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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. It is
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 GCapplier is available in three (3) clip sizes: medium-1.1 mm, large-1.7 mm and
extralarge-2.5 mm. They are available in two (2) lengths: 3 in. distal shaft and 6 in. distal shaft.
The AnastoClip GCapplier consists of a rotating shaft and an integral cartridge containing titanium
clips. As the levers of the applier are squeezed together, the clip is closed around the everted tissue
edges. As the levers are released, a new clip is automatically loaded into the clip applier jaws. It is
recommended 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).

MR Compatibility
Non-clinical testing demonstrated that the AnastoClip GC Closure System is MR Conditional. A patient
with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions:
Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
Maximum ,svﬁ)atial gradient magnetic field of 2,000-Gauss/cm (20-T/m)
Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg
for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode
Under the scan conditions defined, the AnastoClip GC Closure System is expected to produce a maxi-
mum temperature rise of 1.5°Cafter 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the AnastoClip GC Closure System extends
approximately 4-mm from this implant when imaged using a gradient echo pulse sequence and a
3-Tesla MR system.

SchematicView And Nomenclature

A) Clips

B) Jaws C D F
o gl D —
D) Rotation Knob B

E) Levers A

F) Handle 0

Sy

———7

Designs available:

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

How Supplied:
The applier is supplied sterile. The sterility of the device is assured as long as the packaging is not
opened or damaged.

The entire device is considered to be non-pyrogenic for vascular applications.

The implantable clips, the stainless steel shaft and jaws of the applier are / W
considered to be non-pyrogenic for dura applications. The plastic part of the ‘
applier (handle, levers and rotation knob) should not be in contact with cerebral |, -
spinal fluid. ‘
Instructions For Use i
NOTE: It is recommended to wear loupes. A 2.5X magnification is suggested. '
1. Preparation of tissues is recommended as follows: l/ -
G) ARTERIOTOMY OR VENOTOMY: One optional stay suture at mid-incision. = A
H) END-TO-END: Horizontal mattress sutures at 3 and 9 o’clock. =

)  END-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures heel and toe: stay suturesat3 J ’
and 9 o’clock. e

J) SIDE-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures at 12 and 6 o’clock: stay
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sutures at 3 and 9 o'clock.

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

2. Symmetrically evert all tissue layers for secure nonpenetrating clip placement. 2
Evert the tissue edges of the vessel with either design of tissue everting
forceps. Ensure that all tissue edges are symmetrically everted prior to 74
applffing the clip. Failure to symmetrically evert the tissue edges properly can / i
resultin possible bleeding or leakage. ST <

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

4. Placethe instrumentLaws 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 E

levers are squeezed, the clip is held firmly in the jaws and closed around
the tissue. Clip placement should be as close as possible. There should not
be more than 0.5 mm between clips (see illustration #7).

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

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

7. Check tightness ofclipé)lacement. Tissue should completely fill clip
opening and clip should not loosely rock side to side. %

8. Ifdesired, the clip can be removed with the AnastoClip Remover and a new clip
can be placed with the AnastoClip GC applier.

i
W

9. After completion of the anastomosis, one or more clips, and/or sutures, may be é 'M,m»wunﬂﬁ
)

used to control bleeding or leakage from the anastomotic site (if necessary.) R
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A) Size M

—23mm —

:(-'— 1.1 mm -‘)j

Approximate Span Before
Closure

Approximate
Overall Length

Clips Per Applier

1.1 mm

2.3mm

35

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

3.3mm

}l— 17mm—|i
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Approximate Span Before
Closure

Approximate
Overall Length

Clips Per Applier

1.7 mm

3.3mm

35

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

() Size XL

Approximate Span Before
Closure

Approximate
Overall Length

Clips Per Applier

2.5mm

4.9 mm

25




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

Warnin

« SYMMETRICALLY EVERT ALL TISSUE EDGES

o« 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 full?/ until a discernible click is felt. Failure to squeeze the levers
completely can result in clip malformation and possible bleeding or leakage.

2. Ensure that the tissue to be anastomosed fits completely within the confines of the jaws or
bleedlng and leakage may result. See figure below.
. Place the clips in such a fashion that they are not “rocking” on their axis (“tips”). See figure below.
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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 ?rasplng one tissue edge with one pair of forceps and the other tissue
edge with another pair of forceps and pulling them together to evert and apply the clips. This may
result in asymmetrical eversion of tissue, which could resultin possible bleeding or leakage.

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

7. When usmf; the Anasto(hp GC aﬂpherwnh 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 ().

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.qg., 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 notuse the AnastoClip GCapplier 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. The AnastoClip GCapplier is not intended for use except as indicated. DISCARD AFTER USE. DO NOT
RESTERILIZE.

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.

Safe Handling and Disposal

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both
LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user is located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic.
No special requirements for disposal are evident. Please consult local requlations to verify proper
disposal.

Packaging and Shipping of Explanted AnastoClips:

Return of the shipment to LeMaitre Vascular depends on 2 crucial questions:

1. Is the explant obtained from a patient with a known or presumed pathogenic condition at the time
of the explant?

2. s the explant obtained from a patient that has a known treatment history that involves therapeutic
radionuclides within the last 6 months?

In the event that the response to question 1 or 2 is affirmative, LeMaitre Vascular does not provide

adequate guidance for shipment. THESE EXPLANTS SHOULD NOT BE RETURNED TO LEMAITRE VASCULAR

UNDER ANY CIRCUMSTANCES. In these cases, the explant should be disposed according to local

regulations.

For explants that do not have pathogenic or radiologic hazards, please use the following:

Pre-explantation:

LeMaitre Vascular can accept clinical information that is patient-anonymized.

LeMaitre Vascular requests information including:

1. The original diagnosis which resulted in use of the implant,

2. The patient’s medical history relevant to the implant, including the hospital or clinic at which the
device was implanted.

3. The patient’s implant experience prior to implant removal.

4. The hospital or clinic at which the explantation was done, and date of retrieval.

Explantation:

1. Explanted AnastoClips should first be cleaned using one of the following:

a. Intense water rinse, followed by transfer to 70-80% ethanol, or
b. Cleaning in isopropanol with subsequent ultrasonic treatment, or
¢. Cleaning in proteolytic enzyme solution, or

d. Cleaning in sodium hypochlorite solution (50-60 mg/I), or

e. (leaningin 3% hydrogen peroxide.

2. Explanted AnastoClips should then be decontaminated with steam autoclaving or ethylene oxide.

3. AnastoClips should be packaged dry.

Packaging:

1. Explants should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage,
contamination of the environment or exposure to those handling such packages during transit.
The sealed primary container should be placed inside secondary packaging. Primary and secondary
packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box.

2. The secondary packaging of cleaned, decontaminated AnastoClip explants should be labeled with
an 150 7000-0659 Biohazard symbol. Outer packaging should also be labelled with “Exempt human
specimen” printed on a label with dimensions at least 10 x 10 cm.

3. Shipping paper for the outer shipping container is not required.

4. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803

Notices: Limited Product Warranty; Limitation Of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device.
ExceBt as ex Iicitlﬁ)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 regardinﬁ the suitability for
any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of
the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure
to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this
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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.

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local
law in any other jurisdiction.

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] Rx 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 BlutgefdRen
und anderen kleinen tubuldren Strukturen vorgesehen. Das Gerat ist auch fiir die Annéherun%von
Duragewebe bestimmt (Anndherung der Dura wird nur in der Europdischen Union durchgefiihrt).
Wirkungen

Der AnastoClip GG-Applikator ist in drei (3) KlammergroBen erhaltlich: mittel (1,1 mm), grof (1,7 mm)
und extragrof($ (2,5 mm).Der AnastoClip Applikator st auch in zwei (2) Langen erhaltlich: distaler Schaft

7,6 cm (3") und distaler Schaft 15,2 cm (6”). Der AnastoClip GG-Applikator besteht aus einem drehbaren
Schaft und einer integrierten Kartusche, die Titanklammern enthalt. Beim Zusammendriicken der Ap-
plikatorhebel wird die Klammer um die Rander des evertierten Gewebes geschlossen. Beim Loslassen
der Hebel wird automatisch eine neue Klammer in die Applikatorzangen geladen. Es wird empfohlen,
beiallen Verfahren die Gewebeevertierrinzette 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 Entferner ist in zwei (2) Langen erhaltlich.

MR-Kompatibilitat

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das AnastoClip GC-Verschlusssystem bedingt MR-sicher ist. Ein
Patient mit diesem Gerat kann sicher in einem MR-System unter den folgenden Bedingungen gescannt
werden:

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

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

Maximale vom MR-System berichtete, ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/
kg fiir 15-miniitiges Scannen (d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus.

