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AnastoClip GC° Closure System
(Model Numbers 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
English — Instructions for Use

[STERILE[EO] Rx only

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using the AnastoClip GC® Closure System with titanium clips. Itis
not a reference 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 Applier is also intended for approximation of dural tissue (dural approxi-
mation only available in the European Union).

Effects

The AnastoClip GC ap1plier is available in three (3) clip sizes: medium-1.1 mm, large-1.7 mm and

extra large-2.5 mm. They are available in two (2) lengths: 3 in. distal shaft and 6in. distal shaft. The
AnastoClip GCapplier consists of a rotatin? shaft andan integral cartridge containing titanium clips.
The AnastoClip implantable clip is made of titanium and it is MRI-Conditional (up to 3 Tesla). As the
levers of the applier are squeezed together, the clipis closed around the everted tissue edges. As the
levers are released, a new clip is automatically loaded into the clip applier jaws. It is recommended to
use the Tissue Everting Forceps to aid in the everting of the tissue edges and the AnastoClip” Remover
for the removal of any AnastoClip GC clips (if necessary).

Schematic View And Nomenclature

A) Clips

B) Jaws C D F
O) Shaft @@ﬁb
D) Rotation Knob A B

E) Levers

F) Handle

&

AnastoClip Applier | Medium Large ExtraLarge
3"(7.6 cm) Shaft | 4009-06 | 4009-07 4009-08
6" (15.2.cm) Shaft | 4011-01 | 4011-02 4011-03

Designs available:

Instructions For Use

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

1. Preparation of tissues is recommended as follows: G £y

G) ARTERIOTOMY OR VENOTOMY: One optional stay suture at mid-incision. /,x*”
H) END-TO-END: Horizontal mattress sutures at 3 and 9 o’clock. g
1) END-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures heel and toe: stay sutures at 3
and 9 o'clock. L
J) SIDE-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures at 12 and 6 o'clock: stay sutures \ bl
at3and 9 o'clock. B ~—
NOTE:  Additional sutures may be placed depending on the length of the closure, in
order to facilitate a symmetrical eversion. |\

2. Symmetrically evertall tissue layers for secure nonpenetrating clip placement.

Evert the tissue edges of the vessel with either design of tissue everting forceps. e
Ensure that all tissue edges are symmetrically everted prior to applying the clip.

Failure to symmetrically evert the tissue edges properly can result in possible
bleeding or leakage.

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

4. Place the instrument#']aws 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 clif) is held firmly in theg’aws and closed around the tissue.
Clip placement should be as close as possible. There should not be more than
0.5 mm between clips (see illustration #7).

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

6. Release the levers to disengage the clip from the AnastoClip GC applier and

remove the clip applier. (The closed clip is disengaged automatically from the




. Check tightness of clip placement. If desired, the clip can be removed

. After completion of the anastomosis, one or more clips, and/or sutures,

jaws.) The applier automatically advances the next clip for successive
applications.

with the AnastoClip Remover and a new clip can be placed with the
AnastoClip GCapplier.

may be used to control bleeding or leakage from the anastomotic site (if

necessary.)
A
()]

A) SizeM

——23mm —

ZFH mm 4£

Approximate Span Before
Closure

Approximate
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——-

B
E S G
=17mm—

Approximate Span Before Approximate . .
Closure Overall Length Clips Per Applier
17mm 3.3mm 35
The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.
() Size XL 493 mm ——— c
— 2.5mm —i

Approximate Span Before
Closure

Approximate

Overall Length Clips Per Applier

2.5mm 4.93 mm 25

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

Warnin

« SYMMETRICALLY EVERT ALL TISSUE EDGES

« PLACE CLIPS AS CLOSE AS POSSIBLE TO ONE ANOTHER

« AVOID USE ON VESSELS SEVERELY COMPROMISED DURING ENDARTERECTOMY

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

Cautions

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

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

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

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

5. Do not evert the tissue by ?rasping 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 result in possible bleeding or leakage.

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

. When usinF the AnastoClip GC aﬁplier 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).

~No



Contraindications

1. Do not 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 or any other artery in this condition).

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

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

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

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

6. EE%TAEan(Z)E“p GCapplieris not intended for use except as indicated. DISCARD AFTER USE. DO NOT

Complications
. Infection
. Pain/swelling

Tissue damage
. Blood leakage

Hemorrhage
. Embolism
Stenosis
. Intimal dissection
Thrombosis/occlusion
. Anastomosis rupture
Dehiscence
. Necrosis
Seroma
. Anastomotic insufficiency
Pseudoaneurysm

. Nerve injury
Steal phenomenon
. Intimal hyperplasia
Cerebrospinal fluid (CSF) leak
. Pseudomeningocele
Neuropathic pain
Spinal infarction

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility of the
re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination, infection,
or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocess-
ing 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.
Exceﬂtas ex| IicitIK rovided 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 LIMITA-
TION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND
HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regardin? 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 partir]. 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 war-
ranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

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



AnastoClip GC° Verschlusssystem
(Modellnummern 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Deutsch — Gebrauchsanleitung

[STERILE[EO] R only

WICHTIG!
Zweck dieser Broschiire ist, beim Gebrauch des AnastoClip GC® Verschlusssystem mit Titanklammern
zu assistieren. 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 BlutgefaBen
und anderen kleinen tubuldren Strukturen vorgesehen. Das Gerét ist auch fiir die Anna'herun?]von
Duragewebe bestimmt (Annéherung der Dura wird nur in der Europdischen Union durchgefiihrt).

Wirkungen

Der AnastoClip GC-Applikator ist in drei (3) KlammergroBen erhéltlich: mittel (1,1 mm), groB (1,7 mm)
und extragrof3 (2,5 mm).Der AnastoClip A%plikator istauchinzwei (2) La'ngen erhdltlich: distaler Schaft
76.cm (3") und distaler Schaft 15,2 cm (6”). Der AnastoClip GC-Applikator besteht aus einem drehbaren
Schaft und einer integrierten Kartusche, die Titanklammern enthalt. Der AnastoClip implantierbare
Clipistaus Titan hergestellt und ist bedingt MRT-sicher (bis zu 3 Tesla). Beim Zusammendriicken der
Applikatorhebel wird die Klammer um die R@nder des evertierten Gewebes geschlossen. Beim Loslas-
sen der Hebel wird automatisch eine neue Klammer in die Applikatorzangen geladen. Es wird empfoh-
len, bei allen Verfahren die Gewebeevertierpinzette als Hilfsmittel zum Evertieren der Geweberander
zu verwenden. Des Weiteren wird empfohlen, den AnastoClip*Extraktor zum Entfernen der AnastoClip
GC-Klammern zu verwenden (sofern erforderlich). Der Entfernerist in zwei (2) Langen erhaltlich.

Schematische Darstellung und Nomenklatur

A) Klammern

B) Zangen C D F
() Schaft r;‘—@j
D) Drehknopf A B

E) Hebel ‘

P) Griff %—“

Erhéltliche Designs:

Afestocip Ap- Mitel | Gog | B
7,6 cm (3") Schaft | 4009-06 4009-07 | 4009-08
15,2 (6”) Schaft 4011-01 4011-02 | 4011-03

Gebrauchsanweisung

HINWEIS: — Es wird empfohlen, Lupen zu tragen. Es wird eine 2,5-fache VergrdlBe rung vorgeschlagen.
1. Die folgende Gewebevorbereitung wird empfohlen: G Ly
G) ARTERIOTOMIE ODER PHLEBOTOMIE: eine optionale Situationsnaht in P
Schnittmitte. 2 /;‘,x*"
H) ENDE ZU ENDE: horizontale Riickstichnahte in der 3-Uhr- und 9-Uhr-
Position. H =

1) ENDE ZUR SEITE: horizontale Riickstichnahte Ferse und Zehe:
Situationsndhte in der 3-Uhr- und 9-Uhr-Position.

J) SEITEZU SEITE: horizontale Riickstichnahte in der 12-Uhr- und 6-Uhr-Position.
Situationsnahte in der 3-Uhr- und 9-Uhr-Position. Y

HINWEIS:  Zur Unterstiitzung der ssymmerrischen Evertierung konnen, je nach il .
Verschlussldnge, zusdtzliche Situationsndhte gesetzt werden. l

2. Evertieren Sie das gesamte Gewebe symmetrisch zum sicheren, nicht

Eenetrierenden Setzen der Klammern. Evertieren Sie die Geweberander des

lutgefdBes mit einer der beiden Gewebeevertierpinzetten-Ausfiihrungen. Stellen
Sie vor dem Setzen der Klammern sicher, dass alle Geweberénder symmetrisch
evertiert sind. Nicht ordnungsgemé symmetrisch evertierte Geweberander
kénnen in Blutung oder Leckage resultieren.

3. Inspizieren Sie die gewebe, um sicherzustellen, dass gewebe im Verlauf des
Eingriffs nicht durch die Pinzette beschadigt wurde.

4. Setzen Sie die Instrumentenzangen auf die zu anastomosierenden evertierten
Geweberdnder und achten Sie dabei darauf, dass das Gewebe vollstandig
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 fest in den Zangen gehalten und




um das Gewebe geschlossen. Die Klammern sollten so nahe wie mii?Iich
nebeneinander gesetzt werden. Die Klammern sollten nicht mehr als

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
INBLUTUNG ODER LECKAGE RESULTIEREN.

. Lassen Sie die Hebel los, um die Klammer aus dem AnastoClip GG
Applikator freizugeben und entfernen Sie den Klammerapplikator. (Die
Beschlossene Klammer wird automatisch aus den Zangen freigegeben.)

er Applikator fiihrt automatisch die ndchste Klammer fiir die nachste
Anwendung zu.

. Priifen Sie den sicheren Sitz der Klammern. Falls erforderlich, kann die
Klammer mit dem AnastoClip-Extraktor entfernt und eine neue Klammer mit

dem AnastoClip GG-Applikator gesetzt werden. }‘

8. Nach Abschluss der Anastomose konnen, falls erforderlich, eine oder mehrere \é\;,g.
weitere Klammern und/oder Nahte zur Kontrolle von Blutungen oder Leckagen 7" .~
der anastomosierten Stelle gesetzt werden. o B
A) GroBe M

—23mm — A
@

:ig1v1 mmAjj @

Ungeféhre Klammerspanne vor
dem SchlieBen

Ungeféhre Gesam-
tlange

Klammern pro Ap-
plikator

11mm

2,3mm

35

Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestérke variieren.

B) GroRe L

——33mm——

=17mm—

Ungeféahre Klammerspanne vor

Ungeféhre Gesam-

Klammern pro Ap-

() GroBe XL

dem SchlieRen tldnge plikator
1,7 mm 3,3mm 35
Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestérke variieren.
— 4,93 mm — c

—25mm —

Ungeféhre Klammerspanne vor dem
SchlieRen

Ungeféahre Gesam-
tlange

Klammern pro Ap-
plikator

2,5mm

4,93 mm

25

Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestérke variieren.

Warnun

- 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

IST ZU VERMEIDEN

DAS NICHTBEACHTEN DER OBIGEN ANLEITUNGEN KANN ZUM INTEROPERATIVEN ODER

POSTOPERATIVEN (MEHRERE TAGE) VERSAGEN DER ANASTOMOSE UND ZU EINER ERNSTHAFTEN

VERLETZUNG DES PATIENTEN FUHREN.
Vorsichtshinweise

1. Die Hebel zusammendriicken, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Wenn die Hebel nicht vollsténdig
zusammengedriickt werden, kann dies in einer FehIfunktion der Klammer und in méglichen Blutungen
oder Leckagen resultieren.

