan clipsen. Placera clipsen sa nara



suturen som mojligt.

2. Tryckihop kldmhandtagen helt. Om klamhandtagen inte trycks ihop helt kan det leda till att clipset far felaktig form
samttill majlig blodning eller lckage.

3. Kontrollera att kiftarna omsluter den vévnad som ska anastomoseras. | annat fall kan blodning eller lackage
uppsta.

4. Placeraclipsen sa att de inte "vaggar” runt sin axel ("kantrar”).

5. Inspektera anastomosplatsen for att sakerstalla att clipsen applicerats korrekt och att hemostas uppnatts. Om
blodning observeras efter applicering kan ytterligare clips eller manuella suturer behova appliceras for att uppna
hemostas.

6. AnastoClip G(-tang inte anvandas om vivnaden inte kan everteras korrekt pa grund av att det finns
arteriosklerotiskt eller forkalkat material i omradet.

7. Vévnaden skainte everteras genom att ta tag i en vévnadskant med en pincett och den andra vavnadskanten
med en annan pincett och dra ihop dem for att evertera och applicera clipsen. Detta kan ge en asymmetrisk
vévnadsevertering, vilket kan resultera i risk for blodning eller lackage.

8. Inspektera kdrlviggen for att sakerstélla att pincetten inte skadar kérlet under manipulering.
9. Anvéndinte vavnadseverteringspincetten om spetsarna klipper nar de ar stangda.

. Vid anvandning av AnastoClip GC-tang med vévnad eller med protetiskt graftmaterial (t.ex. Meado, stickad
polyester) ska du sékerstalla att den totala tjockleken av den everterade vévnad som ska anastomoseras inte
overskrider den totala bredden av det clips som ska anvéndas (se tabellerna A, B och C).

11. Vavnadseverteringspincetterna levereras OSTERILA och méste rengéras och steriliseras fore anvandning.
12. AnastoClip GC-tangen tillhandahalls STERIL och &r avsedd att anvandas vid ETT ENDA ingrepp.
13. AnastoClip GC-borttagaren tillhandahalls STERIL och r avsedd att anvéndas vid ETT ENDA ingrepp.

Kontramdlkatloner
Anvand inte AnastoClip GG-tdngen om vavnaden inte kan everteras ordentligt pa grund av ndrvaro av
arteriosklerotiskt eller forkalkat material eller d& karlet har skadats allvarligt pé grund av endarterektomi (t.ex. A.
carotis eller nagon annan artar i detta tillstand).

2. Detskainte vara mer &n 0,5 mm mellanrum mellan clipsen. Om detta inte kan uppnas dr anvandningen av
AnastoClip GC-tdngen kontraindicerad.

3. Anvénd inte AnastoClip GC-tang om inte alla vavnadslager kan everteras helt och symmetriskt innan clipset
appliceras.

4. Anvéndinte AnastoClip GG-tang pa vavnad som ar alltfor skor for att sutureras.
5. Kaftarna maste omsluta vavnaden ordentligt. | annat fall & anvandning av instrumentet kontraindicerad.

6. AnastoClip GC-tang arinte avsedd att anvandas pa annat sitt an det indicerade. KASSERAS EFTER ANVANDNING. FAR
EJ OMSTERILISERAS.

7. Anvéndinte vavnadseverteringspincetten om spetsarna klipper nar de ar stangda.

=
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0BS: Vévnadseverteringspincetterna dr forpackade med instrumentskydd som skyddar pincettspetsarna under
transport. A vlagxna skyddet fole rengonng, srenllsenng o(lv anvandn/ng
Och
Varning: Vavnadseverrenngspm(etremn levereras OSTERILA och mdste rengams och steriliseras fore anvindning.
Rengéring

Torka av all synlig smuts frén pincetten med en ren handduk. Gor i ordning ett enzymatiskt renggringsmedel i enlighet
med tillverkarens rekommendationer. Blotlagg pincetten i det enzymatiska rengéringsmedlet under minst en minut. Ta
bortall kvarvarande smuts med en mjuk borste. Var sarskilt noggrann med insidan av omradet dér skanklarna mots, det
réfflade greppet och styrpinnen. Skdlj noga i rent, rinnande vatten och/eller destillerat vatten for att avlagsna alla spar
avrengdringsmedel och smuts. Pincetterna ska inspekteras med avseende pa renlighet och skador. Kontrollera att de
fungerar korrekt och ar rena innan de steriliseras.

Sterilisering

teringspincetten kan ili ien gravitations- eller for Vi
vavnadseverteringspincetten steriliseras i enlighet med en av foljande steriliseringstider och -temperaturer:
A med g

Inslagen pincett

Temperatur: 132-135°C

Exponeringstid: 10 minuter

Snabbcykel, gravitationsautoklav
Ejinslagen pincett
Temperatur 132-135°C
Exponeringstid: 10 minuter

Angsterilisering med forvakuum
Inslagen pincett
Temperatur: 132-135°C
Exponeringstid: 4 minuter
Snabbcykel, forvakuum
Ejinslagen pincett
Temperatur 132-135°C
Exponeringstid: 4 minuter
Omsterilisering/ateranvandning
Den hr enheten &r endast avsedd for

att

bruk. Farinte & and betas eller

Renlighet



eller sterilitet for d enhet kan inte av enheten kan leda till korskontamine-
ring, infektion eller patientdddsfall. Enhetens pi kan forsamras pa grund av omarbetning eller
nmstenllsenng eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad
pa engangsbruk.

aversattning

LeMaitre Vascular, Inc. garamerar att skalig varsamhet anvants vid tillverkningen av den hér enheten. Forutom det som
uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR,

INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, 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 utfastelser angaende lamplighet for ndgon speciell behandling dér denna enhet anvénds, utan ansvaret for detta
beslut vilar helt och hallet pa kiparen. Den begrénsade garantin galler inte vid fall av missbruk eller felaktig anvandning
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 koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid
denna anordnings utgangsdatum.