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen erzeugt das AnastoClip GC-Verschlusssystem
erwartungsgemal einen maximalen Temperaturanstieg von 1,5 °Cnach 15-miniitigem kontinuierlichem
Scannen (d. h. pro Pulssequenz). In nicht-klinischen Tests dehnt sich das von dem AnastoClip GC-
Verschlusssystem verursachte Bildartefakt etwa 4 mm von diesem Implantat aus, wenn es mittels einer
Gradientenecho-Pulssequenz und eines 3-Tesla-MR-Systems gescannt wird.

Schematische Darstellung und Nomenklatur

A) Klammern

B) Zangen D F
() Schaft c

D) Drehknopf B
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Erhaltliche Designs:

76 cm (3") Schaft | 4009-06 4009-07 | 4009-08
15,2 (6”) Schaft | 4011-01 401-02 | 4011-03

Lieferumfang:
Der Applikator wird steril geliefert. Die Sterilitat der Vorrichtung ist gewahrleistet, so lange die
Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist.

Die gesamte Vorrichtung gilt als nicht pyrogen bei vaskularen Anwendungen.

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

HINWEIS:  Es wird empfohlen, Lupen zu tragen. Es wird eine 2,5-fache VergrolSe rung vorgeschlagen.
1. Die folgende Gewebevorbereitung wird empfohlen:



G) ARTERIOTOMIE ODER PHLEBOTOMIE: eine optionale Situationsnaht in G

Schnittmitte. /
H) ENDE ZU ENDE: horizontale Riickstichnahte in der 3-Uhr- und 9-Uhr- e

Position. u
[) ENDE ZUR SEITE: horizontale Riickstichndhte Ferse und Zehe: H
Situationsnahte in der 3-Uhr- und 9-Uhr-Position. AT

Sl

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

HINWEIS: ~ Zur Unterstiitzung der ssymmetrischen Evertierung kdnnen, je nach
Verschlussldnge, zusdtzliche Situationsndhte gesetzt werden.

2. Evertieren Sie das gesamte Gewebe symmetrisch zum sicheren, nicht
penetrierenden Setzen der Klammern. Evertieren Sie die Geweberdnder des J
BlutgefaRes mit einer der beiden Gewebeevertierpinzetten-Ausfiihrungen. Stellen ~———>—"
Sie vor dem Setzen der Klammern sicher, dass alle Geweberander symmetrisch Nl e
evertiert sind. Nicht ordnungsgemals symmetrisch evertierte Geweberander T
kénnenin Blutung oder Leckage resultieren.

3. Inspizieren Sie die (};]ewebe, um sicherzustellen, dass gewebe im Verlauf des
Eingriffs nicht durch die Pinzette beschadigt wurde.

4. Setzen Sie die Instrumentenzangen auf die zu anastomosierenden evertierten
Geweberander und achten Sie dabei darauf, dass das Gewebe vollstandig '
zwischen die

Zangen eingefiihrt ist. 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 mdglich 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
IN BLUTUNG ODER LECKAGE RESULTIEREN.

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

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

7. Priifen Sie den sicheren Sitz der Klammern. Das Gewebe sollte die

Klammerdffnung vollstandig ausfiillen und die Klammer sollte nicht locker 8 \ /
sein. \ @@%
8. Falls erforderlich, kann die Klammer mit dem AnastoClip-Extraktor entfernt @w s

A
\ \‘x\\wwj\'ﬂﬂ"”w‘

und eine neue Klammer mit dem AnastoClip GG-Applikator gesetzt werden. *ﬁﬁi N

9. Nach Abschluss der Anastomose konnen, falls erforderlich, eine oder
mehrere weitere Klammern und/oder Nahte zur Kontrolle von Blutungen oder Leckagen der
anastomosierten Stelle gesetzt werden.

F——23mm — A
IOk
=11 mm-
Ungefahre Klammerspanne vor Ungeféhre Gesam- Klammern pro Ap-
dem Schliefen tlange plikator

1,1 mm 2,3mm 35
Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestarke variieren.

A) GroRe M

B) GroBeL t 3.3mm
B
),
= 1.7mm—
Ungefahre Klammerspanne vor | Ungefahre Gesam- Klammern pro Ap-
dem SchlieRen tlange plikator
1,7 mm 3,3mm 35

Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestérke variieren.



() GroBe XL —— 49mm —

C
CKO=

Ungefahre Klammerspanne vordem | Ungeféhre Gesam- Klammern pro Ap-
Schliefen tlange plikator

2,5mm 4,9 mm 25

Die Form der geschlossenen Klammer kann je nach Gewebestadrke variieren.
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ALLE GEWEBERANDER MUSSEN SYMMETRISCH EVERTIERT WERDEN

- DIEKLAMMERN MUSSEN SO NAHE WIE MOGLICH NEBENEINANDER GESETZT WERDEN )
« DERGEBRAUCH AN IM VERLAUF DER ENDARTERIEKTOMIE STARK KOMPROMITTIERTEN BLUTGEFASSEN

ISTZU 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 vollstandig

2.

3.

zusammengedriickt werden, kann dies in einer Fehlfunktion der Klammer und in mdglichen Blutungen
oder Leckagen resultieren.

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

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

4,

Inspizieren Sie die anastomosierte Stelle, um eine ordnungsgemdBe Anwendung und Hamostase
zu gewahrleisten. Falls nach der Anwendung eine BIutunF festgestellt wird, kann zum Erreichen
einer vollstandigen Hamostase das Setzen zusatzlicher Klammern oder Nahte erforderlich sein.

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

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

Stellen Sie bei der Verwendung des AnastoClip GC-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 ().

Kontraindikationen
1. Verwenden Sie den AnastoClip GC-Applikator nicht, wenn aufgrund der Prasenz von

arteriosklerotischem oder kalzifiziertem Material kein ordnungsgemaRes Evertieren des Gewebes
erreichbar ist oder wenn das Blutgefal8 im Verlauf der Endarteriektomie stark kompromittiert
wurde (z. B. Halsschlagader oder sonstige Arterie in diesem Zustand).

Die Klammern sollten nicht mehr als 0,5 mm voneinander entfernt sein. Wenn dies nicht erreichbar ist, ist

der Gebrauch des AnastoClip GC-Applikators kontraindiziert.

Verwenden Sie den AnastoClip GC-Applikator nicht, wenn nicht alle Gewebeschichten vor dem

Setzen der Klammer vollstandig symmetrisch evertiert werden kdnnen.

\'Gei]wenden Sie den AnastoClip GG-Applikator nicht an Gewebe, das zu briichig zum Setzen von
dhten ist.

. Das Gewebe muss problemlos zwischen die Zangen passen, da der Gebrauch des Instruments

andernfalls kontraindiziert ist.

Der AnastoClip G(—Agé)likator ist zu keinem anderen Gebrauch als dem hier indizierten vorgesehen. NACH DEM
GEBRAUCH ENTSORGEN. NICHT RESTERILISIEREN.
Mdgliche Komplikationen
. Infektion
Schmerzen/Schwellung
Gewebeschadigung
Blutleckage
Hamorrhagie
Embolie



Stenose

Intimadissektion
Thrombose/Okklusion
Anastomosenruptur
Dehiszenz

Nekrose

Serom
Anastomoseninsuffizienz
Pseudoaneurysma
Nervenschddigung
Steal-Phdnomen
Intimahyperplasie
Liquorleck
Pseudomeningocele
Neuropathische Schmerzen
Riickenmarksinfarkt

Resterilisierung/Wiederverwendun

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

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

Sichere Handhabung und Entsorgung

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten,
sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige Behorde des Landes informieren, in dem
der Anwender wohnhaft st.

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids
oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iber
die ortlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemafe Entsorgung sicherzustellen.

Verpackung und Versand explantierter AnastoClips:

DerRiickversand an LeMaitre Vascular hangt von 2 entscheidenden Fragen ab:

1. Stammt das Explantat von einem Patienten mit einer bekannten oder mutmaRlichen pathogenen
Erkrankung zum Zeitpunkt der Explantation?

2. Stammt das Explantat von einem Patienten, in dessen Behandlungsverlauf innerhalb der letzten 6 Monate
therapeutische Radionukleotide zum Einsatz kamen?

Sollte die Antwort auf Frage 1 oder 2 positiv ausfallen, stellt LeMaitre Vascular keine entsprechende Anleitung

fiir den Versand zur Verfiigung. DIESE EXPLANTATE DURFEN UNTER KEINEN UMSTANDEN AN LEMAITRE

VASCULAR ZURUCKGESCHICKT WERDEN. In den genannten Fallen muss das Explantat gemdf den drtlichen

Bestimmungen entsorgt werden.

Explantate, die keine pathogenen oder radiologischen Risiken aufweisen, werden wie folgt gehandhabt:

Vor der Explantation:

LeMaitre Vascular kann klinische Daten erheben, die keine Riickschliisse auf die Identitat des Patienten
zulassen.