2. Stellen Sie sicher, dass das zu anastomosierende Gewebe vollstandig zwischen die Zangen passt, da
andernfalls Blutungen oder Leckagen auftreten konnen.

3. Setzen Sie die Klammern so, dass sie sich nicht um ihre Achse ("Spitzen") "drehen".

4. Inspizieren Sie die anastomosierte Stelle, um eine ordnungsgemaBe Anwendung und Hamostase
zu gewdhrleisten. Falls nach der Anwendung eine Blutung festgestellt wird, kann zum Erreichen



einer vollsténdigen Hamostase das Setzen zusatzlicher Klammern oder Nahte erforderlich sein.

5. Evertieren Sie das Gewebe nicht, indem Sie einen Geweberand mit einer Pinzette und den anderen
Geweberand mit einer zweiten Pinzette greifen und die Geweberdnder zum Evertieren und Setzen der
Klammern zusammenziehen. Dies kann in einem asymmetrischen Evertieren des Gewebes und einer
maglichen anschlieBenden Blutung oder Leckage resultieren.

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

7. Stellen Sie bei der Verwendung des AnastoClip GG-Applikators an Gewebe oder
GefaBprothesenmaterial (z. B. Meadox, Polyestergewebe) sicher, dass die Gesamtdicke des evertierten,
zu anastomosierenden Gewebes die Gesamtbreite der verwendeten Klammer nicht iiberschreitet
(siehe Tabelle A, Bund C).

Kontraindikationen

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

2. Die Klammern sollten nicht mehr als 0,5 mm voneinander entfernt sein. Wenn dies nicht erreichbar ist, ist
der Gebrauch des AnastoClip GG-Applikators kontraindiziert.

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

4. \'Gerhwenden Sie den AnastoClip GC-Applikator nicht an Gewebe, das zu briichig zum Setzen von
dhten ist.

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

6. DerAnastoCli GC—Agg)Iikator ist zu keinem anderen Gebrauch als dem hierindizierten vorgesehen. NACH DEM
GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT RESTERILISIEREN.

Magliche Komplikationen

. Infektion

. Schmerzen/Schwellung
Gewebeschddigung

. Blutleckage
Hémorrhagie

. Embolie
Stenose

. Intimadissektion
Thrombose/Okklusion

. Anastomosenruptur
Dehiszenz

. Nekrose
Serom
Anastomoseninsuffizienz
Pseudoaneurysma
Nervenschadigung
Steal-Phanomen
Intimahyperplasie
Liquorleck
Pseudomeningocele
Neuropathische Schmerzen
Riickenmarksinfarkt

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdtist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereit

noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht garantiert
werden. Eine Wiederverwendung des Geréts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des
Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsféhigkeit des
Gerdts beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrh‘nkung derRechtsmittel

LeMaitre Vascular In¢. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats anéemessene Sorgfalt
angewandt wurde. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR
(DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN
SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER EIN) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE QDER
ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR
DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen,



bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des
Kaufers. Diese eingeschrankte Gew‘ahrleistungszusa%e erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgemaf3er
Verwendunﬁ oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewdhrleistungsfall sind
die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die Entscheidung
hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer im alleinigen Ermessen LeMaitre Vascular liegt.
Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, SPEZIELLE, STRAFRECHTLICHE,
EXEMPLARISCHE ODER FOLGESCHADEN. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAM-
MENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD) BESCHRANKT,
UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAF-
TUNG ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG
DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT
WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT
ODER NICHT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Systéme de fermeture AnastoClip GC°
(Numéros de modele 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Frangais — Instructions d"utilisation

[STERILE[EO] R only

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

LIRE TOUTES 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 Far éversion dans les vaisseaux sanguins
et d'autres petites structures tubulaires. Lapplicateur est également concu pour une approximation
du tissu dural (I'approximation durale est uniquement disponible dans I'Union Européenne et en
Australie).
Effets
Le dispositif d'application AnastoClip GC est disponible en trois (3) tailles de f)ince :moyenne-1,1 mm,
grande—]] mm et trésgrande—Z,S mm. Ce forceps est disponible en deux (2) longueurs: tige distale

e 7,6 cm (3 po) et tige distale de 15,2 cm (6 po). Le dispositif d'application d'AnastoClip GC est constitué
d'une ti&e de rotation et d'une cartouche intégrée contenant les pinces en titane. Lagrafe implantable
AnastoClip est faite de titane et elle est compatible IRM sous certaines conditions (jusqu’a 3 teslas).

Lorsque les leviers du dispositif d'application sont serrés, |a 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. Pour chaque opération, il est éga(lgment
si

recommandé d'utiliser le dispositif de retrait d'AnastoClip” pour retirer les pinces AnastoClip G
nécessaire).

Vue schématique et nomenclature
A) Pinces
B) Méchoires
() Tige
D) Bouton de rotation
E) Leviers
F) Poignée

Modeles disponibles :

Applicateur de clips Trés
AnastoClip Moyen Grand grand
Tige 7,6 cm (3 po) 4009-06 4009-07 | 4009-08
Tige 15,2 cm (6 po) 4011-01 4011-02 | 4011-03
Mode d'emploi G s ;./// v
REMARQUE: il est recommandé de porter des lunettes grossissantes. Un grossisse- /‘ >
ment de X2,5 est suggeére. 2
1. llestrecommandé de préparer les tissus de la maniére suivante : H
Q) ARTERIOTOMIE OU VEINOTOMIE : une suture de fixation facultative a mi- S
incision. "
H) TERMINOTERMINALE : sutures de matelassier horizontale a 3h00 et 9h00.
) TERMINOLATERALE : sutures de matelassier horizontale pointe-talon : ¥
sutures de maintien a 3h00 et 9h00. .
J)  LATEROLATERALE : sutures de matelassier horizontale & 12h00 et 6h00 ; e e
sutures de maintien a 3h00 et 9h00. o
REMARQUE:  pour faciliter une éversion symétri’gue, d'autres sutures peuvent étre J
placées en fonction de la longueur de la fermeture. .

2. Pratiquer une éversion symétrique de toutes les couches de tissu pour garantir {3%"
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 2
pince. Si ce n'est pas le cas, il existe un risque de saignements ou de fuites.

3. Controlerla tissulaire pour vérifier que le forceps n'endommage pas tissulaire
pendant la manipulation.

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
machoires. Le tissu doit étre parfaitement adapté aux contours des machoires, 4
sans quoi |'utilisation de I'instrument est contre-indiquée.

5. Rapprocher completement les leviers jusqu'a ressentir distinctement un dlic.
Lorsque les leviers sont serrés, la pince est fermement maintenue dans les
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. Reldcher les leviers pour libérer la pince du dispositif d'application

. Auterme de I'anastomose, une ou plusieurs pinces et/ou sutures peuvent étre

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
illustration 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.

d'AnastoClip GC et retirer le dispositif d'application de la pince. (La

pince fermee est automatiquement libérée des machoires). Le dispositif
d'application introduit automatiquement la pince suivante pour les
applications ultérieures.

Controler I'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 l'aide du dispositif d'application d'AnastoClip GC.

utilisées pour réguler les saignements ou les fuites du site d'anastomose (si

nécessaire).
—23mm — A
1,1 mm-

A) Taille M

Envergure approximative Longueur totale Nombre de clips
avant la suture approximative par applicateur
11 mm 2,3mm 35
forme de la pince fermée peut varier en fonction de I'épaisseur du tissu.
B) Taille L 33 mm—
B
=1,7mm—
Envergure approximative avant Longueur totale Nombre de clips
la suture approximative par applicateur
1,7mm 3,3mm 35
forme de la pince fermée peut varier en fonction de I'épaisseur du tissu.
O Taille XL e aegmm
’ c
—25mm —
Envergure approximative avant Longueur totale Nombre de clips
la suture approximative par applicateur
2,5mm 4,93 mm 25

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 o
PENDANT LIINE ENDARTERIECTOMIE, EVITER TOUTE UTILISATION SUR DES VAISSEAUX SEVEREMENT

COMPROMIS

Pr
1.

LE NON-RESPECT DES CONSIGNES CI-DESSUS PEUT CONTRIBUER A L'ECHEC INTEROPERATOIRE QU
POST-OPERATOIRE (PLUSIEURS JOURS) DE 'ANASTOMOSE ET BLESSER GRAVEMENT LE PATIENT.

écautions
Rapprocher complétement les leviers jusqu'a ressentir distinctement un clic. En cas d'impossibilité
de serrer au maximum les leviers, il existe un risque de déformation de la pince et de saignements
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 |'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.

. Ne pas pratiquer d'éversion du tissu en tirant sur un bord du tissu avec une paire de forceps et sur I'autre

bord du tissu avec une autre paire de forceps pour effectuer I'éversion et a(j;pliquer les pinces. Cedi Ip(')urrait
produire une éversion asymetrique du tissu, qui pourrait a son tour créer des saignements ou des fuites.



6. Controler la tissulaire pour vérifier que le forceps n'endommage pas le tissulaire pendant la
manipulation.

7. Encas 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, B et ).

Contre-indications X

1. Nepas utiliser le disrositif d'application d'AnastoCIiF GCsile tissu ne peut pas étre correctement
éversé en raison de la présence de matiére artériosclérotique ou calcifiée, ou si le vaisseau a été
séverement compromis a la suite d'une endartériectomie (par exemple, la carotide ou toute autre
artere dans ce cas).

2. L'espace 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 utiliser le dispositif d'application d'AnastoClip GCsi toutes les couches de tissu ne peuvent
pas étre entierement éversées de facon symétrique avant I'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 |'utilisation de
I'instrument est contre-indiquée.

6. Ledispositif d'application diAnasto(Ii;%G( ne doit pas étre utilisé pour une utilisation autre que

cellesindiquées. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

Complications

. Infection
Douleur/gonflement

. Tissus endommagés
Ecoulement sanguin

. Hémorragie
Embolie
. Sténose

Dissection intime
. Thrombose/occlusion
Rupture anastomotique

. Déhiscence
Nécrose
. Sérome
Insuffisance anastomotique
. Pseudoanévrisme
Lésion nerveuse
. Syndrome du vol sous-clavier

Hyperplasie intime

. Fuite de liquide céphalorachidien (LCR)
Pseudoméningocele

. Douleur neuropathique
Infarctus médullaire spinal

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La
propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le
dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection, voire de décés du patient.
Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionne-
ment ou de restérilisation du dispositif, celui-ci nayant 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 LE-
MAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS
RESPECTIFS) N'QCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE QU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE
SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LI-
MITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU L'ADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas |'adaptation de ce dispositif
aun 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 '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), apres retour par |'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera
a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE,



PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE
LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRED'UN
PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRA(TUELLE EXTRA(ONTRACTUELLE STRICTEOU
AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1 000), MEME S| 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 |nstruct|ons estincluse a la derniére page de ces instructions
d'utilisation pour information de ['utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date
et |'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations
supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Sistema di chiusura AnastoClip GC®
(codici modello 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Italiano — Istruzioni per I'uso

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE!
Questo manuale descrive I'uso del sistema di chiusura 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
Il sistema AnastoClip GC & indicato per la chiusura di arteriotomie e venotomie, per il ﬁssa?gio diprote-
sivascolari sintetiche e la creazione di anastomosi per I'eversione nei vasi sanguigni e in altre strutture
tubolari di dimensioni ridotte. L'applicatore & indicato anche per I'approssimazione del tessuto durale
(Elépprossimazione durale é disponibile solo nell'Unione Europea).

etti
L'applicatore AnastoClip GC viene fornito con clip di tre (3) dimensioni: M (media, 1,1 mm), L (gran-
de,1,7) e XL (molto grande, 2,5 mm). Il forcipe & disponibile in due (2) lunghezze: stelo distale da 7,6 cm (3
pollici), stelo distale da 15,2 cm (6 pollici). Lapplicatore AnastoClip GC & costituito da uno stelo rotante e da
una cartuccia integrata che contiene le clip in titanio. La clip impiantabile AnastoClip é realizzata in titanio
ed & a compatibilita RM condizionata (fino a 3 Tesla). Quando si stringono le impui;nature dell'applicatore,
la clip afferra e chiude i bordi del tessuto rovesciato. Quando si allenta la presa sulle impugnature, viene
automaticamente caricata una nuova clip nella morsa dell‘applicatore. Durante I'esecuzione della proce-
dura, & consigliabile usare il forcipe per I'eversione di tessuto in modo da ottenere un'eversione ottimale
dei bordi del tessuto. Durante I'esecuzione della procedura & consigliabile anche usare il dispositivo di
rimozione AnastoClip” per rimuovere le clip AnastoClip GC (se necessario).