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 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 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 anvands bor
anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersika om ytterligare i ion om produkten finns.




AnastoClip GC° Bloedvatenafsluitsysteem

en chirurgische pincet en AnastoClip® Remover

(Modelnummers 4009-06, 4009-07, 4009-08, €4009-06, e4009-07, en e4009-08)
Nederlands — gebruiksaanwijzing

Eﬂ Rx only

BELANGRIJK!
Dit boekje is bedoeld om u te helpen bij het gebruik van het AnastoClip GC®-bloedvatenafsluitsysteem met titanium clips. Hetis
geen naslagwerk over chirurgische klemtechnieken.

LEES DEVOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.

Indicaties
De AnastoClip GCis bedoeld voor het afsluiten van slagaderincisies en aderincisies, het aanhechten van synthetische vasculaire
prothesen en de formering van naar buiten gekeerde anastomoses in bloedvaten en andere kleine buisvormige structuren. Het
AnastoClip GC-i is ij indrie (3) cli medium-1,1mm, groot-1,7 mm en extra groot-2,5 mm.
Effecten

De AnastoClip GCbestaat uit een roterende steel en eenintegrale cartridge met titanium (|Ip5 0Op het moment dat de grepen
van hetinstrument samen worden geknepen, wordt de clip om de naar buiten gekeerd van het . Zodra
ude grepen loslaat wordt automatisch een nieuwe clip in de klauwen van
hetinstrument klaargezet. Het is raadzaam bij elke procedure gebruik te
maken van een chirurgische pincet om de randen van het weefsel naar
buiten te keren. Ze zijn verkrijgbaar in twee (2) lengtematen. Hetis tevens
raadzaam bij elke procedure gebruik te maken van de AnastoClip” Remover
voor het verwijderen van AnastoClip GC-clips (indien nodig).

A) Clips

B) Klauwen

() Steel

D) Draaiknop

E) Grepen

F) Hendel

) AnastoClip Remover

H) Chirurgische pincet

1) Atraumatische chirurgische pincet

Chirurgische pincet, maten en vormen

Lengte Atraumatische chirurgische pincet
18.¢m (7,0") v
OPMERKING: A ische chirurgis i ijn speciaal D demogelijke schade aan
A prind il enteminimali
Instructies voor gebruik
(OPMERKING: Het is loep te dragen. Aanb wordt een i torvan 2,5X.
De chirurgische pincet moet voor gebruik gereinigd iliseerd worden. (Raadpleeg de reiniging
1. Devolgend idingen worden

J) SLAGADERINCISIE OF ADERINCISIE: een optionele hechting in het middel van de incisie.

K)  EIND-AAN-EIND: horizontale matrashechtingen op 3 uuren 9 uur.

L) EIND-AAN-EIND: horizontale matrashechtingen hiel en teen: hechtingen op 3 uuren 9 uur.

M) ZUDE-AAN-ZIIDE: horizontale matrashechtingen op 12 uur en 6 uur: hechtingen op 3 uur M
enouur.

OPMERKING: Er ki hechtir rde afhankelijk van de lengte van de

afsluiting, om een symmetrische evel:/e moge/ljk temaken.

2. Keerallelagen van het weefsel symmetrisch naar buiten voor een betrouwbare, niet-
penetrerende plaatsing van de clip. Keer de randen van het vezel van het bloedvat naar buitenmet 2 .
een chirurgische pincet naar keuze. Zorg ervoor dat alle weefselranden symmetrisch naar buiten
zijn gekeerd voordat u de clip aanbrengt. Als de weefselranden niet goed symmetrisch naar buiten
zijn gekeerd, kunnen bloedingen en lekken ontstaan.

3. Bekijkde wand van het bloedvat om te controleren dat deze niet door de pincetis beschadigd.

OPMERKING ische chirurgische pir jjn speciaal P d lijke schade aan

s e

o . y
andere en

4. Plaats de klauwen van hetinstrument op de naar buiten gekeerde weefselranden die moeten
worden geanastomeerd. Het weefsel moet goed passen binnen het bereik van de klauwen. Anders
mag hetinstrument niet worden gebruikt.

5. Knijpde grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Wanneer u de grepen
samenknijpt, wordt de klip stevig in de klauwen vastgehouden en om het weefsel geklemd. De
clips moeten zo dicht mogelijk bij elkaar worden geplaatst. Tussen de clips mag zich niet meer dan 0,5 ruimte bevinden (zie




afbeelding 7).

ALS DE GREPEN NIET HELEMAAL WORDEN SAMENGEKNEPEN, KAN DE CLIP WORDEN
VERVORMD, MET MOGELIJKE BLOEDINGEN OF LEKKAGE ALS GEVOLG.

6. Laatde grepen los om de clip uit het AnastoClip GCG-instrument vrij te maken en verwijder
hetinstrument. (De gesloten clip wordt automatisch uit de klauwen losgelaten.) De
volgende clip wordt automatisch in hetinstrument klaargezet om vervolgens te worden
aangebracht.