LeMaitre Vascular erbittet unter anderem folgende Informationen:

1. Die Originaldiagnose, die zum Einsatz des Implantats fiihrte
2. Die fiir das Implantat relevante Anamnese des Patienten, einschlieBlich des Krankenhauses oder der Klinik, in
dem/der das Produkt implantiert wurde
3. Die Erfahrungen des Patienten mit dem Implantat vor der Implantatentfernung
4. Das Krankenhaus oder die Klinik, in dem/der die Explantation stattgefunden hat, und das Datum der
Entnahme
Explantation:
1. Explantierte AnastoClips miissen zuerst mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a. Griindliches Abspiilen mit Wasser und anschlieBende Uberfiihrung in 70-80%iges Ethanol oder.
b. Reinigungin Isopropanol mit nachfolgender Ultraschallbehandlung oder.
¢. Reinigung in proteolytischer Enzymldsung oder.
d. Reinigung in Natriumhypochloritldsung (50—60 mg/I) oder.
e. Reinigung in 3%igem Wasserstoffperoxid.

2. Explantierte AnastoClips miissen anschlieBend durch Dampfautoklavierung oder mit Ethylenoxid
dekontaminiert werden.
3. Die AnastoClips miissen trocken verpackt werden.
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Verpackung:

1. Die Explantate miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine
Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche die Pakete wahrend
des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Der versiegelte Primarbehalter muss in eine
Sekundarverpackung gelegt werden. Primar- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine
Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht.

2. Die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten AnastoClip-Explantate muss mit einem
Symbol fiir Biogefahrdung gemdR IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein. Die Umverpackung muss auBerdem
mit einem Etikett von mindestens 10 x 10 cm GroBe und dem Aufdruck , Freigestellte medizinische Probe”
versehen werden.

3. Versandpapiere fiir die Umverpackung sind nicht erforderlich.

4. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kinnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaltre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt
ngewandt wurde. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR
DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN
SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER EIN) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER
ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR
DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung filr spezielle Behandlungen,
bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegtin der alleinigen Verantwortung des
Kdufers. Diese eingeschrankte Gewdhrleistungszusage erlischt bei Misshrauch oder bei unsachgemaRer
Verwendunﬁ oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind
die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kauf| IJmﬂserstattung 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 [M 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
Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum
und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24% Monate verstrichen sind, sollte der Anwender
bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob zusatzliche Produktinformationen vorllegen
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Systeme de fermeture AnastoClip GC®
(Numéros de modele 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Francais — Instructions d"utilisation

STERILE [EO] Rx only

IMPORTANT!
Cette notice est destinée a faciliter |'utilisation du systeme 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 GCest destiné a étre utilisé pour fermer les artériotomies et veinotomies, fixer les

prothéses 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

ﬂu tisstj d)ural (I'approximation durale est uniquement disponible dans I'Union Européenne et en
ustralie).

Effets
Le difjpositifd’application AnastoClip GCest disponible en trois (3) tailles de Ipince :moyenne-1,1 mm,
gran e-1,7 mmet tr‘es(?rande-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 tige de rotation et d'une cartouche intégrée contenant les pinces en titane. Lorsque les leviers du
dispositif d'application sont serrés, la pince se referme sur les bords du tissu éversé. Lorsque les leviers
sont relachés, une nouvelle pince est automatiquement chargée dans les machoires du dispositif d'appli-
cation de la pince. Pour chaque opération, il est recommandé d'utiliser le forceps d'éversion tissulaire pour
faciliter 'éversion des bords du tissu. Pour chaque opération, il est également recommandé d'utiIiserFe
dispositif de retrait d'AnastoClip” pour retirer les pinces AnastoClip GC (si nécessaire).

Compatibilité avec'IRM

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

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

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

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

Vue schématique et nomenclature
A) Pinces

B) Machoires

() Tige

D) Bouton de rotation

E) Leviers

F) Poignée

Modeles disponibles :

Applicateur de clips Tres
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
Présentation:

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

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

Les clips implantables, I'axe et les méachoires en acier inoxydable de I'applicateur sont considérés
apyrogeénes pour les applications impliquant la dure-mere. La partie en plastique de I'applicateur
(poignée, leviers et molette de rotation) ne doit pas entrer en contact avec le liquide céphalo-
rachidien.
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Mode d'emploi
REMARQUE: il est recommandeé de porter des lunettes grossissantes. Un grossissement de X2,5 est
suggere.

1. Il'estrecommandé de préparer les tissus de la maniére suivante :

G) ARTERIOTOMIE OU VEINOTOMIE : une suture de fixation facultative a

mi-incision.
H) TERMINOTERMINALE : sutures de matelassier horizontale 3 3h00 et 9h00. H
N

) TERMINOLATERALE : sutures de matelassier horizontale pointe-talon : TN
sutures de maintien a 3h00 et 9h00. s

J) LATEROLATERALE : sutures de matelassier horizontale a 12h00 et 6h00 ;
sutures de maintien a 3h00 et 9h00.

REMARQUE:  pour faciliter une éversion symétri’gue, d'autres sutures peuvent étre
placées en fonction de la longueur de la fermeture.

2. Pratiquer une éversion symétrique de toutes les couches de tissu pour (ayarantir J
le placement non pénétrant des pinces. Effectuer une éversion des bords du T
tissu du vaisseau avec n'importe quel forceps d'éversion tissulaire. S'assurer Wiy —
que tous les bords du tissu sont symétriquement éversés avant d'appliquer la
pince. Si ce n'est pas le cas, il existe un risque de saignements ou de fuites.

3. Controler la 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 etre parfaitement adapté aux contours des
machoires, sans quoi I'utilisation de I'instrument est contre-indiquée.

5. Rapprocher complétement les leviers jusqu’a ressentir distinctement un clic.
Lorsque les leviers sont serrés, la pince est fermement maintenue dans les
machoires et se referme sur le tissu. Les pinces doivent étre rapprochées
au maximum. L'espace entre les pinces ne doit pas dépasser 0,5 mm (voir
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.

6. Relacherles leviers pour libérer la pince du dispositif d'application
d'AnastoClip GCet 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.

7. Controler I'étanchéité de placement de la pince. Les tissus doivent étre
complétement pris dans I'ouverture de I'attache et I'attache ne doit pas
rouler lachement d’un coté a l'autre.

8. Encasde besoin, la pince peut étre retirée avec le dispositif de retrait d'AnastoClip
et une nouvelle pince peut étre placée a I'aide du dispositif d'application
d'AnastoClip GC.

9. Au terme de I'anastomose, une ou plusieurs pinces et/ou sutures peuvent étre )
utilisées pour réguler les saignements ou les fuites du site d'anastomose (si

nécessaire).
A
@)

A) Taille M

——23mm —

:(-'- 1.1 mm -‘)j

Envergure approximative
avant la suture

Longueur totale
approximative

Nombre de clips
par applicateur

1,1 mm 2,3mm 35
La forme de la pince fermée peut varier en fonction de I'épaisseur du tissu.
B) Taille L } 3.3mm
B
v
= 17mm—

Envergure approximative avant

la suture

Longueur totale
approximative

Nombre de clips
par applicateur

1,7 mm

3,3mm

35

La forme de la pince fermée peut varier en fonction de I'épaisseur du tissu.
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() Taille XL —— 29mm —

C
CKO=

Envergure approximative avant Longueur totale Nombre de clips
la suture approximative par applicateur
2,5mm 4.9 mm 25

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

Avertissement )
« PRATIQUER UNE EVERSION SYMETRIQUE DE TOUS LES BORDS DU TISSU
« RAPPROCHER LES PINCES AU MAXIMUM

. E(E)'l\\l/lDP/?%'\(l)T!\/HyE ENDARTERIECTOMIE, EVITER TOUTE UTILISATION SUR DES VAISSEAUX SEVEREMENT
LE NON-RESPECT DES CONSIGNES CI-DESSUS PEUT CONTRIBUER A L'ECHEC INTEROPERATOIRE OU
POST-OPERATOIRE (PLUSIEURS JOURS) DE LANASTOMOSE ET BLESSER GRAVEMENT LE PATIENT.
Précautions
1. Rapprocher complétement les leviers jusqu'a ressentir distinctement un clic. En cas d'impossibilité
de fjerger au maximum les leviers, il existe un risque de déformation de la pince et de saignements
ou de fuites.

2. 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. Voir la figure ci-dessous.

3. Placer les pinces de facon a ce qu'elles ne « vacillent » pas sur leur axe (« extrémité »). Voir la figure
ci-dessous.

4. Veérifier que l'application sur le site d'anastomose est correcte et que I'hémostase a été obtenue. En
cas de saignements aprés application, il peut étre nécessaire d'utiliser des pinces supplémentaires
ou de placer des sutures manuelles pour compléter I'hémostase.

5. Ne pas pratiquer d'éversion du tissu en tirant sur un bord du tissu avec une paire de forceps et sur ['autre
bord du tissu avec une autre paire de forceps pour effectuer I'éversion et appliquer les pinces. Ceci tpqurralt
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, Bet ().