Vista schematica e nomi dei componenti
A) Clip D
B) Morsa C F
() Stelo
D) Manopola di rotazione
E) Impugnature
F) Manico

=

Design disponibili:
Applicatore ; Large o Extra
ARgsto(Iip Medio grande [arge
Stelo7,6cm (3”) | 4009-06 4009-07 | 4009-08
Stelo15,2cm (6”) |  4011-01 4011-02 | 4011-03

Istruzioni per l'uso
NOTA:  éconsigliabile utilizzare lenti con un livello di ingrandimento di 2,5X.

1. Preparare i tessuti in conformita alle seguenti indicazioni: G |z

G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: un punto di sutura di attacco opzionale al
centro dell'incisione.

H TRA9LE ESTREMITA: punti di sutura orizzontali a materasso in posizione a ore
e9.

[)  TRAILATIELESTREMITA: punti di sutura orizzontali a materasso su tacco e
punta, punti di sutura di attacco in posizione ore 3 e 9.
J) 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. |
a seconda della lunghezza della chiusura, é possibile anche applicare altri i
punti di chiusura per ottenere un'eversione perfettamente simmetrica. r =
2. Rovesciare simmetricamente tutti gli strati di tessuto per consentire .
I'inserimento sicuro delle clip senza penetrazione. Utilizzare uno dei forbici ~ J
fornitidper rovesciare i bordi del tessuto del vaso. Verificare che tuttii p
bordi dei tessuti siano simmetricamente rovesciati prima di applicare la
clip. I rovesciamento non simmetrico dei bordi del tessuto puo causare
sanguinamento o perdite.
3. Ispezionare il tessuto del vaso per verificare che il forcipe non possa )
danneggiare il tessuto durante la manipolazione. #

4. Posizionare la morsa del dispositivo lungo i bordi del tessuto rovesciato da // C
'

NOTA:

anastomizzare, verificando che il tessuto non si estenda oltre la morsa. Non

utilizzare il dispositivo se non & possibile afferrare tutto il tessuto con la

morsa. 4
5. Stringere a fondo le impugnature 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 0,5 mm le une dalle altre (vedere la Figura 7).

UN SERRAGGIO IMPROPRIO DELLE IMPUGNATURE POTREBBE PROVOCARE LA




. Rilasciare le impugnature per staccare la cliﬁ dall'applicatore AnastoClip
i

. Controllare che la clip sia saldamente serrata. Se necessario, & possibile

. Al termine dell'anastomosi, & possibile usare una o pil clip e/o punti di

DEFORMAZIONE DELLA CLIP CON CONSEGUENTE SANGUINAMENTO O PERDITE.

GC, quindi rimuovere I'aprlicat_ore. La clip chiusa viene automaticamente
staccata dalla mascella e ['applicatore prepara automaticamente la clip

successiva da applicare.

rimuovere la cllp conil dlsX05|t|vo di rimozione AnastoClip e applicarne
un'‘altra con I'applicatore AnastoClip GC.

sutura per limitare il sanguinamento o le perdite nel sito anastomotico
(se necessario).

A) Dimensione M iy
—23mm — \\h =
o,
@ ,,;‘f:"' ly
F 1,1 mm - o
Distanza approssimativa Lunghezza Clip per appli-
prima della chiusura complessiva approssimativa catore
11 mm 2,3mm 35
La forma della clip chiusa cambia a seconda dello spessore del tessuto.
B) Dimensione L
——33mm—
F 1,7 mm — @
Distanza approssimativa Lunghezza Clip per appli-
prima della chiusura complessiva approssimativa catore
1,7mm 3,3mm 35
La forma della clip chiusa cambia a seconda dello spessore del tessuto.
() Dimensione XL
—— 4,93 mm —— ‘
— 2 5mm — @
Distanza approssi- Lunghezza . .
mativa prima della complessiva appros- Cllpcpaet(r)raeppll
chiusura simativa
2,5mm 4,93 mm 25

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

Avvertenze

« 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.
LA MANCATA OSSERVANZA DI QUESTE INDICAZIONI POTREBBE COMPROMETTERE L'ESITO DELLA
PROCEDURA INTRAOPERATORIA O POST-OPERATORIA DI ANASTOMOSI (PER MOLTI GIORNI) NONCHE
CAUSARE GRAVI LESIONI AL PAZIENTE.

Indicazioni di attenzione

1. Stringere afondo le |mpu%nature fino a quando sia percepibile un clic. Un serraggio improprio
delleémpugnature potrebbe provocare la deformazione della clip con conseguente sanguinamento
o perdite

2. Verificare che il tessuto da anastomizzare possa essere afferrato integralmente con la morsa per

evitare sanguinamento o perdite.

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

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

5. Non afferrare i bordi del tessuto con due forcipi e avvicinare i forcipi per rovesciareil tessuto e applicare
le clip, perché questa operazione potrebbe provocare I'eversione non simmetrica del tessuto nonché
sanguinamento o perdite.

6. Ispezionare il tessuto del vaso per verificare che il forcipe non possa danneggiare il tessuto durante

w



la manipolazione.

7. 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 superi la larghezza complessiva della clip usata (vedere le tabelle A, Be ().

Controindicazioni .

1. Non usare I'applicatore AnastoClip GCse non & possibile rovesciare correttamente il tessuto a
causa della presenza di materiale arteriosclerotico o calcificato o se il vaso & 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. Non usare I'applicatore AnastoClip GC se non & possibile rovesciare simmetricamente tutti gli strati
del tessuto prima dell'applicazione della clip.

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

6. Utilizzare |'applicatore AnastoClip GCsolo per le applicazioni descritte. GETTARE IL DISPOSITIVO
DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARLO.

v

Complicanze

« Infezioni

« Dolore/gonfiore
Dannitissutali

« Perditadisangue

« Emorragia

Embolia

« Stenosi

« Dissezioneintimale
Trombosi/occlusione

« Rottura dellanastomosi

« Deiscenza

Necrosi

« Sieroma

« Insufficienza anastomotica
Pseudoaneurisma

« Lesioni deinervi

« Fenomeno delfurto
Iperplasiaintimale

« Perdita difluido cerebrospinale (CSF)
« Pseudomeningocele
Dolore neuropatico

« Infartodel midollo spinale

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile
garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare conta-
minazione incrociata, infezione o decesso del Faziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e
testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto
che lo stesso & monouso.

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

el dispositivo.



LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSE-
QUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR
RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON
POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR
FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO
?’IC%%SPE)NETSASTE(;\I[ZJK\IT-EI?ZIIQUALSlAﬂ RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO

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 ventit1uattro (24) mesi dalla
dataindicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se
sono disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.



Sistema de Cierre AnastoClip GC°
(Nimeros de modelo 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Espafiol — Instrucciones de Uso

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE
Este folleto estd disefiado para ayudar en el uso del AnastoClip GC® cierre sistema con pinzas de titanio.
No sirve como referencia en las técnicas quirtirgicas con grapas.

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA INFORMACION SIGUIENTE.

Indicaciones

AnastoClip GCestd indicado para usarse en el cierre de arteriotomias y venotomias, la colocacion

de protesis vasculares sintéticas y la creacion de anastomosis evertidas en vasos sanguineos y otras
estructuras tubulares pequefias. El Aplicador también estd disefiado para la aproximacién al tejido de
la duramadre (la aproximacién a la duramadre solo esté aprobada en la Unién Europea).

Efectos

El aplicador AnastoClip GCse presenta en tres (3) medidas de pinza: media: 1,1 mm, grande: 1,7 mm

y extra grande: 2,5 mm. Se presentan en dos (2) longitudes: véstago distal de 7,6 cm (3 in) y vdstago
distal de 15,2 cm (6 in). El aplicador AnastoClip GC consiste de un eje rotatorio y un cartucho integral
que contiene pinzas de titanio. El clip implantable AnastoClip esta hecho de titanio y es compatible
con entornos de resonancia magnética en determinadas circunstancias (hasta 3 tesla). A medida que
las palancas del aplicador se van apretando y quedan mds juntas, se va cerrando la pinza que rodea
los bordes del tejido evertido. Cuando se sueltan las palancas, una pinza nueva se carga automatica-
mente en la boca del aplicador de pinzas. En cada procedimiento se recomienda utilizar los férceps de
eversion de tejidos como ayuda en la eversion de los bordes de los tejidos. También se recomienda en
cada procedimiento utilizar el extractor AnastoClip” para extraer cualquier pinza AnastoClip GC, en el
caso de ser necesario.

Imagen esquematica y nomenclatura

A) Pinzas D

B) Bocas %@5
() Eje B

D) Botdn de rotacion A D

E) Palancas SVOEEE

F) Mango —j

Disefios disponibles:

Aplicador AnastoClip Mediano Grande Extragrande
Véstago de 7,6 cm (3 in) 4009-06 4009-07 4009-08
Véstago de 15,2 cm (6in) 4011-01 4011-02 4011-03

Instrucciones de uso

NOTA:  se recomienda llevar lupas. El aumento mds adecuado es el de 2,5X. G Lz
1. Parapreparar los tejidos, se recomienda lo siguiente: e / ,,,a’
G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: una sutura de fijacién opcional en incisién =
media.
H) TERMINO-TERMINAL: suturas horizontales de colchoneroalas 3yalas9en H = \— -
punto. oo

) TERMINO-LATERAL: suturas horizontales de colchonero talon y pie:
suturas de fijacion a las 3y alas 9 en punto.

J)  LATERO-LATERAL: suturas horizontales de colchoneroalas 12y alas 6 en = >
punto: suturas de fijacién alas 3 y a las 9 en punto. "*;g
NOTA:  se pueden colocar suturas adicionales seguin la longitud del cierre, para =
facilitar una eversién simétrica.
2. Evierta de forma simétrica todas las capas de tejido para una colocacion J -

de pinza sequra y no incisiva. Evierta los bordes de los tejidos del vaso con " :
. T A . s . 7 -
cualquier disefio de férceps de eversion de tejidos. Asegtrese de que todos los 5

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. 2

3. Examine la pared del tejido para asegurarse de que los férceps no dafan el
tejido durante la manipulacién.




4. (oloque laboca del instrumento en los bordes de tejido evertidos que vaya a
anastomosar, asegurandose de que el tejido encaja completamente en los limites de
laboca. El tejido debe encajar comodamente en los limites de la boca; de no ser asi, el
uso del instrumento esté contraindicado.

5. Apriete las palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que hacen clic.
Una vez las palancas estén apretadas, la pinza se mantiene firmemente en
labocay se cierra alrededor del tejido. La colocacion de la pinza debe estar
lo mds cerca posible. No deben haber més de 0,5 mm entre las pinzas (véase
ilustracionn.2 7).