7. Controleer of de clip stevig is aangebracht. De clip kan zo nodig worden verwijderd met de
AnastoClip Remover, waarna een nieuwe clip kan worden aangebracht met het AnastoClip
GC-instrument. U kunt een clip verwijderen door de AnastoClip Remover onder en door het
hoogste puntvan dereeds geplaatste clip te plaatsen. Knijp de grepen van de AnastoClip
Remover samen. De clip wordt hierdoor geopend en kan zodoende van het weefsel worden
verwijderd.

8. Navoltooiing van de anastomose kunnen zo nodig een of meer clips en/of hechtingen worden
gebruiktom bloedingen of lekkage uit de ische locatie te stoppen.

——23mm —

A)MaatM
A
~
]F 1,1mm A)j

Totale lengte bij
benadering

2,3mm 35
De vorm van de gesloten clip kan afwijken, afhankelijk van de dikte van het weefsel.
B) MaatL

Afstand in geopende . .
stand Clips per instrument

11 mm

——33mm—

= 1,7mm—

Afstand in geopende
stand

Totale lengte bij
benadering

Clips per instrument

1,7mm

3,3mm

35

De vorm van de gesloten clip kan afwijken, afhankelijk van de dikte van het weefsel.

() MaatXL

P 493mm —

—2,5mm —

c

Qm

Afstand in geopende
stand

Totale lengte bij
benadering

Clips per instrument

2,5mm

4,9 mm

25

De vorm van de gesloten clip kan afwijken, afhankelijk van de dikte van het weefsel.

Waarschuwing

. ALLE WEEFSELRANDEN SYMMETRISCH NAAR BUITEN BRENGEN

. DECLIPS Z0 DICHT MOGELIJK BIJEEN PLAATSEN

. NIET GEBRUIKEN OP BLOEDVATEN DIE ERNSTIG ZIJN BESCHADIGD TIJDENS ENDARTERECTOMIE
DE GREPEN VAN HET INSTRUMENT Z0 VER MOGELIJK SAMENKNIJPEN

HET NIET OPVOLGEN VAN DE BOVENSTAANDE AANWIJZINGEN KAN BIJDRAGEN TOT INTEROPERATIEF OF POSTOPERATIEF
(ENKELE DAGEN) FALEN VAN DE ANASTOMOSE, HETGEEN KAN LEIDEN TOT ERNSTIGE VERWONDING VAN DE PATIENT.

Aandachtspunten
1. Dedlips moeten zo dicht mogelijk bijeen worden gezet. Ermag zich niet meer dan 0,5 mm ruimte tussen de clips bevinden.
Plaats de clips zo dicht mogelijk bij de hechting.

2. Degrepen moeten stevig en zo ver mogelijk worden samengeknepen. Als de grepen niet volledig worden aangeknepen,
kan de clip worden vervormd, met risico op bloedingen of lekkage.

3. Controleer of het weefsel dat moet worden geanastomoseerd volledig binnen het bereik van de klauwen past. Anders
kunnen bloedingen en lekkage het gevolg zijn.

4. Plaats de clips zodanig dat deze niet op hun as (de punten) heen en weer bewegen.
5. Bekijkende ische locatie om t dat de clip naar behoren is aangebracht en hemostase is




d. Als na het aant bloedingen worden kunnen
omvolledige hemostase terealiseren.

6. Gebruik het AnastoClip GG-instrument niet als het weefsel niet goed naar buiten kan worden gebracht door de
aanwezigheid van arteriosclerotische of verkalkte materie.

7. Breng hetweefsel niet naar buiten door eerst de ene rand van het weefsel vast te pakken met één pincet en vervolgens de
andere rand met een andere pincet om de randen naar elkaar toe te brengen en de clips aan te brengen. Dit kan leiden tot
asymmetrische eversie van het weefsel, hetgeen kan resulteren in bloedingen of lekkage.

8. Bekijkde wand van hetbloedvat om te controleren dat deze niet door de pincet is beschadigd.
9. Gebruik geen chirurgische pincet waarvan de punten elkaar kruisen wanneer de pincet wordt gesloten.

. Wanneer u het AnastoClip GCGinstrument gebruikt met weefsel of prothetisch transplantatiemateriaal (bijvoorbeeld
Meadox, gebreide polyester), moet u erop letter dat de totale dikte van het naar buiten gebrachte weefsel dat moet
worden geanastomotiseerd niet de totale wijdte van de gebruikte clip overschrijdt (zie tabellen A, Ben C).

De chirurgische pincet wordt NIET STERIEL verpakt en moet voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
12. Het AnastoClip GGinstrument wordt STERIEL geleverd enis bestemd voor gebruik tijdens EEN procedure.
13. De AnastoClip Remover wordt STERIEL geleverd en is bestemd voor gebruik tijdens EEN procedure.

Contra-indicaties

1. Gebruik het AnastoClip GCG-instrument niet als het weefsel niet goed naar buiten kan worden gebracht door de aanwezigheid
van arteriosclerotische of verkalkte materie, of op plaatsen waar het bloedvat ernstig is verzwakt als gevolg van
endarterectomie (bijvoorbeeld de halsslagader of een andere slagader in deze conditie).