Contre-indications

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

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

3. Ne pas 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 l'utilisation de
I'instrument est contre-indiquée.

6. Ledispositif d'application d[AnastoCIigerC ne doit pas étre utilisé pour une utilisation autre que
cellesindiquées. JETER APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

Complications
Infection
Douleur/gonflement
Tissus endommagés
Ecoulement sanquin
Hémorragie
Embolie
Sténose
Dissection intime
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. 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 usarge uniaue. 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 n'ayant été conqu et testé qu'en vue d’un usage unique.
La durée de conservation du dispositif tient compte d’un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les
utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et 'autorité compétente du pays ou ils se trouvent.
Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni
pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est stipulée. Veuillez consulter les
réglementations locales pour connaitre les procédures d’élimination appropriées.

Emballage et expédition des AnastoClips explantés :

Le renvoi a LeMaitre Vascular dépend de 2 questions cruciales :

1. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d'un patient présentant un état pathogene connu ou présumé au
moment de |'explantation ?

2. Lexplant a-t-il été obtenu auprés d’un patient dont les antécédents de traitement connus
impliquent le traitement par des radionucléides au cours des 6 derniers mois ?

Sila réponse a l'une ou 'autre question est affirmative, LeMaitre Vascular ne fournit alors pas

de conseils adéquats concernant I'expédition. CES EXPLANTS NE DOIVENT EN AUCUN CAS ETRE
RETOURNES A LEMAITRE VASCULAR. Dans ces cas, les explants doivent étre éliminés conformément a la
réglementation locale en vigueur.

Si les explants ne présentent aucun risque pathogéne ou radiologique, veuillez prendre connaissance
des informations ci-dessous :

Avant I'explantation :

LeMaitre Vascular peut accepter des informations cliniques ne permettant pas I'identification du

patient.

LeMaitre Vascular demande des informations telles que :

1. le diagnostic initial ayant conduit a l'utilisation de I'implant ;

2. les antécédents médicaux du patient concernant I'implant, notamment I’hdpital ou la clinique ou le
dispositif a été implanté ;

3. I'expérience du patient avec I'implant avant son explantation ;

4. I'hdpital ou la clinique ol a été effectuée I'explantation et la date du retrait.

Explantation:
1. Les AnastoClips explantés doivent d'abord étre nettoyés en suivant I'une des procédures décrites
ci-dessous :

a. rincageintense a |'eau, suivi d'un transfert a I'éthanol a 70-80 % ; ou
b. nettoyage al'isopropanol avec traitement ultérieur par ultrasons ; ou
¢. nettoyage dans une solution enzymatique protéolytique ; ou
d. nettoyage dans une solution d’hypochlorite de sodium (50-60 mg/I) ; ou
e. nettoyage au peroxyde d’hydrogéne a 3 %.
2. Les AnastoClips explantés doivent ensuite étre décontaminés a la vapeur dans un autoclave ou a
l'oxyde d'éthyléne.
3. Les AnastoClips doivent étre emballés secs.

Emballage:
1. Les explants doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de
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contamination de I'environnement ou d’exposition aux personnes manipulant ces emballages
pendant le transport. Le conteneur primaire scellé doit &tre placé dans un emballage secondaire. Les
emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un emballage extérieur,
qui doit étre une boite en carton rigide.

2. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit &tre apposé sur
I'emballage secondaire des AnastoClip explantés nettoyés et décontaminés. L'emballage extérieur
doit également porter la mention « Echantillon d’origine humaine exempté » sur une étiquette
mesurant au moins 10 cm x 10 cm.

3. Le papier d’'emballage du conteneur d’expédition extérieur n’est pas obligatoire.
4. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours
LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dlsl?osmfa été fabriqué ayec 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, (ADRES DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS
RESPECTIFS) N' OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE ou IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE
SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LI-
MITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU "'ADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif
a un traitement particulier, laissant a I'acheteur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie
limitée nes appllque 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), aprés retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera
ala date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE,
PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE
LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN
PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRA(TUELLE STRICTE OU
AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1 000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE
PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL
DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces mstructlons estincluse a la derniére page de ces instructions
d'utilisation pour information de I'utilisateur. i 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.
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Sistema di chiusura AnastoClip GC®

(codici modello 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
[taliano — Istruzioni per I'uso

STERILE[EO] Rx 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
II sistema AnastoClip GC & indicato per la chiusura di arteriotomie e venotomie, per il ﬁssa?gio di prote-
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 'approssimazione del tessuto durale
Eléafppr_ossimazione durale & 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 é costituito da uno stelo rotante e da
una cartuccia integrata che contiene le clip in titanio. Quando si strinﬁono le impugnature dell'applica-
tore, 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
procedura, & consigliabile usare il forcipe per I'eversione di tessuto in modo da ottenere un'eversione otti-
male dei bordi del tessuto. Durante I'esecuzione della procedura & consigliabile anche usare il dispositivo
dirimozione AnastoClip” per rimuovere le clip AnastoClip GC (se necessario).

Compatibilita RM

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

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

Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su corpo intero di 2 W/kg per 15 minuti di scansione
(ovvero per sequenza di impulsi) su sistema RM massimo riportato, nella modalita operativa normale.

Nelle condizioni di scansione definite, si prevede che il sistema di chiusura AnastoClip GC produca

un aumento di temperatura massimo di 1,5 °Cdopo 15 minuti di scansione continua (vale a dire,

per sequenza di impulsi). Nei test non clinici, 'artefatto dimmagine causato dal sistema di chiusura
AnastoClip GCsi estende per circa 4 mm dall'impianto quando viene esequita la scansione utilizzando una
sequenza di impulsi del tipo gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.

Vista schematica e nomi dei componenti
A) Clip D

B) Morsa C
() Stelo %
D) Manopola di rotazione B

)
E) Impugnature AN
2 G

Manico Y i1
¢
‘—

Design disponibili:
Applicatore i Large o Fxtra
AﬁgstoCIip Medio gra%de Le)l(rge

Stelo7,6cm (3”) | 4009-06 4009-07 | 4009-08
Stelo15,2cm (6”) | 4011-01 401-02 | 4011-03

Modalita di fornitura:
I'applicatore & fornito sterile. La sterilita del dispositivo & assicurata finché la confezione non ¢ aperta
o danneggiata.

L'intero dispositivo & apirogeno per le applicazioni vascolari.

Le clip impiantabili, lo stelo in acciaio inossidabile e il morso dellapplicatore sono apirogeni per
le applicazioni sulla dura. Le partiin plastica dell'applicatore (impugnatura, leve e manopola di
rotazione) non devono essere poste a contatto con il liquido cefalorachidiano.
Istruzioni per l'uso

NOTA:  éconsigliabile utilizzare lenti con un livello di ingrandimento di 2,5X.

1. Preparare i tessuti in conformita alle sequenti indicazioni:

G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: un punto di sutura di attacco opzionale al
centro dell'incisione.
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NOTA:  aseconda della lunghezza della chiusura, é possibile anche applicare altri

2.

H) TRALE ESTREMITA: punti di sutura orizzontali a materasso in posizioneaore H
3e9.

)  TRAILATIE L'ESTREMITA: punti di sutura orizzontali a materasso su tacco e
punta, punti di sutura di attacco in posizione ore 3 e 9.

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

punti di chiusura per ottenere un'eversione perfettamente simmetrica.

Rovesciare simmetricamente tutti gli strati di tessuto per consentire
I'inserimento sicuro delle clip senza penetrazione. Utilizzare uno dei forbici
forniti per rovesciare i bordi del tessuto del vaso. Verificare che tutti i

bordi dei tessuti siano simmetricamente rovesciati prima di applicare la
clip. Il rovesciamento non simmetrico dei bordi del tessuto puo causare
sanguinamento o perdite.

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

Posizionare la morsa del dispositivo lungo i bordi del tessuto rovesciato da
anastomizzare, verificando che il tessuto non si estenda oltre la morsa. Non
utilizzare il dispositivo se non € possibile afferrare tutto il tessuto con la morsa.
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 IMPROPRIOQ DELLE IMPUGNATURE POTREBBE PROVOCARE LA
DEFORMAZIONE DELLA CLIP CON CONSEGUENTE SANGUINAMENTO O PERDITE.
Rilasciare le impugnature per staccare la cliﬁ dall'applicatore AnastoClip
GC, quindi rimuovere I'aprlicatore. La clip chiusa viene automaticamente
staccata dalla mascella e I'applicatore prepara automaticamente la clip
successiva da applicare.