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

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

7. Compruebe la tension de la colocacion de la pinza. Si lo desea, se puede extraer
la pinza con el extractor AnastoClip y se puede colocar una pinza nueva con el W
aplicador AnastoClip GC. \

8. Una vez finalizada la anastomosis, se pueden utilizar una o mds pinzas o suturas ,-;‘f L
para controlar, si es necesario, cualquier hemorragia o cualquier derrame que ’
pueda originarse desde el lugar anastomético.

A) Medida M
——23mm — A
=1,1mm -
Alcance aproximado antes Longitud total ; )
del cierre aproximada Pinzas por aplicador
11mm 2,3mm 35

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

B) Medida L 33 mm
F 1,7mm — @
Alcance aproximado antes Longitud total | ,
del cierre aproximada Pinzas por aplicador
1,7mm 3,3mm 35

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

() Medida XL P ‘
— 2 5mm — @
Alcance aproximado antes del Longitud total ; )
cierre aproximada Pinzas por aplicador
2,5mm 4,93 mm 25

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

Advertencia i

+ EVIERTA DE FORMA SIMETRICA TODOS LOS BORDES DE TEJIDOS

- COLOQUELAS PINZAS LO MAS CERCA POSIBLE LA UNA DE LA OTRA

+ EVITEELUSO EN VASOS COMPROMETIDOS GRAVEMENTE DURANTE ENDARTERECTOMIA
SINO SE OBSERVAN LAS INDICACIONES ANTERIORES SE PUEDE CONTRIBUIR A UN FALLO DE
ANASTOMOSIS INTEROPERATIVO 0 POSOPERATIVO (VARIOS DIAS) QUE PUEDE CAUSAR LESIONES
GRAVES AL PACIENTE.



Precauciones

1. Apriete las palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que hacen clic. La imposibilidad
de apretar las palancas completamente puede causar que se deformen las pinzas y pueden aparecer
hemorragias o derrames.

2. Asegurese de que el tejido que se vaya a anastomosar encaja completamente en los limites de la boca; de
lo contrario, se pueden causar hemorragias o derrames.

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

4. Examine el lugar anastomético para asegurarse de que la aplicacion es correcta y se ha conseguido
la hemostasis. Si se observa que hay hemorragia tras la aplicacion, es posible que sea necesario
colocar més pinzas o suturas manuales para completar la hemostasis.

5. Noevierta el tejido cogiendo un borde de tejido con un conjunto de forceps y el otro borde
del tejido con otro conjunto de férceps 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.

6. Examine la pared del tejido para asegurarse de que los férceps no daian el tejido durante la
manipulacién.

7. 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).

Contraindicaciones

1. No utilice el aplicador AnastoClip GCsi no se puede evertir el tejido correctamente debido a la
presencia de material arterioesclerético o calcificado, 0 en casos en que el vaso esté comprometido
gravemente debido a endarterectomia (por ej., car6tida u otra arteria en esta condicién).

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

3. Noutilice el aplicador AnastoClip GCsi todas las capas de tejido no se pueden evertir
completamente de forma simétrica antes de la aplicacién de la pinza.

4. No utilice el aplicador AnastoClip GC en tejido que sea demasiado friable para el uso de suturas.

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

6. Eluso del aplicador AnastoClip GCes exclusivamente el indicado. DESECHAR TRAS EL USO. NO
VOLVER A ESTERILIZAR.

Complicaciones

. Infeccién

. Dolor o inflamacion
. Dafio tisular

. Filtracion de sangre
. Hemorragia

. Embolia

. Estenosis

. Diseccion intimal

. Trombosis u oclusion
. Ruptura de anastomosis
. Dehiscencia

. Necrosis

. Seroma

. Insuficiencia anastomética
. Seudoaneurisma

. Lesiones nerviosas

. Fenémeno de robo

. Hiperplasia intimal

. Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR)
. Pseudomeningocele

. Dolor neuropético

. Infarto de la médula espinal

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede ga-
rantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién del dispositivo puede
producir contaminacion cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento
del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto
que Uinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se
basa en que sea de un solo uso.



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

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que se ha fabricado con un cuidado razonable este dispositivo. Salvo que
seindique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA
SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIA-
LES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA
NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO
(INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA
UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre
Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para ningtin 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 inica accion en caso de incumplimiento de esta garantia
limitada serd 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 terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO,
CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE 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, RESPONSABI-
LIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE
DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE
APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para
informacidn 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 més informacion sobre el producto.



Sistema de encerramento AnastoClip GC°
(Numeros de modelo 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Portugués — Instrugdes de utilizacdo

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE!

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

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

Indicagoes

0 Anastoclip GC destina-se a utilizagdo no fecho de arteriotomias e venotomias, no acoplamento de
préteses vasculares sintéticas e na criacdo de anastomoses com eversdo em vasos sanguineos e outras
pequenas estruturas tubulares. 0 Dispositivo de aplicacdo também se destina a aproximacao de tecido
dural (aproximagdo dural disponivel apenas na Unido Europeia).

Efeitos

0 aplicador AnastoClip GC esté disponivel em trés (3) tamanhos de clipes: médio-1,1 mm, grande-1,7
mm e extra grande-2,5 mm. Estes estdo disponiveis em dois (2) comprimentos: eixo distal de 7,6 cm (3
pol.) e eixo distal de 15,2 cm (6 pol). O aplicador AnastoClip GC é composto por um eixo rotativo e por
um cartucho integral que contém clipes de titanio. O clipe implantével AnastoClip é feito de titénio e é
condicional para RM (até 3 Tesla). A medida que as alavancas do aplicador séo apertadas, o clipe fecha-
-se em redor das pontas do tecido evertidas. A medida que as alavancas so libertadas, um novo clipe é
automaticamente carregado nos dentes de aplicacao de clipes. Em cada procedimento recomenda-se
a utilizacdo dos Forceps de Eversdo de Tecidos para auxilio na everséo nas pontas dos tecidos. Em

cada procedimento também se recomenda a utilizacao do Removedor AnastoClip” para remogao de
quaisquer clipes AnastoClip GC (se necessario).

Esquema e Designagoes
A) Clipes C D F
B) Dentes Bf;‘_@j
() Eixo
D) Macaneta de Rotacao _.‘
E) Alavancas
F) Pega
Designs disponiveis:
Aplicador AnastoClip Médio Grande Extra grande
Eixode7,6m (3”) | 4009-06 4009-07 4009-08
Eixo de 15,2 cm (6”) 4011-01 4011-02 4011-03
Instrugoes de Utilizacao G = /// o
NOTA:  Recomenda-se a utilizagéo de lentes. Sugere-se um ampliagéo de 2,5X. ,.- / " 4

1. A preparacdo dos tecidos recomenda-se do seguinte modo:
G) ARTERIOTOMIA OU VENOTOMIA: Uma sutura de fixacdo opcional ameioda H
incisdo. —
H) PONTA A PONTA: Suturas de colchdo horizontais a esquerda e a direita.
1) PONTA A LATERAL: Suturas de colchao horizontais do calcanhar e dedo do
pé: suturas de fixacdo a esquerda e a direita. o~
J)  LADO A LADO: Suturas de colchdo horizontais em cima e em baixo. suturas i =
de fixacdo a esquerda e a direita.
NOTA:  Pode ser colocadas suturas adicionais dependendo do comprimento do
fecho, de modo a facilitar uma eversdo simétrica.
2. Facauma eversdo simétrica de todos os tecidos para uma colocagdo segura
do clipe ndo penetrante. Faa a eversdo das pontas dos tecidos do vaso com
qualquer versdo de design de forceps de eversdo de tecidos. Assegure-se de que
todas as pontas de tecidos sdo simetricamente evertidas antes de aplicar o clipe.
0incumprimento da eversdo simétrica apropriada das pontas dos tecidos pode
resultar em possiveis hemorragias ou fugas.
3. Inspeccione a tecidos para se assegurar de que os forceps nao danificam los 4
tecidos durante a manipulagdo.
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. O tecido deve caber confortavelmente nas
delimitacdes 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 colocacdo do clipe deve ser
efectuada o mais préximo possivel. Nao devem existir mais de 0,5 mm
entre clipes (verimagem #7).

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

6. Liberte as alavancas para soltar o clipe do aplicador AnastoClip GC e

remova o aplicador de clipes. (0 clipe fechado solta-se automaticamente b =,

dos dentes). 0 aplicador faz avancar o proximo clipe automaticamente \\h .

possibilitando aplicagdes sucessivas. _ s
7. Verifique se a colocado do clipe esté apertada. Se desejado, o clipe pode ser removido " " ,-,‘W

com 0 Removedor AnastoClip e pode ser colocado um novo clipe com o aplicador

AnastoClip.

8. Depois de terminar a anastomose, um ou mais clipes e/ou suturas podem ser utilizados para
controlar hemorragias ou fugas do ponto anastomético (se necessario).

—23mm — A
1,1 mm-
Amplitude Apro><|mada Comprimento Total
Antes do Fecho Aproximado

1,1 mm 2,3mm 35
Aforma do clipe fechado pode variar de acordo com a espessura do tecido.

A) Tamanho M

Clipes Por Aplicador

B) Tamanho L —— 33 mm——
B
—=17mm—
Amplitude Aproxi-
Mada Antes do Corr/]\%rrlg;(lemng)dgotal Clipes Por Aplicador
1,7mm 3,3mm 35

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

—— 493 mm — ‘
— 2 5mm — @
Amplitude Aproximada Compnmento Total

Antes do Fecho Aproximado
2,5mm 4,93 mm 25

() Tamanho XL

Clipes Por Aplicador

A forma 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 AUTILIZACAO EM VASOS GRAVEMENTE COMPROMETIDOS DURANTE UMA ENDARTERECTOMIA
0 INCUMPRIMENTO DAS INSTRUCOES ACIMA PODE CONTRIBUIR PARA FALHA DA ANASTOMOSE
INTEROPERATIVA OU POS-OPERATIVA (VARIOS DIAS) RESULTANDO EM FERIMENTOS GRAVES NO
PACIENTE.

Cuidados
1. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. Nao apertar as alavancas
completamente pode resultar em malformagdes nos clipes e em possiveis hemorragias ou fugas.



2. Assegure-se de que o tecido a ser anastomizado cabe completamente nas delimitagdes dos dentes, caso
contrdrio, poderao ocorrer hemorragias ou fugas.

3. Cologque os clipes de modo a nao abanarem no eixo ("pontas").

4. Inspeccione o ponto anastomético para se assegurar de que a aplicacdo foi correcta e de que se
atingiu a hemostase. Se apds a aplicacao forem observadas hemorragias, poderao ser necessarios
clipes adicionais ou suturas manuais para completar a hemgdstase.

5. Néo faca a eversao 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 eversdo assimétrica do tecido, podendo resultar em
possiveis hemorragias ou fugas.

6. Inspeccione a tecidos para se assegurar de que os forceps ndo danificam los tecidos durante a
manipulacao.

7. Ao utilizar o AnastoClip GC com tecido ou material de enxerto prostético (por exemplo, Meadox,
poliéster tecido), assegure-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).

Contra-indicagoes

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

2. 0sclipes ndo devem ter mais de 0,5 mm de disténcia. Se nao puder colocd-los desta forma, a
utilizacdo do aplicador AnastoClip GC é contra-indicada.

3. Néo utilize o aplicador AnastoClip GC se todas as camadas do tecido ndo puderem ser totalmente
evertidas de modo simétrico antes da aplicacdo do clipe.

4. Nao utilize o aplicador AnastoClip GCem tecido demasiado fravel para utilizagdo de suturas.

5. 0tecido deve caber confortavelmente nas delimitacdes dos dentes, caso contrario, a utilizacao do
instrumento é contra-indicada.