2. Dedlipsmogen niet meer dan 0,5 mm uit elkaar worden geplaatst. Als dit niet haarbaaris, mag u de AnastoClip GG
instrument niet gebruiken.

3. Gebruik het AnastoClip GC-instrument niet als alle vezellagen niet volledig symmetrisch naar buiten kunnen worden
gebrachtalvorens de clip wordt aangebracht.

4. Gebruik het AnastoClip GC-instrument niet op weefsel dat te bros is voor hechtingen.
5. Hetweefsel moet goed passen binnen het bereik van de klauwen. Anders mag het instrument niet worden gebruikt.

6. Het AnastoClip GG-instrument is niet bestemd voor ander gebruik dan geindiceerd. NA GEBRUIK WEGGOOIEN. NIET
OPNIEUW STERILISEREN.

7. Gebruik geen chirurgische pincet waarvan de punten elkaar kruisen wanneer de pincet wordt gesloten.

OPMERKING: De chirurgische pincetten worden verpakt met beschermkapjes om de punt van de pincet te beschermen tegen transport.
Verwyderhetbes(hermkapje vaorremlglng, sren//mtle en gebruik.

Methode Voor i ten

Letop: Dechirurgische, pm(er wordt NIET STERIEL verpakr en maer voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Reinigen

Wrijf alle zichtbare vuil van de pincet met een schone handdoek. Bereid een enzymatisch reinigingsmiddel volgens de aanbeve-

lingen van de fabrikant. Laat de pincet ten minste één minuut weken in het enzymatische reinigingsmiddel. Verwijder eventuele

achtergebleven vuildeeltjes met een zachte borstel. Let hierbij vooral op de binnenkant van het scharnier van de pincet, de

tandjes en de punt. Grondig afspoelen in lopend schoon kraanwater en/of gedistilleerd water om alle sporen van reinigingsmid-

del en vuil te verwijderen. De pincet moet worden gecontroleerd op verontreinigingen en schade. Controleer of de pincet goed

werkt en schoon is voordat u deze steriliseert.

Sterilisatie

De pincet kan met stoom worden gesteriliseerd in een centrifuge of prevacuiim autoclaaf. Het is raadzaam de volgende

sterilisatietijden en -temperaturen te hanteren bij het steriliseren van de pincet.

Stoomsterilisatie in centrifuge
Ingepakte pincet
Temperatuur: 132-135°C (270-275°F)
Sterilisatietijd 10 minuten

Flitscyclus in centrifuge
Niet verpakte pincet
Temperatuur: 132-135°C (270-275°F)
Sterilisatietijd 10 minuten

Stoomsterilisatie pre-vacuiim
Ingepakte pincet
Temperatuur: 132-135°C (270-275°F)
Sterilisatietijd 4 minuten

Flitscyclus pre-vacuiim

Niet verpakte pincet

Temperatuur: 132-135°C (270-275°F)

Sterilisatietijd 4 minuten
Hevs!enl|sat|e/hevgebru|k
Dit iddelis uitsluitend bestemd voor lig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan
niet worden gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden
tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie
afnemen, aange1|en helhulpmlddel unslunend is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het

[\ dop gebrulk

Beperkte produc

lips of hechtingen nodig zijn

s
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[~

vanverhaal



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 WERK-
NEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREK-
KING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER
1IN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN OOK AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen
aansprakelijkheid met betrekking tot de geschiktheid voor enigerlei specifieke behandelmg waarvoor dit hulpmiddel wurdt
gebruikt. Het bepalen daarvan is exclusief de verantwoordelijkheid van de koper. Dez p kte garantie heeft geen

op eventueel misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel,
door de koper of een derde. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het
hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel
door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR S ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE 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 ZIJN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHT-
MATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000)
OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELLKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE
1S GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE
BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening

van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan

24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe
informatie over het product voorhanden is.




AnastoClip GC® ZooTnpa 60yKAEIOHC ayyEiwy
Kat AaBida Avatporiic loou kat cuokevri amopakpuvong AnastoClip®
(Apleuol uovm\uu 4009 06 4009-07,4009-08, €4009-06, 4009-07, kat e4009-08)

ZIHMANTIKO!
Tonapév guhhabdto éxer oxedlaotei yia BofiBeta otn xprian Tov Zuatipartog Zoykhetong Ayyeiwv AnastoClip GC* e ouvdetipec
Ttaviov. Aev amotehei uNKO avagopd yia EIPOUPYIKES TEXVIKEG GUPPAQC.

IABAZTETIZ AKOAOYBEZ NAHPO®OPIEE MPOZEKTIKA MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION.

Evdeigerg

TuAnaslc(hpG(npocpl(nmwuxpnan Katam uvvx)\aun PTPLOTORGY Kal @AeBoTOp®Y, TV 1p apTNON oUVBETIKOY
TpooBETIKGV ayyeiwv kat T on [ amoqmpaavvslaxal AMheq pikpég owhnvoedeic Sopeg. 0
epappoyéag AnastoClip GC émnezmmnplu (3) peyétn uuvénnpmv peoaio-1,1 mm, peydho-1,7 mm katmohd peyaho-2,5 mm.
Anotslzupnm

AnastoClip GC and évav DI0Tp (OHEVO KOPYO Kat Evav EUmIEleO KoAwdpo mou nzplzxsl uuvﬁsmpz(
muku KaBag ovpméCovat ot uo)()\ol Tou swapuuvza, 0 auv5unpn( Kheivel yopw ano ta dkpa tov avzulpapusvou 10700. KabBug
aneeuBep@vovTal ot poxhoi, POPTUVETAl AUTOPATA EVag VEOG GUVOETHPAC TTOUC GIAYGVEC TOU EQAPHOYEX CUVBETIPWY. TuvIoTdTal
o0& kade diadikaoia va xpnoipooteite ) Aapisa Avatporic lotod yiava c D E

urioPon6rjoeTe TV avatpomi Twv dkpwv Tou 10To0. AlatiBetat oe dvo (2)
pikn. Zvviotdrat enion e ke Sladikasia va xpnmpcnmmz 0 OUoKevR @
AnastoClip” ylatnv a YOV A B
AN

AnastoClip GC (edv amarteital).