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

4
. Senecessario, € possibile rimuovere la clip con il dispositivo di rimozione ‘
AnastoClip e applicarne un‘altra con I'applicatore AnastoClip GC. 8 \
. Altermine dell'anastomosi, & possibile usare una o piu clip e/o punti di sutura \| <™
per limitare il sanguinamento o le perdite nel sito anastomotico (se necessario). A@“ s
S e
T ~\;\\‘\\\m\~www’

A) Dimensione M L

——23mm —

A
=11 mm-

Distanza approssimativa Lunghezza Clip per appli-
prima della chiusura complessiva approssimativa catore
1,1 mm 2,3mm 35

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

B) Dimensione L

t 3.3mm 1
B
= 1.7mm—
Distanza approssimativa Lunghezza Clip per appli-
prima della chiusura complessiva approssimativa catore
1,7 mm 3,3mm 35

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

() Dimensione XL

I |
r 1

49 mm

C
CO
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Distanza approssimativa Lunghezza Clip per appli-
prima della chiusura complessiva approssimativa catore

2,5mm 4,9mm 25
La forma della clip chiusa cambia a seconda dello spessore del tessuto.

Avvertenze

« ROVESCIARE SIMMETRICAMENTE TUTTI I 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 GRAVILESIONI AL PAZIENTE.

Indicazioni di attenzione

1. Stringere a fondo le impugnature fino a quando sia percepibile un clic. Un serraggio improprio
delleimpugnature 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. Vedere figura di sequito.

3. Posizionare le clipin modo che non "oscillino" lungo |'asse, ossia che non si "capovolgano”. Vedere
figura di sequito.

S £ W

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, puo 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 rovesciare il tessuto e applicare
le clip, perché questa operazione potrebbe provocare I'eversione non simmetrica del tessuto nonché
sanguinamento o perdite.

6. lIspezionare il tessuto del vaso per verificare che il forcipe non possa danneggiare il tessuto durante
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, B e C).

Controindicazioni

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

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

3. Non usare I'applicatore AnastoClip GC se non & possibile rovesciare simmetricamente tutti gli strati
del tessuto prima dell'applicazione della clip.

4. Non usare I'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 I'applicatore AnastoClip GCsolo per le applicazioni descritte. GETTARE IL DISPOSITIVO
DOPO L'USO. NON RISTERILIZZARLO.

=l

Complicanze

« Infezioni

« Dolore/gonfiore

« Danniftissutali

« Perditadisangue

+ Emorragia

« Embolia

« Stenosi

« Dissezioneintimale

« Trombosi/occlusione

+ Rotturadell'anastomosi
+ Deiscenza

« Necrosi

« Sieroma

« Insufficienza anastomotica
« Pseudoaneurisma
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« Lesioni dei nervi

« Fenomeno del furto

« Iperplasiaintimale

« Perditadifluido cerebrospinale (CSF)
« Pseudomeningocele

« Dolore neuropatico

« Infarto del midollo spinale

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo e soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non  possibile
garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare conta-
minazione incrociata, infezione o decesso del Faziente. [l 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.

Manipolazione e smaltimento sicuri

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante |'utilizzo di questo dispositivo medico,
I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all’autorita competente del paese ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo
né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i regolamenti
locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.

Confezionamento e spedizione delle clip AnastoClip espiantate:

La restituzione del materiale a LeMaitre Vascular dipende da 2 domande cruciali:

1. L'espianto & stato ottenuto da un paziente con una condizione patogena nota o presunta al
momento dell’espianto?

2. Lespianto é stato ottenuto da un paziente con anamnesi di trattamento che prevede radionuclidi
terapeutici negli ultimi 6 mesi?

Selarisposta alle domande 10 2 & affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adequata per

|a spedizione. QUESTI MATERIALI ESPIANTATI NON DEVONO IN NESSUNA CIRCOSTANZA ESSERE RISPEDITI

A LEMAITRE VASCULAR. In questi casi, il materiale espiantato deve essere smaltito in osservanza ai

regolamenti locali.

Per gli espianti che non presentano rischi patogeni o radiologici, si prega di attenersi alle norme
sequenti:
Pre-espianto:
LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate
LeMaitre Vascular richiede le sequenti informazioni:
1. La diagnosi originale che ha determinato I'uso dell'impianto,
2. L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compresa la clinica o I'ospedale presso cuiil
dispositivo é stato impiantato.
3. Lesperienza del paziente relativa all'impianto precedente alla rimozione.
4.1l nome dell'ospedale o della clinica presso cui & stato esequito I'espianto e la data del recupero.
Espianto:
1. Le clip AnastoClip impiantate devono essere inizialmente pulite adottando una delle procedure
sequenti:
a. Lavaggio intensivo con acqua, sequito da trasferimento in etanolo al 70-80%, oppure
b. Pulizia inisopropanolo con successivo trattamento a ultrasuoni, oppure
¢. Puliziain soluzione enzimatica con attivita proteolitica, oppure
d. Puliziain soluzione diipoclorito di sodio (50-60 mg/l), oppure
e. Puliziain perossido diidrogeno al 3%.
2. Le clip AnastoClip espiantate devono essere decontaminate con trattamento a vapore in autoclave o
con ossido di etilene.
3. Le clip AnastoClip devono essere confezionate asciutte.

Confezionamento:

1. I materiali espiantati devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il
potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno
tali confezioni durante i trasferimenti. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno
dell'imballaggio secondario. Gli imballaggi primario e secondario devono a loro volta essere
confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone
rigido.

2. La confezione secondaria delle clip AnastoClip espiantate, pulite e decontaminate deve essere
etichettata con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma IS0 7000-0659. La confezione
esterna deve inoltre riportare la dicitura “Exempt human specimen” (Campione umano esente) in
stampatello su un'etichetta di almeno 10 x 10 cm.
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3. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi.
4. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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 VASCU‘LAR%NOME UTILIZZATO IN QUESTA
SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E AI RISPETTIVI
DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O
IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 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 l'idoneita del dispositivo fer ciascuno specifico trattamento, poiché questa
determinazione & res(s)onsabilita dell'acquirente. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso
errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti.
L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione
o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) a condizione che il dispositivo
venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza
del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, 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
SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNIRECLAMO
PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per
'uso, viene fornita all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiﬂuattro (24) mesi dalla
dataindicata e dall'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se
sono disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.
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Sistema de Cierre AnastoClip GC®
(Ndmeros de modelo 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Espafiol — Instrucciones de Uso

STERILE [EO|Rx 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 quirdrgicas 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 colocacién

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

Efectos

El aplicador AnastoClip GC se presenta en tres (3) medidas de pinza: media: 1,1 mm, grande: 1,7 mmy
extra grande: 2,5 mm. Se presentan en dos (2) longitudes: vastago distal de 7,6 cm (3 in) y vdstago dis-
tal de 15,2 cm (6in). El aplicador AnastoClip GC consiste de un eje rotatorio y un cartucho integral que
contiene pinzas de titanio. A medida que las palancas del aplicador se van apretando y quedan mas
juntas, se va cerrando la pinza que rodea los bordes del tejido evertido. Cuando se sueltan las palancas,
una pinza nueva se carga automdaticamente en la boca del aplicador de pinzas. En cada procedimiento
se recomienda utilizar los forceps de eversion de tejidos como ayuda en la eversion de los bordes de los
tejidos. También se recomienda en cada procedimiento utilizar el extractor AnastoClip” para extraer
cualquier pinza AnastoClip GC, en el caso de ser necesario.

Compatibilidad con RM

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

Solo campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla.
Gradiente espacial de campo magnético maximo de 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Sistema de MR maximo que se informa, tasa de absorcion especifica promedio de cuerpo entero (SAR) de
2 W/kg durante 15 minutos de exploracidn (p. ej., por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento
normal.

Bajo las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema de cierre AnastoClip GC genere un
aumento maximo de temperatura de 1,5 °C después de 15 minutos de exploracion continua (p. j., por
secuencia de pulsos). En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el sistema de cierre
AnastoClip GC se extiende aproximadamente a 4 mm del implante visto con una secuencia de pulsos de
eco de gradiente y un sistema RM de 3 Tesla.

Imagen esquematica y nomenclatura

A) Pinzas C D F
B) Bocas r;‘_@iﬁ
() Eje

D) Botdn de rotacion A

E) Palancas ﬁ'

F) Mango b

Disefios disponibles:

Aplicador AnastoClip Mediano Grande Extragrande
Véstagode 76 cm (3in) |  4009-06 4009-07 4009-08

Vdstago de 15,2cm (6in) 4011-01 4011-02 4011-03

Presentacion:
El aplicador se suministra estéril. La esterilidad del dispositivo esta garantizada siempre que el
envase no esté abierto o dafado.

Todo el dispositivo se considera apirdgeno para aplicaciones vasculares.

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

Instrucciones de uso
NOTA:  se recomienda llevar lupas. El aumento mds adecuado es el de 2,5X.
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1. Parapreparar los tejidos, se recomienda lo siguiente:
G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: una sutura de fijacién opcional eniincision G j
media. g W

H) TERMINO-TERMINAL: suturas horizontales de colchoneroalas 3 yalas 9 g

en punto.

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

J) LATERO-LATERAL: suturas horizontales de colchoneroalas 12y alas 6 en
punto: suturas de fijacion a las 3 y a las 9 en punto.