6. Oaplicado AnastoClip GCnéo se destina a outra utilizacao que ndo a indicada. DEITAR FORA DEPOIS
DA UTILIZACAO. NAO REESTERILIZE.

Complicagoes

. Infecdo

. Dor/inchago

. Danos nos tecidos

. Derrame de sangue

. Hemorragia

. Embolia

. Estenose

. Disseccdo daintima

. Trombose/oclusao

. Rutura da anastomose
. Deiscéncia

. Necrose

. Seroma

. Insuficiéncia da anastomose
. Pseudoaneurisma

. Lesdo donervo

. Roubo de fluxo

. Hiperplasia da intima
. Derrame de liquido cefalorraquidiano (LCR)
. Pseudomeningocele
. Dorneuropética

. Enfarte vertebral

Reesterilizacao/Reutilizagao

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizago. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é
possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagao do dispositivo
pode conduzir a contaminacdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desem-
penho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacao, uma
vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagdo. 0 prazo de
validade do dispositivo baseia-se numa tnica utilizago.

Informagées especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao
ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoével no fabrico deste dispositivo.



Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME
UTILIZADO NESTA SECCAQ, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E
RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAQ FORNECE
QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA
APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAQ OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELAGAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaracdo rela-
tivamente a adequacdo do dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado,
sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada nao se
aplica em situagdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo
por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacao da presente garantia, a inica
forma de reparagdo consiste na substituicao, ou reembolso pelo preco de aquisicéo, 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.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS, DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL,
EXTRA-CONTRATUAL, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1000),
INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE OCORREN-
CIA DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO TENHA SIDO ALCANCADO.
ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pégina de verso destas Instruces de Utilizacdo incluem a indicacdo 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 utilizacdo do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determi-
nar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.



AnastoClip GC° lukkesystem
(Modelnumre 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Dansk — Brugsanvisning

[STERILE[EO] R only

VIGTIGT!

Dette haefte er beregnet som en hjalp i brugen af AnastoClip GC® system til lukning med titaniumclips.
Det erikke en anvisning i kirurgiske staplingsteknikker.

F@R BRUG AF PRODUKTET LASES FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT.

Indikationer

AnastoClip GCer beregnet til brug ved lukning af arteriotomier og venotomier, pasatning af syntetiske
vaskulre proteser, og etablering af everterende anastomoser i blodarer og andre mindre tubulaere
strukturer. Applikatoren er ogsd beregnet til approksimation af duralt veev (dural approksimation er kun
til rddighed i den Europaeiske Union).

Ydelser

AnastoClip GCapplieren findesitre (3) clipsstarrelser: medium-1,1 mm, stor-1,7 mm og ekstra stor-2,5
mm. De findes i to (2) lengder: 7,6 cm (3") i distalt skaft samt 15,2 cm (6”) i distalt skaft. AnastoClip GC
applieren bestar af et roterende skaft og en integreret patron, der indeholder titaniumclips. AnastoClip
implantabel clips er lavet af titan og er MR-betinget (op til 3 tesla). Nar applierens bgjler klemmes
sammen, lukkes clipsen omkring de everterede vaevskanter. Nar bejlerne slippes, bliver en ny clips
automatisk lagt i clips-applierens kaeber. Det anbefales, at der ved hvert indgreb anvendes vaevsever-
terende pincetter som en hjelp til evertering vaevskanterne. Det anbefales ogsa ved hvert indgreb at
anvende AnastoClip” udtager til fiernelse af alle AnastoClip GC clips (om nedvendigt).

Skematisk visning og benavnelse
A) Clips D
B) Kaeber %@5
() Skaft B
D) Drejeknap A
E) Bajler
F) Handtag

Udgaver:

AnastoClip applikator Medium Stor Ekstrastor
7,6 cm skaft (3”) 4009-06 4009-07 4009-08
15,2 cm skaft (6”) 4011-01 4011-02 4011-03

Brugervejledning
BEMARK! ~ Det anbefales at baere lupper. En 2,5X forstarrelse er passende.
1. Det anbefales, at vaevet forberedes pa folgende made: G £y
G) ARTERIOTOMIELLER VENOTOMI: En optionel skrd sutur i midten af /’,gs’
incisionen. =

H) END-TO-END: Vandret madras sutur ved kl. 3 og kl. 9. H
1) END-TO-END: Vandret madras suturer hl ta: skra suturerved kl. 30g kl.9. \_ —
J) SIDE-TO-SIDE: Vandret madras suturer ved kl. 12 og kl. 6. skra suturer ved e
k.3 0gkl.9.
BEMARK!  Yderligere suturer kan anbringes afhengigt af lengden af lukningen for | .~
at gore en symmetrisk eversion lettere. L

2. Evertéralle vaevslag symmetrisk for sikker ikke-indtrengende placering af clips. .
Evertér blodkarets vaevskanter 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 medfare
mulighed for blgdning eller lekage.

3. Efterse vaev for at sikre, at pincetten ikke beskadiger vaev under manipulationen.

4. Placérinstrumentets kaeber pd de everterede vaevskanter, der skal AT
anastomoseres, 0g sorg for at veevet omsluttes perfekt af kaeberne. Vaevet skal 7 o
med lethed omsluttes af kaeberne, hvis ikke det er tilfeeldet, ma instrumentet 4 o
ikke anvendes. ;

5. Klem bgjlerne helt sammen, indtil der mrkes et registrerbart klik. Nar
bojlerne klemmes sammen, holdes kaberne fast i clipsen, og denne lukkes




omkring vaevet. Anbringelse af clips skal vaere s& tet som muligt. Der bor
ikke vaere mere end 0,5 mm mellem clipsene (se illustration nr. 7).
HVIS BOJLERNE IKKE KLEMMES HELT SAMMEN KAN DET MEDF@RE
FEJLFUNKTION OG MULIGVIS BLADNING ELLER LAKAGE.

6. Slip bgjlerne for at frigere clipsen fra AnastoClip GCapplieren, og
fjern clips-applieren. (Den lukkede clips bliver automatisk frigjort
fra keberne.) Applieren fremfgrer automatisk den nste clips til
efterfglgende feestnelse.

7. Kontrollér taetheden af clipsenes placering. Hvis det enskes, kan clipsen
flernes med AnastoClip udtager, og en ny clips kan anbringes med
AnastoClip GC applieren.

8. Efterfuldforelse af anastomosier, kan en eller flere clips, og/eller

P
suturer anvendes til at styre bladning eller lekage fra anastomotistedet Q ~ ?
(om ngdvendigt). Y™
e i

A) Storrelse M

—23mm —

:ik1,1 mm%jj ‘ @

Omtrentlig spaend-
vidde far lukning

Omtrentlig samlet
leengde

Clips per applier

11mm 2,3mm 35
Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelsen.
B) Starrelse L
——33mm——
B
@
F 1,7mm —

Omtrentlig spaend-
vidde for lukning

Omtrentlig samlet
leengde

Clips per applier

1,7mm 3,3mm 35
Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelsen.
() Starrelse XL —— 493mm —— c

— 2,5mm —

Omtrentlig spaend-
vidde for lukning

Omtrentlig samlet
leengde

Clips per applier

2,5mm

4,93 mm

25

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelsen.
Advarsel
« EVERTER ALLE V/EVSKANTER SYMMETRISK
« PLACER CLIPS SA TAT SOM MULIGT EFTER HINANDEN
« UNDGA BRUG PA KAR, DER ER ALVORLIGT KOMPROMITERET UNDER ENDARTEREKTOMI
HVIS OVENSTAENDE IKKE OVERHOLDES KAN DET MEDVIRKET TIL INTEROPERATIVE ELLER POST-
OPRATIVE (FLERE DAGE) FEJL | ANASTOMOSI, HVILKET KAN FORE TIL ALVORLIG PATIENTSKADE.
Advarsler
1. Klem bgjlerne helt sammen, indtil der maerkes et registrerbart klik. Hvis bgjlerne ikke klemmes
helt sammen, kan det medfare, at clipsen ikke fungerer korrekt, og bladning og lekage kan
muligvis opsta.
2. Serg for at vaevet, der skal anastomoseres, er perfekt omsluttet af kaeberne, ellers kan der opsta
blodninger og lekage.
3. Placér clipsen pd en sadan made, at de ikke "vipper” pa deres akse ("rokker”).



. Efterse anastomotistedet for at sikre korrekt brug, og at hemostasi er opnaet. Hvis bladning

observeres efter festnelse, kan det vaere nodvendigt med yderligere clips eller placering af suturer
manuelt for at fuldende hemostasi.

. Evertérikke vaevet ved at gribe den ene vaevskant med en pincet og den anden vavskant med

en anden pincet og traekke dem sammen for at evertere og fstne clips. Dette kan resultere i
asymmetrisk eversion af vaevet, hvilket kan give risiko for bladning eller lekage.

. Efterse vaev for at sikre, at pincetten ikke beskadiger vaev under manipulationen.
. Narder bruges AnastoClip GCapplier med vaev eller protesetransplantatmateriale (f.eks. Meados, 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).

Kontraindikationer

1.

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

. Clipsene ma 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.

. Brugikke AnastoClip GCapplieren pa vaev, der er for skert til brug af suturer.
. Vaevet skal omsluttes med lethed af kaberne, hvis ikke det er tilfeldet, ma instrumentet ikke

anvendes.

. AnastoClip GCapplieren er ikke beregnet til anden brug end den indikerede. BORTSKAFFES EFTER

BRUG. MA IKKE RESTERILISERES.

Komplikationer
« Infektion
« Smerte/haevelse

Vaevsskade

« Blodsivning
« Hemorrhagi

Emboli

« Stenose
« Intima dissektion

Trombose/okklusion

« Anastomoselaekage
« Dehiscens

Nekrose

« Serom
« Anastomoseinsufficiens

Pseudoaneurisme

« Nerveskade
« Steal-syndrom

Intimahyperplasi

« Sivning af cerebrospinalvaeske (CSF)
« Pseudomeningocele

Neuropatisk smerte

« Spinalinfarkt

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfare
krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets egenskaber for performance kan
kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og testet til
engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begransning af misligholdelsesbefgjelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.
Medmindre det fremgér udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE
AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES
RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELI-
GE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET



SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME.
LeMaitre Vascular fremsatter ingen erklzering med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling,
hvor produktet anvendes. Dette er alene kgberens ansvar. Denne begraensede garanti geelder ikke i
tilfeelde af evt. mishrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af
keberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begransede garanti
skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre
Vascular's eget valg) efter kebers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlober pd
udlgbsdatoen for enheden.

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

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



AnastoClip GC° forslutningssystem
(modellnummer 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Svenska — Bruksanvisning

[STERILE[EO] R only

VIKTIGT!
Denna broschyr &r utformad for att underlatta anvéndningen av AnastoClip GC® forslutningssystem
med titanclips. Den utgor inte en referens for kirurgiska staplingtekniker.

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.

Indikationer

AnastoClip GC &r avsedd att anvandas for forslutning av arteriotomier och venotomier, att fasta
syntetiska kdrlproteser och att skapa everterade anastomoser i blodkarl och andra sma tubulara
strukturer. Applikatorn ar ocksa avsedd for approximation av dural vévnad (dural approximation ar
endast tillgénglig inom EU).