ZIynpatiki Amoyn kat Ovopatoloyia e
A) Zuvdetrpeg
B) Ziaywveg
T) Koppog H
A I
1) KopBio mepiotpogric
. e ——>
£) Moyhoi % >
5T) AaBii
) Zuokevry anopdkpuvang AnastoClip
H) AaBida Avatporic |

6) Atpaupatikn Aapida Avatporic

=R e—
@ﬂwu:o

NaBida Avatponrig loTov, dlatifevra ta akohovBa oxédia kat SlaoTaoelc:

Mrkog Aapida Atpaupatikiig Avatpotig loTou /
18.cm (7,0") v J‘Z‘:—/‘/

YMOAEIZH:  H Arpauuanm /Iaﬂléa Avatpomij lotoo éyel aediaatei Gate va eAexiaromotei T SuvnTikij npia
oTa aiopdpa ayyeia kat o€ AAeg ikpég dwnvoerdeieg Sopéc.

Onyicc ypronc — =
YNOAEIZH: - Suviotdtai va popdte peyeButikd paxd. Mpoteiverar peyéfuan 2,5X i Eﬁ e
H\apida avatpomi¢ 1to0 Ba mpénet va kaBapiCetat kai va amohupaivetat mpiv T xprion! (Avatpééte otn o "~
é60bo kabapiopou kat anohupavenc)

1. Tuviotarat ot oToi va mpogtotpalovtal wg akohouBug:
K)  APTHPIOTOMH H OAEBOTOMH: Eva mpoatpeTiko povvio pappa 6To €00 TnG TopnC.

N)  AKPOMPOZ AKPO: Opi6vTia oTpwpatikd pappata otic 90 kat 270 poipeg.

M) AKPO NIPOX NAEYPA: Opi{dvTia 0TpwpaTIKG pappata on mrépva katta akTula Tou modoc:
uovipa pappata otic 90 kat 270 poipeg.

N)  NAEYPATIPOZ NMAEYPA: Opi{ovTia oTpwpiatikd pdppiata oic 90 kat 360 poipec. povipa

pdppata otic 90 kat 270 poipec.
YMNOAEIZH: - Mmopoiv va tomofetnfoiv mpdofeta pdupara, avdAoya e To prikog Tng ouppagrc, wote va
EMTPane] pia OULKETIKI avaTpom].

2. TupioTe péoa-£§w OUPETPIKA Oha Ta OTPOpATA TOU 10TOD Yia va eEaopaNioeTe pia aopalr, un
Sianepari oTepéwon Tov ouvdetiipa. upioTe péoa-é€w Ta dkpa o ayyeiou e omotodrmote oxédio
NaBidag avatpomng 16To0. ZyoupeuTeite 0TI 6Aa Ta AKPA TWV 10TV EIVal OUPPETPIKG YUPIOpEVa
TIpWV EQUPHOTETE To GUvdeTpa. Edv Sev yupiogTe 0waTd Ta dKpa TwV 10TV EvEExETatva mpokAnBei
atpoppayiaf diapporj.

3. ENéyére o Toiywpa Tov ayyeiou yiava olyoupeuteite 61in Aapida dev mpokalet AGn oto ayyeio
KATA T0 XEIPIOpO.

YMOAEIZH: HArpauuanKn /IaﬂléaAvarponn( latou éyet ayebiaotei wate va eeyiotomotei ) duvitikij (uia

oTa aiopdpa ayyeia kat o€ AAeg pikpég dwAvoeideieg Sopéc. 4

4. TomoBeTHOTE TOUG OlaY@VEC TG GUOKEVIG 0Ta AKPA TOU YUPIOEVOU 10TOD TIPOC AVAOTOPWON,
G1YOUPEVOIEVOL 0TI 0 10TOC YwPd 0wOTd péoa oTa mhaiota Twv olayvwy. 0 10T0¢ Ba mpémetva
Xwpdigl aveTa oTa mAaiota Twv olay@vwy, ei5aANWG € GUVICTATEL Xprion TG CUOKEVIG.

5. TupmiéoTe Toug poyhoUg Teheiwg péxpt va avringBeite éva Siakprtd kAik. Kabu oupmeé{ovral
ot poxhoi, 0 0VSETIpac kpatdtal 0Tabepd amd Toug olayVeC Kat KAeivel yopw and Tov 10T6. 0
ouveTpac Bampémetva TomoBeTnBei 600 mo kovta yivetat. Aev Ba mpénel va undpyel kevo mave ané 0,5 mm petalh




ouvdethpwv (BAéne ekova #7).

EAN AEN ZYZOIZETE KAAA TOYZ MOXAOYX ENEAEXETAI NA TPOKAHOEI AYIMOPOIA TOY
TYNAETHPA KAI AIMOPPATIA'H AIAPPOH.