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

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

3. Examine la pared del tejido para asequrarse de que los forceps no dafian el
tejido durante la manipulacién.

4. (Coloque laboca delinstrumento 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 cdmodamente 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 més cerca posible. No deben haber mds de 0,5 mm entre las pinzas (véase
ilustracionn.2 7).

LA IMPOSIBILIDAD 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
automaticamente de la boca.) El aplicador hace que la pinza siguiente
avance automaticamente para aplicaciones posteriores.

7. Compruebe la tensién de la colocacion de la pinza. El tejido debe llenar 8 \§

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

il
e

. . . S il
8. Silodesea, se puede extraer la pinza con el extractor AnastoClipy se puede &5 Wy’”‘”

W
W

. . . \?ﬁﬂ N
colocar una pinza nueva con el aplicador AnastoClip GC. .

9. Una vez finalizada la anastomosis, se pueden utilizar una o mas pinzas o suturas para controlar,
si es necesario, cualquier hemorragia o cualquier derrame que pueda originarse desde el lugar
anastomotico.

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

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

B) Medida L | 3.3mm

B
m =
=17mm—
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Alcance aproximado antes Longitud total
del cierre aproximada

1,7 mm 3,3mm 35

Pinzas por aplicador

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

() Medida XL 45 ‘ ‘ )
l% 2.5mm %;/\ @
Alcance aproximado antes del Longitud total . )
cierre aproximada Pinzas por aplicador
2,5mm 4,9mm 25

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

Advertencia ]

« EVIERTA DE FORMA SIMETRICATODOS LOS BORDES DE TEJIDOS

- COLOQUE LAS PINZAS LO MAS CERCA POSIBLE LA UNA DE LA OTRA

+ EVITEEL USO EN VASOS COMPROMETIDOS GRAVEMENTE DURANTE ENDARTERECTOMIA

SI'NO SE OBSERVAN LAS INDICACIONES ANTERIORES SE PUEDE CONTRIBUIR A UN FALLO DE
ANASTOMOSIS INTEROPERATIVO O POSOPERATIVO (VARIOS DIAS) QUE PUEDE CAUSAR LESIONES
GRAVES AL PACIENTE.

Precauciones

1.

Apriete las palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que hacen clic. Laimposibilidad

de apretar las palancas completamente puede causar que se deformen las pinzas y pueden aparecer
hemorragias o derrames.

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. Vea laimagen a continuacion.

Coloque las pinzas de tal manera que no se balanceen en sus ejes (puntas). Vea laimagen a
continuacion.

Examine el lugar anastomdtico para asequrarse de que la aplicacion es correcta y se ha consequido
la hemostasis. Si se observa que hay hemorragia tras la aplicacion, es posible que sea necesario
colocar mds pinzas o suturas manuales para completar la hemostasis.

No evierta 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.

Examine la pared del tejido para asequrarse de que los férceps no dafian el tejido durante la
manipulacion.

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

Contraindicaciones

1.

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

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

No utilice 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.

6.

El tejido debe encajar comodamente en los limites de la boca; de no ser asi, el uso del instrumento
estd contraindicado.

El uso del aplicador AnastoClip GC es exclusivamente el indicado. DESECHAR TRAS EL USO. NO
VOLVER A ESTERILIZAR.

Complicaciones

Infeccion
Dolor o inflamacion
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. Dafio tisular
. Filtracion de sangre

. Hemorragia
Embolia
. Estenosis

Diseccion intimal
. Trombosis u oclusion

. Ruptura de anastomosis
. Dehiscencia
. Necrosis
Seroma
. Insuficiencia anastomotica

Seudoaneurisma
. Lesiones nerviosas
. Fenémeno de robo
. Hiperplasia intimal
. Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR)

Pseudomeningocele
. Dolor neuropatico

Infarto de la médula espinal
Reesterilizacidn/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 tnicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida ttil del dispositivo se
basa en que sea de un solo uso.
Manipulacion y eliminacion seguras
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios
deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais donde se encuentre el
usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioistopos, y no es infeccioso ni
patdgeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la normativa local
para consultar la eliminacién correcta.

Empaquetado y envio de AnastoClips explantados:

La devolucion del envio a LeMaitre Vascular depende de 2 cuestiones cruciales:

1. ;Se obtiene el explante de un paciente con una afeccién patogénica conocida o supuesta en el
momento del explante?

2. ;Se obtiene el explante de un paciente con un historial de tratamiento conocido que incluye
radiondclidos terapéuticos en los Gltimos 6 meses?

En caso de que la respuesta a la pregunta 10 2 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacién
adecuada para el envio. NO DEBE DEVOLVER ESTOS EXPLANTES A LEMAITRE VASCULAR BAJO NINGUN
CONCEPTO. En estos casos debe desechar el explante conforme a la normativa local.

Para explantes que no presentan peligro patogénico ni radioldgico, siga estos pasos:

Antes del explante:
LeMaitre Vascular puede aceptar informacion clinica de pacientes andnimos. LeMaitre Vascular solicita
informacién como:

1. El diagndstico original que dio como resultado el uso del implante.
2. La historia clinica del paciente relevante para el implante, como el hospital o clinica donde se
implantd el dispositivo.
3. La experiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
4. El'hospital o clinica donde se realizé el explante y la fecha de extraccion.
Explante:
1. Los AnastoClips explantados deben limpiarse primero mediante alguno de los métodos siguientes:
a. Adaradointenso con aguay traslado a 70-80 % de etanol, o
b. Limpieza enisopropanol con tratamiento ultrasdnico posterior, o
¢. Limpieza en una solucion enzimética proteolitica, 0
d. Limpieza en unasolucién de hipoclorito sédico (50-60 mg/l), o
e. Limpieza en 3 % de peréxido de hidrégeno.

2. A continuacién debe descontaminar los AnastoClips explantados en autoclave de vapor o con 6xido
de etileno.

3. Los AnastoClips se deben envasar secos.
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Envasado:

1. Debe sellary envasar los explantes de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién
del entorno o exposicion a los que manipulen dichos envases durante el trénsito. Debe colocar el
contenedor primario sellado dentro del envase secundario. A continuacién debe empaquetar el
envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida.

2. Debe etiquetar el envase secundario de los explantes AnastoClip limpios y descontaminados con
un simbolo de peligro bioldgico 150 7000-0659. También debe etiquetar el envase externo como
“Muestra humana exenta” impreso en una etiqueta de un tamao de al menos 10 x 10 cm.

3. No se requiere un documento de envio para el contenedor de envio externo.

4. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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 (TALY 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 ningun tratamiento en concreto, la
determinacion del cual es responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se
aplica ante cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero,
0si no se conserva de la forma apropiada. La tnica accion en caso de incumplimiento de esta garantia
limitada serd la sustitucién de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (a la sola discrecion de
LeMaitre Vascular), previa devolucién 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 pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para
informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha
y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si
hay disponible mas informacién sobre el producto.
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Sistema de encerramento AnastoClip GC®
(Ndmeros de modelo 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Portugués — Instrugdes de utilizacdo

STERILE [EO|Rx only

IMPORTANTE!

Este panfleto foi concebido para auxiliar na utilizacdo 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.

Indicagdes

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

Efeitos

0 aplicador AnastoClip GCesté disponivel em trés (3) tamanhos de clipes: médio-1,1 mm, grande-1,7
mm e extra grande-2,5 mm. Estes estao disponiveis em dois (2) comprimentos: eixo distal de 7,6 cm
(3 pol.) e eixo distal de 15,2 cm (6 pol). 0 aplicador AnastoClip GC é composto por um eixo rotativo e
por um cartucho integral que contém clipes de titanio. A medida que as alavancas do aplicador sao
apertadas, o clipe fecha-se em redor das pontas do tecido evertidas. A medida que as alavancas sao
libertadas, um novo clipe é automaticamente carregado nos dentes de aplicacao de clipes. Em cada
procedimento recomenda-se a utilizacao dos Férceps de Eversao de Tecidos para auxilio na eversao
nas pontas dos tecidos. Em cada procedimento também se recomenda a utiliza¢do do Removedor
AnastoClip” para remocdo de quaisquer clipes AnastoClip GC (se necessario).

Compatibilidade com Ressonancia Magnética

Os ensaios ndo-clinicos demonstraram que o Sistema de encerramento AnastoClip GC é sequro em
ambiente de RM sob determinadas condi¢bes. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em
seguran¢a num sistema de RM nas sequintes condicdes:

(ampo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas.
Gradiente espacial de campo magnético maximo de 2000 Gauss/cm (20-T/m).