Effekter

AnastoClip GCG-tangen finns tillgénglig i tre (3) clipsstorlekar: medium-1,1 mm, large-1,7 mm och extra
large-2,5 mm. De finns i tva (2) langder: 7,6 cm (3 tum) distalt skaft och 15,2 cm (6 tum) distalt skaft.
AnastoClip GC-tdngen bestdr av ett roterande skaft och en inbyggd patron med titanclips. AnastoClip
implanterbar clip r tillverkad av titan och ar MR-villkorad (up till 3 Tesla). Nar tangens handtag klams
ihop stangs clipset runt den everterade vavnadens kanter. Nar handtagen slapps laddas ett nytt clip
automatiskt i clipstdngens kaftar. Det rekommenderas att vid varje ingrepp anvénda en vévnadse-
verteringspincett for att underlatta evertering av vévnadskanterna. Det rekommenderas att vid varje
ingrepp anvanda AnastoClip™-borttagaren for att avlagsna eventuella AnastoClip GC-clips.

Schematisk dversikt och nomenklatur

A) Clips D

B) Kéftar C F
() Skaft B

D) Installningsratt A

E) Klamhandtag ==

F) Handtag

Tillgangliga varianter:

AnastoClip-tdng Medium Large ExtraLarge
7.6 cm (3") skaft | 4009-06 | 4009-07 4009-08
15,2cm (6”) skaft | 4011-01 4011-02 4011-03

Bruksanvisning

0BS: Anvéndning av lupp rekommenderas. En 2,5X forstoring foreslds.

1. Forberedelse av vdvnaden enligt nedan rekommenderas: G .
G) /}RTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valfri hallsutur mitt i snittet. /xf .
H) ANDE MOT ANDE: Horisontella madrassuturer klockan 3 och klockan 9. e

1) ANDE MOT SIDA: Horisontella madrassuturer hal-och-ta: hallsuturer
klockan 3 och klockan 9. B K— —
J)  SIDA MOT SIDA: Horisontella madrassuturer klockan 12 och klockan 6. i
hallsuturer klockan 3 och klockan 9. )
0BS:  Beroende pa forslutningens lingd kan ytterligare suturer appliceras for att |
underldtta symmetrisk evertering. et

2. Forattsdkert applicera icke-penetrerande clips ska alla vévnadslager
everteras symmetriskt. Evertera kdrlets vavnadskanter med nagon av ]
pincettmodellerna for vévnadsevertering. Kontrollera att alla vévnadskanter N
darsymmetriskt everterade innan clipset appliceras. Om vavnadskanterna inte g :
everteras ordentligt kan det leda till risk for blodning eller lackage. T

3. Inspektera vévnaden for att sékerstalla att pincetten inte skadar vévnaden
under manipulering.

4. Placerainstrumentkaftarna pé de everterade vavnadskanter som ska AP
anastomoseras. Se till att vévnaden helt innesluts i kiftarna. Kdftarna maste /,r/’
omsluta vavnaden ordentligt. | annat fall & anvandning av instrumentet !
kontraindicerad.

5. Tryckihop klamhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Nar klimhandtagen
trycks samman halls clipset fast i kdftarna och runt vévnaden. Clipsen ska




placeras sa tatt som majligt. 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 kldmhandtagen for att lossa clipset fran AnastoClip GC-tdngen
och ta bort clipstangen. (Det stangda clipset lossnar automatiskt frén
kéftarna.) Tangen for automatiskt fram ndsta clips till efterfoljande
appliceringar.

7. Kontrollera att clipset sitter fast ordentligt. Om sa 6nskas kan clipset tas
bort med AnastoClip-borttagaren. \

8. Naranastomosen dr klar kan vid behov ett eller flera clips och/eller suturer W
anvandas for att kontrollera blodning eller lackage frén anastomosplatsen.

A) Storlek M

=1,1mm -
Ungefarligt spann Ungefarlig total ) .
e sta%gn?ng o Iéngg Clips per tang
11 mm 2,3mm 35

Formen pd det sténgda clipset kan variera beroende pé vévnadens tjocklek.

B) Storlek L

——33mm——
F17mm% @

Ungefarligt spann Ungefarlig total ) N
e sta%gn‘l)ng o Iéngg Clips per tang
17mm 3,3mm 35

Formen pa det stéangda clipset kan variera beroende pa vévnadens tjocklek.

>7493mm4¢‘ i

() Storlek XL

0725mm4<

Ungeféarligt spann Ungeférlig total . 2
ft?re sta%gnﬁ)ng 9 Iangg Clips per tang
2,5mm 4,93 mm 25

Formen pa det sténgda clipset kan variera beroende pa vévnadens tjocklek.
Varnin
- EVERTERA ALLA VAVNADSKANTER SYMMETRISKT
« PLACERA CLIPSEN SA NARA VARANDRA SOM MOJLIGT
« UNDVIK ANVANDNING PA KARL SOM SKADATS ALLVARLIGT UNDER ENDARTEREKTOMI.
OM OVANSTAENDE INTE TAS | BEAKTANDE KAN DET LEDA TILL INTEROPERATIV ELLER POSTOPERATIV
(FLERA DAGAR) ANASTOMOSINSUFFICIENS, VILKET KAN RESULTERA | ALLVARLIG PATIENTSKADA.
Forsiktighetsatgarder
1. Tryckihop kldmhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Om kidmhandtagen inte trycksihop helt
kan det leda till att clipset far felaktig form samt till mdjlig blodning eller lackage.
2. Kontrollera att kéftarna omsluter den vavnad som ska anastomoseras. | annat fall kan blodning
eller lackage uppsta.
3. Placera clipsen s att de inte "vaggar” runt sin axel ("kantrar”).
4. Inspektera anastomosplatsen for att sakerstélla att clipsen applicerats korrekt och att hemostas



uppnatts. Om blddning observeras efter applicering kan ytterligare clips eller manuella suturer
behdva appliceras for att uppnd hemostas.

5. Vdvnaden ska inte 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.

6. Inspektera vavnaden for att sdkerstélla att pincetten inte skadar vévnaden under manipulering.

7. Vid anvandning av AnastoClip GG-tang med vévnad eller med protetiskt graftmaterial (t.ex.
Meadox, stickad polyester) ska du sakerstalla att den totala tjockleken av den everterade vavnad
som ska anastomoseras inte dverskrider den totala bredden av det clips som ska anvandas (se
tabellerna A, Boch ().

Kontraindikationer

1. Anvénd inte AnastoClip GC-tangen om vavnaden inte kan everteras ordentligt pa grund av narvaro
av arteriosklerotiskt eller forkalkat material eller da kérlet har skadats allvarligt pa grund av
endarterektomi (t.ex. A. carotis eller ndgon annan artér i detta tillstand).

2. Detskainte varamer &n 0,5 mm mellanrum mellan clipsen. Om detta inte kan uppns ar
anvandningen av AnastoClip GC-tangen kontraindicerad.

3. Anvénd inte AnastoClip GCG-téng om inte alla vévnadslager kan everteras helt och symmetriskt
innan clipset appliceras.

4. Anvand inte AnastoClip GCG-téng pé vavnad som r alltfor skor for att sutureras.

5. Kéftarna maste omsluta vavnaden ordentligt. | annat fall dr anvandning av instrumentet
kontraindicerad.

6. AnastoClip GG-tdng drinte avsedd att anvéndas pd annat stt an det indicerade. KASSERAS EFTER
ANVANDNING. FAR EJ OMSTERILISERAS.

Komplikationer

Infektion

« Smarta/svullnad

« Vévnadsskada

Blodléckage

« Hemorragi

« Emboli

Stenos

« Intimadissektion

« Trombos/ocklusion

Anastomosbristning

« Dehiscence

« Nekros

Serom

« Anastomotiskinsufficiens

« Pseudoaneurysm

Nervskada

- Stjdlfenomen

« Intimahyperplasi

Ldckage av cerebrospinalvatska (CSF)

« Pseudomeningocele

« Neuropatisk smérta

Spinalinfarkt

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten dr endast avsedd for engdngsbruk. Fér inte ateranvandas, omarbetas eller omsterili-
seras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvandning av enheten
kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan
forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och
testats for engéngsbruk. Enhetens livslangd @r enbart baserad pa engangsbruk.

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvénts vid tillverkningen av den hér enheten.
Forutom det som uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR
DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA,
TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER



UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA
SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre
Vascular gor inga utféstelser angdende lamplighet for nagon speciell behandling dar denna enhet an-
vands, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa kdparen. Den begransade garantin galler
inte vid fall av missbruk eller felaktig anvandning eller underlatenhet att forvara denna enhet korrekt,
av koparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begransade garanti skall vara
utbyte av, eller terbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande)
sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att galla vid denna
anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM
HELST DIREKT, INDIREKT, SARSKILD, FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIG-
HETER KAN LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA
ENHET, OAVSETT HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG

DET GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT,
OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM
MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OBEROENDE AV OM ERSATTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA
SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning
som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det
datum denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om
ytterligare information om produkten finns.



AnastoClip GC*sluitsysteem
(Modelnummers 4009-06, 4009-07,4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Nederlands — gebruiksaanwijzing

[STERILE [EO]Rx only

BELANGRUK!

Dit boekje is bedoeld om u te helpen bij het gebruik van het AnastoClip GC®-sluitsysteem met titanium
clips. Het s geen naslagwerk over chirurgische klemtechnieken.

LEES DE VOLGENDE 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. De inlegger is 0ok bedoeld voor het bij elkaar brengen van duraal
weefsel (durale approximatie wordt alleen uitgevoerd in de Europese Unie).

Effecten

Het AnastoClip GG-instrument is verkrijgbaar in drie (3) clipgrootten: medium-1,1 mm, groot-1,7 mm en
extra groot-2,5 mm. Ze zijn verkrijgbaar in twee (2) lengtematen: 7,6 cm (3 inch) distale steel en 15,2 cm (6
inch) distale steel. De AnastoClip GCbestaat uit een roterende steel en een integrale cartridge met titanium
clips. De AnastoClip implanteerbare clip is gemaakt van titanium en is MR-veilig onder voorwaarden

(tot 3 Tesla). Op het moment dat de grepen van het instrument samen worden geknepen, wordt de clip om
de naar buiten gekeerde randen van het weefsel gesloten. Zodra u de grepen loslaat wordt automatisch
een nieuwe clip in de klauwen van het instrument klaargezet. Het is raadzaam bij elke procedure gebruik
te maken van een chirurgische pincet om de randen van het weefsel naar buiten te keren. Het is tevens
raadzaam bij elke procedure gebruik te maken van de AnastoClip” Remover voor het verwijderen van
AnastoClip GC-clips (indien nodig).

Schematische weergave en nomenclatuur
A) Clips
B) Klauwen
() Steel
D) Draaiknop
E) Grepen
F) Hendel

Beschikbare modellen:

AnastoClipinlegger |~ Medium Groot E)r%{)at

7,6 cm (3”) steel 4009-06 4009-07 | 4009-08
15,2cm (6”) steel 4011-01 4011-02 | 4011-03

Instructies voor gebruik P
OPMERKING: - Het is raadzaam een loep te dragen. Aanbevolen wordt een vergrotings- G y

factorvan 2,5X. %"R’ I

1. Devolgende voorbereidingen worden aanbevolen:

G) SLAGADERINCISIE OF ADERINCISIE: een optionele hechting in het middel van  H -
deincisie. -~ \ e
H) EIND-AAN-EIND: horizontale matrashechtingen op 3 uur en 9 uur. =
) EIND-AAN-EIND: horizontale matrashechtingen hiel en teen: hechtingen op 3 | NP
uuren9uur. *‘;ﬁf
J) ZIDE-AAN-ZIJDE: horizontale matrashechtingen op 12 uuren 6 uur: ot g

hechtingen op 3 uuren 9 uur. ]

OPMERKING:  Er kunnen aanvullende hechtingen worden aangebracht, afhankelijkvan —————"

de lengte van de afsluiting, om een symmetrische eversie mogelijk te maken.