6. A DOTE TOUG uoxAcu(vm va DOETE TO OUVOETHPA uym Tov ¢atou
Anasmcllp GCxat TV £Qapi (OIK)\EleI b HvovTal
auToaTa ané Toug olayGvec.) 0 egapyioyéac pEKGBIV{l aurepaa oTov Endpevo ouvBETpa
Yia ovveyT epappoy.

7. ENéy€re T oteyavotnTa g tonoBétnong tou ovvdetipa.  Edv Béhete, o ouveTiipag
pnopei va amopakpuvBei pe T ouokevr] anopdkpuvang AnastoClip kat va tomoBetnBei
véoc ouvdetipac e Tov epappoyéa AnastoClip GC. fa va amopakpiveTe To ouvdetrpa,
‘TomoBeTroTe T ouoker anopdkpuvoang Tou AnastoClip kdtw kat Stapéoov Te kepahig
Tou {0n TomoBeTnévou oUVSETHpa. ZUNMEOTE TIC AaBEC TG OUOKEVIC AMOpAKPUVONG
Tou AnastoClip. H d1adikaoia autr 8a avoiet to ouvdetiipa kat emtpémet va agaipebei o
GUVSETIpac and TovoTo.

8. Medmy I me opwon, évag 0 betrpeq kat / f pappata, pmopei
va 0v yta Tov éNeyxo Tg iag ) S1appori¢ amd T TomoBeaia T avaoTopweng
(edv eivar anapaitnto.)

A) MéyeBog M

——23mm — i
]F 1,1mm A)j

Katd mpootyyion Kara mpoatyyion ZuvdeTipeg ava
avolypa TpIv T guppagr TUVOAIKO PNKog EQapuoyEa
11mm 2,3mm 35
To oxiipa Tou KAEW0TOY GUVOETAPa Propei va ToIKiAEl avahoya ie T YOG TwV 10TV,
B) Meyefog L
——33mm—
3% 1,7mm Ai @
Kara mpoatyyion Kara mpoaéyyion ZuvdeThpeg avé
@volypa TpIv TN ouppagn OUVOAIKO HRKOG eappoyéa
1,7 mm 3,3mm 35
To ofipa Tou KAeloTo GUVSETAPa Prtopei va ToIKiNel avddoya jie T YOG TwV 10TV,
I) MéyeBog XL
—— 4,93 mm —— ‘ ‘ .
10— 25mm AE @
Kard mpooéyyian Kara mpoaéyyion ZuvdeTrpeg ava
avolyua TpIv T ouppagn TUVOAIKO KOG £Qapuoyéa
25mm 4,9mm 25

To oxripa Tou KAeloToY GUVSETAPA Propei va ToIKiAel avddoya jie T YOG TwV 10TV,

I1poz|6|mo|
fYPIZTE MEZA-EZQ OAATA AKPA TON IZTON ZYMMETPIKA

TomoBeTroTe Toug GUVSETAPEC 000 To Suvatdv mnatéoTepa petalh Toug
ANOOYTETE TH XPHXH ZE ATTEIA TIOY EXOYN YNOXTEI J0BAAPH BAABH KATA TH AIAPKEIA ENAOAPTHPIOTOMHY.
MIEXTETIZ AABEX TOY EOAPMOTEA 0Z0 NMEPIXX0TEPO MNOPEITE
EAN AEN THPHXETE TA NAPAMANQ ENAEXETAI NA ZYMBAAAETE XTHN ENAOXEIPOYPIIKH'H METETXEIPITIKH (MOAAQN
HMEPQN) AXTOXIA THZ ANAZTOMQOZHZ, N0Y OAHTEI ZE ZHMANTIKH BAABH TOY AZOENOYY.
Immmu( TIposo)iic
Kabe ouvdetipac mpénet va TmoBereitar 600 To Suvatv mo kovd Kat ) amdotaon petagl ouvdeTiipwy dev Ba mpénet va ivat
peyahitepn and 0,5 mm. TonoBeTroTe Toug GUVSETHPEC 600 To Buvatov TANGIEOTEPA TPOG T PAYH.
2. Yupmiéote Toug poxholc kahd 6oo pmopeite. Edv Sev méoeTe Toug poxhodg Teheitwg pmopei va mpokUipouv mapapopg@oei;
ouvdetipwv katmbavi apoppayia i diappor.
3. BePatwbeite o1 0 10TO¢ MPo¢ avaoTOpWON BpiokeTal MAPLC EVTOC TWV 0PItV TV alayovewy, E15GAWG Umopei va pokiovy
atpoppayia kat Stappory.
4. TomoBETHOTE TOUG GUVBETIPEC 1€ TETOLO TPOTIO WOTE vat pnv KivovvTat aTov a€ova toug (“oupPoudéc”)
5. ENéy€teto anpieio Tic avaoTopwong yia va Stacgahioete Ty opbi) epappoyn kat v eniteuén aipootaong. Eav mapatnpeitat
atpoppayia HETA TV EappoyY), uopei va ivat avaykaia emmAéov GUVETIPEC 1) TOMOBETNON XEPWVAKTIK®Y pappdTwy yia
TV 0MoKjpwOoN TG aooTaoNG.
6. Aviotog Sev pmopei va yupioet 6woTd péoa-é§w Aoyw T¢ mapouaiag aptnpiookAnpwrikol i asBeatomompévou uiko, jn
Xpnotponoteite Tov epappoyéa AnastoClip GC.
7. Mnv avaotpégete Tov 1076 mavovrag Tov and 1o éva akpo pe pa Aapida kat ané To dhho dkpo pe pia dAAn Mapida kat
TPABGVTAC TOV Y1 Va TOV avaoTPEYETe Kal va eQapuooeeTe T GUVOETHpa. AuTd propei va 0bnyioet oe aobppeTpn avatpor}