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 buiten met 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. Bekijk de wand van het weefsel om te controleren dat deze niet door de pincet is beschadigd.

4. Plaats de klauwen van het instrument op de naar buiten gekeerde weefselranden die moeten worden




geanastomeerd. Het weefsel moet goed passen binnen het bereik van de klauwen. 4
Anders mag het instrument niet worden gebruikt.

5. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Wanneer
ude 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 GC-instrument vrij te maken
en verwijder hetinstrument. (De gesloten clip wordt automatisch uit de
klauwen losgelaten.) De volgende clip wordt automatisch in het instrument
klaargezet om vervolgens te worden aangebracht.

. 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 GGinstrument.

. Navoltooiing van de anastomose kunnen zo nodig een of meer clips en/of

~

=)

4N
hechtingen worden gebruikt om bloedingen of lekkage uit de anastomotische Q
locatie te stoppen. i
A) MaatM

—23mm —

:(-F 1,1 mm 4)j

Afstand in geopende
stand

Totale lengte bij

benadering Clips per instrument

11mm 2,3mm 35

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

B) Maat L

—33mm——

F17mm%

Ok

Afstand in geopende
stand

Totale lengte bij
benadering

Clips per instrument

1,7 mm

3,3mm

35

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

CIDI

Totale lengte bij
benadefing

4,93 mm

() Maat XL

b 493mm —

»725mm4<

Afstandsipaggopende Clips per instrument

25
De vorm van de gesloten clip kan afwijken, afhankelijk van de dikte van het weefsel.

2,5mm

Waarschuwin

« ALLE WEEFSELRANDEN SYMMETRISCH NAAR BUITEN BRENGEN

« DECLIPSZ0 DICHT MOGELIJK BIJEEN PLAATSEN

« NIET GEBRUIKEN OP BLOEDVATEN DIE ERNSTIG ZIJN BESCHADIGD TIJDENS ENDARTERECTOMIE
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. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Als de grepen niet volledig



worden aangeknepen, kan de clip worden vervormd, met risico op bloedingen of lekkage.

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

3. Plaats de clips zodanig dat deze niet op hun as (de punten) heen en weer bewegen.

4. Bekijken de anastomotische locatie om te controleren dat de clip naar behoren is aangebracht en
hemostase is gerealiseerd. Als na het aanbrengen bloedingen worden waargenomen, kunnen
aanvullende clips of hechtingen nodig zijn om volledige hemostase te realiseren.

5. Breng het weefsel 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.

6. Bekijk de wand van het weefsel om te controleren dat deze niet door de pincet is beschadigd.

7. Wanneer u het AnastoClip GC-instrument 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 ().

Contra-indicaties

1. Gebruik het AnastoClip GGinstrument 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. De clips mogen niet meer dan 0,5 mm uit elkaar worden geplaatst. Als dit niet haarbaar is, mag u de
AnastoClip GGinstrument niet gebruiken.

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

4. Gebruik het AnastoClip GGinstrument niet op weefsel dat te brosis 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.
Complicaties
Infectie
. Pijn/zwelling
Weefselschade
Weglekken van bloed
. Bloeding
Embolie
Stenose
. Intimale dissectie
Trombose/occlusie
Anastomoseruptuur
. Dehiscentie
Necrose
Seroma
. Anastomose-insufficiéntie
. Pseudoaneurysma
Zenuwbeschadiging

. Steal-fenomeen
. Intimale hyperplasie

Lekkage van cerebrospinale vloeistof (CSV)
. Pseudo-meningokele

. Neuropathische pijn
Spinaal infarct

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw
steriliseren. Het kan niet worden gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het
hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént.

De werking van het hulpmiddel kan door recycling of hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel
uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is
uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.



Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzij
indit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PA-
RAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN
EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN,
MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL,
ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELLJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZUIN,
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 behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan is exclusief de
verantwoordelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik
of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel,
door de koper of een derde. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan
uitvervanging 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 IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GE-
VOLGSCHADE, 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, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVER-
STIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN
OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG
RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.
Terkennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave
of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruik-
neming 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.



Iootnpa cuykAeong AnastoClip GC°
(Ap1Bpioi povtéhou 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
08nyiec xprion¢ — ENnvikd

[STERILE[EO] R only

IHMANTIKO!

To mapdv @ulhadio éxet axediaotei yia BoriBeta otn xprion Tou Lootnpa o0ykAetong AnastoClip GC® pe
OLVOETIPEC TITaviov. Aev amotehei UNKO ava@opdq yia XELpOoupYIKEC TEXVIKES TUPPAPRC.

AIABAXTE TIX AKOAOYOEZ MAHPOO®OPIEX MPOXEKTIKA MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION.

Evdeieg

To AnastoClip GCmpoopiCetat yla xprion katd tn 60yKAELoN apTnPLOTOPWY Kal GAEBOTOGY, THY
TIPOGAPTNON GUVBETIKGV TPOTBETIKWY AyYEIWY KL TN SNULOUPYIa QVATPEMTIKWY AVACTOUO0EWY OE
apopdpa ayyeia kat AAeC pikpég owAnvoeideic dopieg. To epyaleio epappoyrc mpoopieTat miong yia
v upmnaiacn tou okAnpidiov 1oTov (n supmAnaiaon tou okAnpidlou LoToU €ivat dlabéatun povo oty
Evpwmaikn Evwon kat otnv Avatpadia).

Anoteléopata

0 egappoyéac AnastoClip GC atiBetat o€ Tpia (3) peyédn ouvdetipwy: peoaio-1,1 mm, peydo-1,7

mm Kat A0 peydo-2,5 mm. Awatifetal oe §0o (2) priKkn: mepipepikag agovag 7,6 cm (3 ivioeg)
kaumeplpepikog agovag 15,2 cm (6 ivtoec). 0 epappoyéag AnastoClip GC amoteAettal amé évav
TIEPLOTPEPOEVO KOPYO Kall évay E0WTEPIKO KUAVOPO TToU epIEYEl GUVETHpe TiTaviou. To epguTELTI0
kA AnastoClip ivat KaTaokevaopévo amo TITavio Kat mopei va xpnatpomotnBei yia payvntikn
Topoypagia umd 6pouc (¢wg 3 Tesla). KabBw¢ supmélovrar ot poxhoi Tou epappoyéa, o cuvdetipag kheivel
YOpw amd ta dkpa Tou aveaTpappévou 1oTol. KaBag ameheuBepwvovtal ol poyhoi, popTaveTal autopata
VG VEOC GUVOETIPAC 0TOUC GLAYWVEC TOU EQAPHOYEQ OUVSETIPWY. ZuvioTdTal o€ KdBe Siadikasia va
xpnotporoteite T Aapida Avatpomric loTou yia va umoBonBioeTe Ty avatpomn Twv Akpwv ToU L0ToU.
YuvioTdral emiong o€ kdbe Stadikaoia va xpnatpomoleite T cuokeun amopdkpuvang AnastoClip” yia v
amopdkpuven Tuyov cuvdetipwy AnastoClip GC (edv amarteital).

Ixnpatiki) Amoyn kat Ovopatoloyia E

A) SuvBeTipec c D
B) EICIYU')VE( ﬁ;‘_@j
() Koppog B

D) KopBio meptotpoiig A éé!
E) Moxhoi Bq)511)
o N

Mbéapot oxedaoyoi:

: , ) -~
RRSBRY Meoaiog | Meyadoc | SOl
Afovac76cm (3") | 4009-06 | 4009-07 | 4009-08
Aovag15,2cm (6') | 40T1-01 | 4011-02 | 4071-03

0dnyiec xpriong
YMOAEZH:  Suviotdrarva popdre peyeButikd pakd. Mpoteivetar peyéBuan 2,5X

1. Zuviotdtat ot 10Toi va mpoeTotpalovTal we akoholBwe:
G) APTHPIOTOMH 'H OAEBOTOMH: Eva mpoatp€Tik HovVIpo pdppa 6To péoo G ; Lz "
mCTopAg. Y
H) AKPO NPOX. AKPO: Opt{6vTia oTpwpatikd pdypata otic 90 kat 270 poipe. f
1) AKPO MPOX MAEYPA: 0p1{6vTia 6TpWHATIKG pappaTa 0T MTépVa Kal Ta H —
ddkTuha Tou modog: povipa pdppata otic 90 Kat 270 poipe. - \ il
J) MAEYPA PO MAEYPA: Opi{dvTia oTpwpatika pappata otic 90 kai 360

Lt

Hoipeg. povipa pappata otic 90 kat 270 poipeg. Y

YIOAEZH: — Mmopouv va tormoBstnBodv mpdabeta pdupata, avdloya pe 1o urikog g "‘;é
0UPPAQIG, WOTE Va EMTPATE! ia GUUUETPIKY avaTpom]. o
2. Tupiote péoa-¢§w oupPPETPIKA ONa T OTPWUPATA TOV LOTOU yia va e§acpaNioeTe
pia aspahn), pn dlamepati otepéwan Tou cuvdeTrpa. fupiote péoa-£§w Ta dkpa ~ s
T0U ayyeiou pe omolodrmote ayédto AaBidag avatpomc 1oTo0. Ziyoupeuteite g

0T 0Aa TA AKPA TWV 10TV €ival CUPMETPIKA YUPIOPEVA IV EQAPHOCETE TO
ouvderpa. Edv 8ev yuploete 0woTd Ta Gkpa Twv 1TV evbéyetalvampokhnfei 2
apoppayia y dappor. )
3. EAéy€te 1o Toixwpa Tov 10ToU yia va otyoupeuteite 6Tin Aapida dev mpokahei F // i
BAAPN 10T00 KaTd TO YEIPIopo. >

-



. TomoBeTiioTE TOUC OlAYWVES TNE CUOKEVIAE 0TA AKPA TOU YUPLOEVOU LOTOU
TIPOC AVAoTOPWOT, OlyOUPEVOREVOL 0TI O 10TOC XwPd 0WOTd péoa aTa mhaiota
TV olayovwy. 0 10To¢ Ba mpémelva xwpdiel AveTa 6Ta mAAioLa TwY GLaywvwy,
€10aMw¢ de ouvIoTATEL N XPrioN TNS OUOKEUAC.

. ZupméoTe Toug poxAoUg TeNEiw péxpt va avtiAngBeite éva Slakptd KAK.
KaBw¢ oupméovrat ot poxhoi, 0 uvdeiipag kpatdrar otabepd amé
TOUC O1ayWVES Kat kAeivel yOpw amd tov 10T6. 0 cuvdetrhpag Ba mpémetva
TomoBetnBei 000 mo KovTd yivetar. Aev Ba mpémeL va umdpyel kevo mavw
am6 0,5 mm petal ouvdetnpwv (BAéme eova #7).

EAN AEN ZYZOIZETE KAAA TOYZ MOXAQYZ ENEAEXETAI NA IPOKAHOEI
AYIMOPOIATOY LYNAETHPA KAI AIMOPPATIA'H AIAPPOH.

. AmeleuBepayoTe Tou poxholg yia va eENeuBepwaeTe To ouvdeTpa amo
Tov egappoyéa Tou AnastoClip GC kat amopakpuvate Tov gappoyéa. (Ot
KAeLoTOl OUVOETPEC ameENeVBEPWVOVTAL AUTOPATA OO TOUG GLaYGIVEC.)

0 epappoyéac petapivel auTOpATA GTOV EMOMEVO GUVETIPA Yl OUVEXN
€papioyn.

. ENéy&re T oteyavotnta tg TomoBétnong Tou ouvdetipa. Edv Béhete, o
ouvdETHpag pmopei va amopakpuvBei pe tn suokeur amopdkpuveng AnastoClip kat
va tonoBetnBei véog suvdetipac pe Tov egpappoyéa AnastoClip GC.

. Méetd v ohokArpwon TG avaoTopwaong, évag 1 meploooTePoL GUVOETIPES
Kat/ 1 pdppata, propei va xpnotpomonBoly yia tov éAeyxo Tng atpoppayiag i
dlappori amo v TomoBesia Tng avaotopwan (edv eival amapaitnto.)

A) MéyeBoc M
—23mm — A
@ ﬂ
1,1 mm-
Kara mpoaéyyion avoiyua Kara mpogéyyion ZuvdeTrpeg ava
TIPIV TN GUPPAQN GUVOAIKO PNKOG £Qappioyea
1,1 mm 2,3mm 35

To o0 T0U KAEWTOU GUVOETHPA HMOpEi va OIKINEL avANoya | TO YOG TWV 10TV,

B) MeyeBog L —33mm ——
B
=17 mm—

Karampootyyion | yaram Zuvderh :
¢ pogEyyIon | EUVBETApEC ava

Qvolyla Tpiv T

ouppagn GUVOAIKO KOG Epapioyea

1,7 mm 3,3mm 3

To oyrpa Tou KAEL0TOU GUVOETAPA HMopei va ToIKiNEL avaoya e TO MAXOG TwV LOTV.

CIDI

I) MéyeBog XL

— 4,93 mm —

— 2 5mm —
Kara mpooéyyion avorypa Karé mpogtyyian ZuvdeTApEG aval
TIPIV TN GUPPAPH GUVOAIKO PnKOg €QapuoyEa
2,5mm 4,93 mm 25

To o)1jpa Tou KAeloTol GUVSETTpa pPmopei va TotkiAel avaoya e TO MAXOG TWV 10TV,

Mposidomoinon

« TYPIZTE MEZA-EZQ OAA TA AKPATON IZTON ZYMMETPIKA

- TomoBetroTe TOUC GLVETIHPEC 600 TO SuvaTov MAnGLéaTEPa peTadl Toug

« ANOOYTETE TH XPHZH ZE AITEIA IOY EXOYN YMOZTEI Z0BAAPH BAABH KATA TH AIAPKEIA
ENAOAPTHPIOTOMHX
EAN AEN THPHZETE TA TAPAMANQ ENAEXETAI NA TYMBAAAETE XTHN ENAOXEIPOYPTIKH H
METEXEIPITIKH (MOAAQN HMEPQN) AZTOXIA THZ ANAZTOMQZHZ, NOY OAHTEI XE XHMANTIKH
BAABH TOY AXOENOYZ.



ZUOTAGEIC TPOTOYNC

1.

Tupméote Toug oyhol Teheing péxptva avtihn@Beite éva dlakptto KA. Edv dev méoete Toug
pHoxhoug Teleiwg pmopei va mpokUYouv mapapopewoel suvdetpwy katmbavi apoppayia i
dlappon.

. BeBaweite 611 0 10T0¢ Mpog avaoTopwon Ppioketal mpw¢ EVIOE Tw 0piwv TV olayovwy,

€10aMw¢ pmopei va mpokUouv aipoppayia kat Stappor.

. TomoBeTrioTe TOUG CUVSETHPES e TETOL0 TPOMO WOTE val Hnv KvolvTal aTov aova toug ("oupBouléc”)
. ENéy&re 1o onpeio Ti¢ avaotopwong yia va dlaopahioete T opbi epappoyn kat Ty enitevén

ap6otaong. Edv mapatnpeitar apoppayia peta my epappoyn, pmopei va ivat avaykaia emméov
OUVSETAPES ) TOMOBETNON XEPWVAKTIKWY PAUPATWV Yia TRV 0AOKARpwOon TG A60TAoNC.

. Mnv avaotpépete Tov 10T6 mdvovTag Tov amd To éva dkpo pe pa AaBida kat amd To dANo Akpo e

e G\ AaBida kat TpaBwvTag Tov yia va Tov avaoTpEPETE Kal va EQapposeeTe T0 ouvdeTpa. AuTo
umopei va 08nyRogL o€ acOPPETpN avatpon Tou 1oTol, n omoia Ba pmopovoe va odnyrioel oe mbavn
apoppayia ry dlappon.

. ENéy€e 10 Toiywpa Tou 10700 yia va atyoupeuTeite 0Tt n AaBida dev mpokahei BAAPN toTov katd To

XEIPLOpO.

. 0tav xpnotpomoteite Tov epappoatr AnastoClip GC pe 10Tou¢ i mpooBeTikd UNIKA pooyeupdTwy (.,

Meadox, mhekto¢ mohueaTépac), e§aoaNioTe 6TL T0 GUVONIKO THAXOC TOU QVEOTPAMMUEVOU LGTOD TTPOG
avaotopwon dev umepPaivel o ouvolikd mAdtog Tou ouvdeTiipa mou xpnatporoteitar (BA. mivakeg A,
B, kai Q).

Avtevdeifeg
1. Mnv xpnotpomoteite tov epappoatr AnastoClip GC av 0 10T0¢ dev pmopei va yupioel péoa-£§w owotd

\6yw ¢ mapovaiag apTnplookAnpwTikol i acBeatomoinpévou UAikov, 1) 6Tav To ayyeio €xel umooTei
ooBapn BAABn Aoyw evdoaptnplotopnc (., kapwtideg 1y omoladimote AAAN aptnpia oe autiv TV
Kataotaon).

. Otouvdetrpeg dev mpémet va eival oe améotaon peyahutepn amé 0,5 mm o évag amd tov GAo. Edv

auto dev pmopei va emreuyBei, n xpron tov epappoati AnastoClip GC avtevdeikvutal.

. Mnv xpnotpomoteite tov epappoath AnastoClip GC av 0Aa Ta 6Tp@HATA TwV 1GTWY dev pmopei va gival

TENEIWC OUPPETPIKA YUPLOPEVA TIPLY ATO TNV EQAPHOYT TOV GUVETNPA.

. Mnv xpnotpomoteite tov epappoath AnastoClip GC yia 1oTol¢ mou ival moAb ebBpumTot yla T xprion

PAPPATWY.

. 010t6¢ Ba mpémeLva xwpdtel dveta aTa maiola Twv olaywvwy, i6aAwS de GuvioTATeL N Xprion g

OUOKEUNC.

. 0 epappoatiic AnastoClip GC dev mpoopileTal yia xpron EKTOC amd TIC MEPUTTWOELC TTOU AVAPEPOVTAL.

ATNOPPIWTE META TH XPHZH. Mnv emavamootelpaveTe.

Emmokéc

Noipwén

Novoc/oidnpa

BAapn otwv

Mappon aipatog
Awoppayia

EpBoln

Ttévaon

Aaywplopog éow xitava
Opoppwon/andppasn
Prén avaotopwong
Mdvoién

Nékpwon

0pwdng ouhoyn
AvaoTopwTIKN avemdpkela
Yeudoaveupiopa
Tpavpatiopog velpou
Treaviaia vmokhomn
Ynepmhaaia Tou é0w YITOVA
Mappon eykeparovwtiaiou uypou (ENY)
Yeudopnviyyokiin
Neupomabnikdg movog
‘Epgppasn omoviulikiic 0TiANg



Emavamooteipwon/Emavahappavopevn xprion

Auti n ouokevn mpoopileTatyia pia povo xpron. Mnv emavaypnotponoleite, emavene¢epydleote i
EMaVamooTelp@VeTe. H kaBaplotnTa Kal n 0TELPOTNTA TG EMAVENESEPYATHEVNG GUOKEUNC dev pmopei

va dlao@ahiotei. H emavaypnotponoinen Tg ouokevng pmopei va odnyoel o¢ petadoon poAivoewv
petagy aoBevav, hoipwén, i Bdvato Tou acBevolc. Ta xapaktnploTikd amédoong TG 0UOKELN Hmopei
Va EMNPEACTOUV apvnTIKd Aoyw Tng emavemeSepyaoiag 1y emavamooteipwong, dedopévou 6Tin ouokevr
oxedaoTnke kat dokipdotnke povo yia pia xprion. H didpketa {wng Te ouakevric BaoiCetar o pia xprion
povo.

Avakowwaoeic: Meptopiopévn eyyonon mpoidvrog, mepIopIGHOC PHETPWV AMOKATACTAGNG

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvdtai 0t éxel d0Bei n ebhoyn @povtida katd Ty Kataokevr autol Tou
TIpoiovToc. EKTOC amd Tig mepmTaaelg mou avagépovtal pntd oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (0NQx
XPHEZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOX 0 OPOX XYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE
VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX THZ KAI TOYZ ANTIXTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOXQMOYE) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EITYHEH XE

YXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, EITE AYTH POKYTTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAX EITE AIAOOPETIKA
(ZYMNEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA TIEPIOPIZETAI ZE AYTEY, TON ZIQMHPQN EFTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAY 'H KATAAAHAOTHTAZ [A ZYTKEKPIMENO XKOMO) KAI ME TO TAPON ANOMOIEITAI
KAGE TETOIA EFTYHXH. H LeMaitre Vascular 6ev mapéyet kapia 6iAwon oxeTika e Tnv katahnotnta
Yla omoladrmoTe ouyKeKpIpévn Bepameia 0TV omoia pnotpomolEiTal N GUOKELN), 0 0M0io¢ MPOSIOPIOHAC
anoteei amokAeloTIKn euBUVN Tou ayopacTi. AuTi n meploplopévn yyinan dev epappoletat 1o fabuo
0m0L0001{TOTE KAKOPETAYEIPLONG 1} KAKAC XPNong, 1 1N 6woT¢ YUAAENG AUTAG TNG GUGKEVRC amd Tov
ayopaoth 1y omotovdnote Tpito. H pévn amokatdataon yia mapapacn autig g meploplopévng eyyinong
Ba eivain avtikatdoTtaon 1 n EMOTPOPR TNG TIUIAE Ayopdc yid T GUYKEKPIEEVN OUOKEVR (KaT' emhoyn TG
LeMaitre Vascular pévo) peta amo emotpogi tn suokeuric otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon 6a
TEPUATIOTEL KATd TNV NPEpopnvia AEng TG UOKEUNC.

YEKAMIATIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH'H NTAPAAEITMATIKH ZHMIA. 2E KAMIA TIEPINTQXH H ZYNOAIKH EYOYNH
THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO NPOION, ME OMOIONAHOTE TPOMO KAI AN MPOKYTTEI,
Y0 OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YO MOPOH ZYMBAZHE, AAIKHMATOE, AYZTHPHY EYOYNHX
' AIADOPETIKA, AEN MINOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.N.A.), ANEZAPTHTQZ ANO TO
EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIGANOTHTA TETOIAY ANQAEIAY, KAI TIAPA THN
AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAZTAZHE. AYTOI O MEPIOPIZMOI IEXYOYN
T1A OMOIEZAHMOTE AZIQZEIX TPITON.

Mia npepopnvia avabeqpnong i ékdoong autwv Twv o8nyiav mepiapBavetal oty mow oeNida autwy
Twv 08ny1wv Xpong yia tv minpogdpnan Tou xpriaTn. Edv éxouv mapéABel eikoot Téaoepiq (24) prveg
pETagy auTig TG NEPOpNVIaC Kal TG Xpriong Tou MPOTOVTOG, 0 XPROTNE MPEMEL VL EMKOWWVIGEL e TV
LeMaitre Vascular yla va dlamotwoet eav undpyouy Stabéotpe mpoobeteg mnpopopies oxeTIKA e T
TPOiov.
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