ToU 10T0U, 1) omoia Ba pmopovoe va odnynoet oe mBavi) aipoppayia i Siappor).
8. Eéy€reTo Toixwpia Tou ayyeiou yia va otyoupeuteite 6T n Aapida Sev mpokahei BAABn oo ayyeio katd To xelpiopo.
9. Mnxpnotponoteite T AaBida avatpomic 10T €av ot dkpeg SlaoTavpvovtal tav KAeivouy.

10. ‘Otav ypnotponoleite Tov upapuoum Anasm(llp GC pe 1otoig npouemka UNKG poaxzuuumv (m.x., Meadox, mhektog
TmoAveoTépac), e§aogahioTe 0TI To 0UVOAIKO TdXog TOU PAMHEVOL 10TOU TIPOG Hwon dev uneppaiver )
mh\dtoc Tou ouvbetipa mou xpnotponoteitat (BA. mivakeg A, B, kat €).

1. H AaBléa avatpormiic 10Tol ovokevaletat ws MH AMIOZTEIPOMENH kat 8a mpémet va kaBapiletar kaiva anohupaiverat mpv
Xerion!

12. 0&gappoatiic AnastoClip GC mapéxetat ANOZTEIPOMENOX kat mpoopietat yia xprion o€ pta Stadikagia povo.

13. Hovokeun anopdkpuvong AnastoClip GC mapéyetat AMOZTEIPAMENH kat mpoopietat yia xprion o€ pia Stadikacia povo.

Avuvﬁzl&l(
Mn ypnotponoteite tov epappootn AnastoClip GC av o 101¢ Sev mopei va yupioe péoa-£€w owotd Ay T napovoiag
aptnploockAnpwTIKol 1} aoBeatomoinpiévou uhikol, f} 6Tav To ayyeio éxel umooTel soPapr BAdPN Adyw evboaptnplotopric (my.,
Kkapwtide fimote dAAn apTnpia o€ aUTAY TV KaTd ).

2. Ououvbethpec bevmpénetva eivai og andotaon peyakutepn ané 0,5 mm o évag ané Tov dhho. Edv avé Sev pmopei va
emrevyBei, n xprion Tov epappoatr AnastoClip GC

3. Mnvxpnotponoteite Tov epappoati AnastoClip GC av Oha Ta 0TpGpATA TWV 1TAV Sev pmopei va eival TeNeiw UPPETPIKA
YUPLOREVa TV MO TV Eappoyr] Tov GuvdeTripa.

4. Mnvxpnotpomoieite Tov epappoatr AnastoClip GC yia 1ol mou eivai oAU e0BpunTOL yIa T XprioN pappdTwy.

5. 010t9¢ Banpémetva xwpdiel dveta oTa mhaiola Twv olaywvwy, E15GANWG € GUVIOTATEL | Xprion TrC CUOKEVIG.

6. 0€gappootric AnastoClip GC Sev mpoopiletat yia yprion eKTO¢ ano Tig MepUTT@OEIC Mou avagépovtat. ANOPPIYTE METATH
XPHIH. Mnv emavanooteipwvete.

7. Mnxpnotponoteite T AaBlﬁu uvmponnc 10T00 €GV 01 GKPEC ﬁlaamupwvavrul 0Tav KAeivouv.

YMOAEIZH: - HAapide éviy e yav U u,va)q:r] ¢ Aapidac katd T

uzra(papa A(pmpzm Tov npoamrzunko npaqw)axmpa np/v and o Kaﬁapmuo, TV amoaTeipwon kar TV yprion.
MéeBodog Kat Mapisa
Tpoaoyri: HAaBléa avatpormic (tou ouakevaetat wg MH AITOS TEIP{IMENH Kat 8a mpémet va kaBapiCetar kai va amoAvpaivetat mpw T

Kn(inpwuo<

Xpnoonotwvrag jua kabapr netoéa, okouriote 6Neq Tic oparéc axabapoiec and Tic Aaidec. Etoudote éva ev{upariko

amoppUTAVTIKG KATA Tic uModei€ei¢ Tov kataokevaoT. Apote T Maidava ZWIOTIGIEI 070 €V{UNATIKO AMOPPUMIAVTIKO Yia
Evahento. VTG €va pahako mvého KaBe 3 ameapala anoﬁlﬂuvm( lﬁlmrspn

Tipoooy| 0To eowTeIKO T AaBidac, Tic AaPég 0doviwong kai Ty akida. ZemhlveTe emMpENNG O TPEXOUHEVO Kat / i amooTayjiévo

VEPG ylava apalpéoeTe OAa T ixvi) amoppumavTIKaV Kai akabapotav. Ot AaBideg Ba mpénet va eNéyyovtar ya Ty kabapiotnTa kat

(npiec, va eEaopahiotei 6Tt AetToupyodv 0wOTd Kat ivat kaBapég mptv amd Ty anooTeipwon.

Anoauipmn
HA PO 10TOD propeiva PGVOVTaL 0€ ATHG e peTatdmon BapdTTac A avtokAeoTo mpokevo). Zuviotdtain
MaBiba avatponii¢ (0700 va amooTEIpOVETAI GOIPLYA e pia MO TIC TAPAKATE NEPOpNViEC Kat pwong:
AmooTeipwon o€ aTyé e petatomon papuTnTac:
Nepruhiypévn Aapida

Oeppokpaoia: 132-135°C
Xpovog ékBeanc: 10 henta
Kokhog Flash pe petatomon Bapotnrag
Mn meprtuhypévec hapidec
0Oeppokpaoia 132-135°C
Xpovog ékBeong: 10 Aentd
Anooteipwan Atpol o€ mpokevo
Netpruhiypévn Aapida
Oeppiokpaoia: 132-135°C
Xpovog ékBeong: 4 hemta
Kokhog Flash o€ mpokevo
Mn meprruhypévec apidec
Oeppokpaoia 132-135°C
Xpovog zxﬂsun( Ahemtd

1Xpon
Aumnauuxzunnpcupllnmvm pia pnvoxpnan Mnv i\ aleoten ) H
PLOTNTA KAt N OTELPOTNTA TG uévng ovokevric dev pmopei va dlaopahiotei. H emavaypnotponoinon e
ouoKevig jmopei va 0dnyioet o€ petadoon poNovoewv petad aobeviv, Moipwén, A Bavato Tou aoBevouc. Tayapaktnpiotikd
andd001¢ ¢ 0UOKevIic uopei va empeacToby apvnTikd Noyw Tn¢ enavenegepyaoiag i emavanooteipwong, dedopévou otin
OUOKEVT} cxeéluvmxz Kat 50Kluamnxz Hovoyia ulu Xprion. H Sudpketa {wiic g ouokeuric Baoiletat ot ia xprion povo.

EYYU
HLeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtatoti éxet 6oezln zu)\cvn @POVTiB KaTA Ty KATaGKEUH auToU Tou TpoidVToG, EXToG and Tig



TIEPTTWOEI TOU avaépovTal pitd oTo mapov, n LEMAITRE VASCULAR (ONQT XPHEIMOMOIEITAI ZTHN TAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ O
OPOX ZYMNEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEE THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYS, STEAEXH,
AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYY) AEN NAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQNHPH EFTYHIH TE IXETH MEAYTHTH
ZYIKEYH, EITEAYTH POKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (LYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA
NEPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON ZIQNHPQN EFTYHXEQN EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ T1A LYTKEKPIMENO KOMO) KAI
METO MAPON ANONOIEITAI KAGE TETOIA ETYHZH. H LeMaitre Vascular Sev napéyet kapia Siikwon oxetikd pe v katahnAotnta
Yia onotadiimote ouykekpiévn Bepancia 0TV oToia XpriotomoIE(Tat n 6UGKeUH}, 0 oTolog MPoadloplo6e amoTehel anokAetoTK
suSuvn Tov ayopaoTr. Aum nnzpmpmnzvn svvunun dev swnpualnm 070 Pabpo onmau&nnms Kukousmxﬂpmm 1) Kakr¢ Xpnun(,
1} i 0woTHic QUAAENC auTrs TG 0UOKEUflG amo Tov ayopaoTi  omolovdiinote Tpito. H povn aokatdotaon yia napdBaon autric

TNC MEPIOPIOHEVNG £YYDNanG Ba eival n avTkaTaoTaon i N EMOTPOPR TG TIUAC AYOPAC Y1 TN GUYKEKPLUEVT OUOKEUN (Kat' emhoyn
¢ LeMaitre Vascular povo) petd and emotpo@i g ouokeuri otny LeMaitre Vascular. At 1 eyyonon Ba teppatiotei katd v
nHepopnvia MEnG T oUoKeURC.

JEKAMIATIEPINTOZH HLEMAITRE VASCULAR AEN EYYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, TAPENOMENH, EIAIKH, TTOINIKH
‘HMAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NIEPINTOXH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE ZXEZH ME AYTO TO IPOION,

ME OTIOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MTPOKYTTEI, YTI0 OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTIO MOPOH £YMBAZHE, AAIKHMATOZ,
AYZTHPHZ EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MTIOPEI NA YTEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.), ANEZAPTHTQZ ANO TO EAN H
LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMIOIHOEI TIA THN NIGANOTHTA TETOIAX ANQAEIAZ, KAI MAPA THN ATIOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKONOY
ONOIAZAHNOTE ANOKATAZTAZHX. AYTOI OI NEPIOPIZMOI IZXYOYN 1A OMOIEZAHMOTE AZIQXEIY TPITON.

Mia npepopnvia avaBempnong i ékdoong autav twv 0dnytav meptappavetal atny miow oehida avtdv Twv 0dnyiav Xpriong yia
v mnpogopnan Tou xprioTn. Edv éxouv mapéNBel eikoot Téaoepic (24) priveg petagl autAg TG NUEPONVIAC Kal Tg XpRoNG Tou
TIPOIOVTOG, 0 XProTNG MPEMEL Va EMKOIVWVIEL pe Ty LeMaitre Vascular yia va Siamotaoet edv umdpyouy SiaBéotpeg mpoobeteg
TANPOPOPIEC OXETIKA PE TO TPOTOV.
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Tel: +81-(0)3-5215-5681
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