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

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

Esquema e Designacoes C D F
A) Clipes
B) Dentes B
() Eixo AN
D) Maganeta de Rotacdo ‘
E) Alavancas %-'
F) Pega
Designs disponiveis:
Aplicador AnastoClip Médio Grande Extra grande
Eixode7,6cm(3") | 4009-06 4009-07 4009-08
Eixode152cm (6”) | 4011-01 4011-02 4011-03
Apresentacao:

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

0 dispositivo completo é considerado apirogénico para aplicacoes vasculares.

Os grampos implantdveis, o eixo de aco inoxiddvel e as mandibulas do aplicador sao considerados
apirogénicos para aplicacdes dura. A parte de plastico do aplicador (pega, alavancas e botdo de
rotacao) nao deve estar em contacto com o liquido cefalorraquidiano.

Instrucoes de Utilizacao
NOTA:  Recomenda-se a utilizagdo de lentes. Sugere-se um ampliacdo de 2,5X.
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1. A preparacdo dos tecidos recomenda-se do sequinte modo:
G) ARTERIOTOMIA OU VENOTOMIA: Uma sutura de fixacdo opcional a meio da incisao.
H) PONTA A PONTA: Suturas de colcho horizontais a esquerda e a direita.

) PONTA A LATERAL: Suturas de colchdo horizontais do calcanharededodo G V W
pé: suturas de fixacao a esquerda e a direita. o' 4

J) LADO A LADO: Suturas de colchdo horizontais em cima e em baixo.
suturas de fixacdo a esquerda e a direita. H ™
WSl

NOTA:  Pode ser colocadas suturas adicionais dependendo do comprimento do fecho, X
de modo a facilitar uma eversdo simétrica. b

2. Facauma eversdo simétrica de todos os tecidos para uma colocagdo sequra do
clipe ndo penetrante. Faca a eversao das pontas dos tecidos do vaso com qualquer
versao de design de forceps de eversao de tecidos. Assequre-se de que todas
as pontas de tecidos sdo simetricamente evertidas antes de aplicar o clipe. 0
incumprimento da eversao simétrica apropriada das pontas dos tecidos pode
resultar em possiveis hemorragias ou fugas.

3. Inspeccione a tecidos para se assegurar de que os forceps nao danificam los
tecidos durante a manipulagao.

4. Coloque os dentes do instrumento nas pontas de tecido evertidas a serem
anastomizadas, certificando-se de que o tecido cabe completamente
nas delimitacdes dos dentes. 0 tecido deve caber confortavelmente nas
delimitac6es dos dentes, caso contrdrio, a utilizacao do instrumento é contra-
indicada.

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

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

6. Liberte as alavancas para soltar o clipe do aplicador AnastoClip GCe
remova o aplicador de clipes. (O clipe fechado solta-se automaticamente
dos dentes). 0 aplicador faz avancar o préximo clipe automaticamente
possibilitando aplicacdes sucessivas.

7. Verifique se a colocacao do clipe estd apertada. Verifique se a colocacdo do
clipe estéd apertada. O tecido deve preencher completamente a abertura
do clipe e o clipe ndo deve balancar liviemente para os lados.

8. Sedesejado, o clipe pode serremovido com o Removedor AnastoClip e pode ser
colocado um novo lipe com o aplicador AnastoClip.

9. 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
@ ﬁ
/\(d'— 1.1 mm -‘)i

Amplitude Aproximada Comprimento Total
Antes do Fecho Aproximado

1,1 mm 2,3 mm 35

g
\w\\m\mwnw
A

\

A) Tamanho M

Clipes Por Aplicador

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

B) Tamanho L | 3.3mm |

= 1.7mm—

Amplitude Aproxi-
mada Antes do
Fecho

1,7 mm 3,3mm 35

Comprimento Total

Aproximado Clipes Por Aplicador

Aforma do clipe fechado pode variar de acordo com a espessura do tecido.
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() Tamanho XL

—— 49mm — ‘ ‘ c
1% 2.5mm %i @
Amplitude Aproximada Comprimento Total

Antes do Fecho Aproximado
2,5mm 4,9mm 25

Clipes Por Aplicador

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

A

Viso

FACA A EVERSAO SIMETRICA DE TODAS AS PONTAS DE TECIDOS

- COLOQUE 0S CLIPES O MAIS PROXIMO POSSIVEL UNS DOS OUTROS
- EVITE A UTILIZAGAO 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.

2.

3.

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.
Assegure-se de que o tecido a ser anastomizado cabe completamente nas delimitacdes dos dentes, caso
contrario, poderao ocorrer hemorragias ou fugas. Ver figura abaixo.

Coloque os clipes de modo a ndo abanarem no eixo (“pontas"). Ver figura abaixo.

Inspeccione o ponto anastomético para se assequrar de que a aplicacao foi correcta e de que se
atingiu a heméstase. Se apés a aplicacao forem observadas hemorragias, poderao ser necessarios
clipes adicionais ou suturas manuais para completar a heméstase.

Nao 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 eversao assimétrica do tecido, podendo resultar em
possiveis hemorragias ou fugas.

Inspeccione a tecidos para se assequrar de que os forceps nao danificam los tecidos durante a
manipulacdo.

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, B e ).

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, carétida ou qualquer outra artéria nesta
condicdo).

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

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

4. Nao utilize o aplicador AnastoClip GCem tecido demasiado frével para utilizacao de suturas.

5.

6.

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

0 aplicado AnastoClip GCnao se destina a outra utilizacao que nao a indicada. DEITAR FORA DEPOIS
DA UTILIZACAOQ. NAQ REESTERILIZE.

Complicagdes

Infecdo
Dor/inchago

Danos nos tecidos
Derrame de sanque
Hemorragia
Embolia

Estenose
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. Disseccdo da intima
. Trombose/oclusao
. Rutura da anastomose

Deiscéncia
. Necrose

Seroma
. Insuficiéncia da anastomose
. Pseudoaneurisma

. Lesdodonervo
. Roubo de fluxo
Hiperplasia da intima
. Derrame de liquido cefalorraquidiano (LCR)

Pseudomeningocele
. Dor neuropética
. Enfarte vertebral

Reesterilizacao/Reutiliza¢ao

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

Manuseamento e eliminagao seguros
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem
notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador reside.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e nao é infecioso nem
patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo. Consulte os requlamentos locais
para verificar como deverd ser feita a eliminacao apropriada.

Embalagem e expedicao de AnastoClips explantados:
A devolugao da remessa para a LeMaitre Vascular depende de 2 questdes cruciais:

1. 0 explante é proveniente de um doente com uma condicdo patogénica conhecida ou presumida no
momento do explante?

2. Oexplante é proveniente de um doente com historial de tratamento conhecido que envolve
radionuclideos terapéuticos nos 6 meses anteriores?

Na eventualidade de a resposta a questdo 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular nao disponibiliza
orientacdo adequada para a expedicdo. ESTES EXPLANTES NAO DEVEM SER DEVOLVIDOS A LEMAITRE
VASCULAR SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA. Nestes casos, o explante deve ser eliminado de acordo com
os requlamentos locais.

Para explantes que nao representam riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instruces que se
sequem:

Pré-explantacao:

A LeMaitre Vascular aceita informacdes clinicas com os dados pessoais do doente anonimizados.
A LeMaitre Vascular solicita informacdes, incluindo:

1. 0 diagndstico original que resultou na utilizacao do implante;

2. 0 historial clinico do doente relevante para o implante, incluindo o hospital ou centro clinico onde o
dispositivo foi implantado.

3. Aexperiéncia do doente relativamente ao implante antes da sua utilizacao.

4. 0 hospital ou centro clinico no qual a explantacao foi realizada e a data da recuperacdo.
Explantacao:

1. 0s AnastoClips explantados devem ser primeiramente limpos utilizando um dos sequintes produtos:

a. Enxaguamento com dgua abundante, sequido de transferéncia para uma solugao de
etanol a 70-80%;

b. Limpeza em isopropanol com tratamento ultrassénico subsequente; ou
¢. Limpeza numa solucdo de enzimas proteoliticas; ou

d. Limpeza numa solugao de hipoclorito de sédio (50-60 mg/1); ou

e. Limpeza com perdxido de hidrogénio a 3%.

2. Em sequida, os AnastoClips explantados devem ser descontaminados com autoclavagem a vapor ou
oxido de etileno.

3. 0s AnastoClips devem ser embalados secos.

Embalagem:
1. Os explantes devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra,
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contaminacdo do ambiente ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens
durante o transporte. A embalagem primadria selada deve ser colocada dentro da embalagem
secunddria. A embalagem primdria e secundaria devem ser entao embaladas dentro de uma
embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida.

2. Aembalagem secunddria de explantes AnastoClip limpos e descontaminados deve ser etiquetada
com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659. A embalagem exterior
deve ser etiquetada com o texto “Exempt human specimen” (Isento de amostras de origem humana)
impresso numa etiqueta com as dimensdes minimas de 10 x 10 cm.

3. Néo sdo necessarios documentos de transporte para a embalagem exterior.

4. As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Informagoes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo.

Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME
UTILIZADO NESTA SECCAO, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E
RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE
QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA
APLICACAOQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. A LeMaitre Vascular ndo efectua qualquer declaragao rela-
tivamente a adequacdo do dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado,
sendo esta determinacao da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada nao se
aplica em situacdes de utilizagao abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo
por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia, a inica
forma de reparacdo consiste na substituicao, ou reembolso pelo preco de aquisicao, do dispositivo (a
critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds 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 pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo incluem a indicagao da respectiva data de revisao ou
de emissao, para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a
data referida e a utilizacao do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determi-
nar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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AnastoClip GC® lukkesystem
(Modelnumre 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Dansk — Brugsanvisning

STERILE [EO|Rx only

VIGTIGT!
Dette hefte er beregnet som en hjaelp i brugen af AnastoClip GC® system til lukning med titaniumclips.
Det erikke en anvisning i kirurgiske staplingsteknikker.

FOR BRUG AF PRODUKTET LASES FALGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT.

Indikationer

AnastoClip GC er beregnet til brug ved lukning af arteriotomier og venotomier, pdsatning af syntetiske
vaskulare proteser, og etablering af everterende anastomoser i bloddrer og andre mindre tubulaere
strukturer. Applikatoren er 0gsa beregnet til approksimation af duralt vaev (dural approksimation er kun
til radighed i den Europaeiske Union).

Ydelser

AnastoClip GCapplieren findes i tre (3) clipsstarrelser: medium-1,1 mm, stor-1,7 mm og ekstra stor-2,5
mm. De findes i to (2) l&ngder: 7,6 cm (3”) i distalt skaft samt 15,2 cm (6”) i distalt skaft. AnastoClip
GCapplieren bestar af et roterende skaft og en integreret patron, der indeholder titaniumclips. Nar
applierens bgjler klemmes sammen, lukkes clipsen omkring de everterede vaevskanter. Nar bgjlerne
slippes, bliver en ny clips automatisk lagt i clips-applierens kaber. Det anbefales, at der ved hvert
indgreb anvendes vavseverterende pincetter som en hjalp til evertering vaevskanterne. Det anbefales
ogsa ved hvert indgreb at anvende AnastoClip” udtager til fiernelse af alle AnastoClip GC clips (om
ngdvendigt).

MR-kompatibilitet

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

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

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

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

Under de definerede scannigbetingelser forventes AnastoClip GC-lukkesystemet at udvikle

en maksimal temperaturstigning pa 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.
impulssekvens). | ikke-klinisk testning udstraekker billedartefakten, der skyldes AnastoClip GC-
lukkesystemet, sig ca. 4 mm fra dette implantat, nar der bruges en gradient ekkopulssekvens og et
3-Tesla MR-system.

Skematisk visning og benaevnelse

A) Clips C
B) Kaeber %
() Skaft A B
D) Drejeknap F_&
E) Bajler B 11t
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

Levering:

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

Hele anordningen anses som ikke-pyrogen til vaskulzre anvendelser.

De implanterbare klemmer samt applikatorens skaft og kaber i rustfrit stdl anses som ikke-pyrogene
til durahinde-anvendelser. Applikatorens plastikdele (handtag, greb og drejeknap) bar ikke komme i
kontakt med cerebrospinalvaeske.

Brugervejledning
BEMARK!  Det anbefales at baere lupper. En 2,5X forstarrelse er passende.

1. Det anbefales, at vaevet forberedes pa falgende méde:

G) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En optionel skrd sutur i midten af
incisionen.

H) END-TO-END: Vandret madras sutur ved kl. 3 og k. 9.
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BEMARK!

2.

3. Efterse vaev forat sikre, at pincetten ikke beskadiger vaev under manipulationen. 4,
4. Placérinstrumentets kaeber pa de everterede vaevskanter, der skal

[)  END-TO-END: Vandret madras suturer heel ta: skra suturer ved kl. 3 og kl. 9.

J) SIDE-TO-SIDE: Vandret madras suturer ved kl. 12 og kl. 6. skrd suturer ved
kl.30gkl. 9.

Yderligere suturer kan anbringes afhengigt af lengden af lukningen ~ J : «
for at gare en symmetrisk eversion lettere. "5‘/

Evertér alle veevslag symmetrisk for sikker ikke-indtrangende placering af
clips. Evertér blodkarets vaevskanter med passende design af vaevseverterende
pincetter. Sgrg for, at alle vaevslag er symmetrisk everterede, for clipsen
faestnes.

Hvis vaevskanterne ikke everteres symmetrisk korrekt, kan det medfare
mulighed for blgdning eller lekage.

anastomoseres, 0g sgrg for at vaevet omsluttes perfekt af kaberne. Vaevet skal
med lethed omsluttes af kaeberne, hvis ikke det er tilfeldet, ma instrumentet
ikke anvendes. E

. Klem bgjlerne helt sammen, indtil der markes et registrerbart klik. Nar

bgjlerne klemmes sammen, holdes kaberne fast i clipsen, og denne
lukkes omkring vaevet. Anbringelse af clips skal vare s taet som muligt.
Der bar ikke vaere mere end 0,5 mm mellem clipsene (se illustration nr. 7).

HVIS BAJLERNE IKKE KLEMMES HELT SAMMEN KAN DET MEDF@RE
FEJLFUNKTION OG MULIGVIS BLODNING ELLER L/AKAGE.

Slip bgjlerne for at frigare clipsen fra AnastoClip GCapplieren, og
fiern clips-applieren. (Den lukkede clips bliver automatisk frigjort
fra kaeberne.) Applieren fremfarer automatisk den naeste clips til

efterfolgende faestnelse.

Kontrollér tetheden af clipsenes placering. Vavet skal udfylde clipsens dbning
fuldsteendigt, og clipsen ma ikke nemt kunne rokke fra side til side.

Hvis det anskes, kan clipsen fiernes med AnastoClip udtager, og en ny clips kan @@V
anbringes med AnastoClip GCapplieren. N

Efter fuldforelse af anastomosier, kan en eller flere clips, og/eller suturer anvendes til at styre
blgdning eller lekage fra anastomotistedet (om nedvendigt).

Omtrentlig spaend- Omtrentlig samlet
vidde for lukning leengde

il
i i

W
il nww“””

A) Storrelse M
F—23mm —

Clips per applier

1,1 mm 2,3 mm 35

Formen pd den lukkede clips kan variere efter veevstykkelsen.

B) Storrelse L

3.3mm

Formen pa den lukkede clips kan variere efter veevstykkelsen.

CIDON

() Starrelse XL

'— 1.7 mm—!

@O

Omtrentlig spaend-
vidde far lukning

Omtrentlig samlet
leengde

Clips per applier

1,7 mm

3,3mm

35

—— 49mm —

FZSmm%
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Omtrentlig spaend- Omtrentlig samlet

vidde fer lukning lzengde Clips per applier

2,5mm 49mm 25

Formen pa den lukkede clips kan variere efter veevstykkelsen.

A

dvarsel

EVERTER ALLE VAEVSKANTER 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 F@RE TIL ALVORLIG PATIENTSKADE.

Advarsler

1.

Klem bgjlerne helt sammen, indtil der markes et registrerbart klik. Hvis bgjlerne ikke klemmes
helt sammen, kan det medfare, at clipsen ikke fungerer korrekt, og blgdning og lekage kan
muligvis opsta.

Serg for at vaevet, der skal anastomoseres, er perfekt omsluttet af kaeberne, ellers kan der opsta
bladninger og lzkage. Se figuren herunder.

. Placér clipsen pd en sddan made, at de ikke "vipper” pa deres akse ("rokker”). Se figuren herunder.

0

Efterse anastomotistedet for at sikre korrekt brug, og at hemostasi er opndet. Hvis bladning
observeres efter fastnelse, kan det vaere ngdvendigt 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 treekke dem sammen for at evertere og faestne clips. Dette kan resultere i
asymmetrisk eversion af vaevet, hvilket kan give risiko for blgdning eller lekage.

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

Nar der bruges AnastoClip GCapplier med vav eller protesetransplantatmateriale ( f.eks. Meadox, strikket
polyester), kontrolleres det, at den samlede tykkelse for det everterede vayv, 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 tilstedevaerelse
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 veere mere end 0,5 mm fra hinanden. Hvis dette ikke kan opnas, er brugen af
AnastoClips Gc applieren kontraindikeret.

Brug ikke AnastoClip GCapplier, hvis vaevslagene ikke kan everteres helt symmetrisk for faestnelse
af clipsen.

Brug ikke AnastoClip GCapplieren pd vav, der er for skert til brug af suturer.

Vaevet skal omsluttes med lethed af kaeberne, hvis ikke det er tilfeldet, md instrumentet ikke
anvendes.

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

Komplikationer

« Infektion

« Smerte/haevelse

« Vavsskade

« Blodsivning

« Hemorrhagi

« Emboli

« Stenose

+ Intima dissektion

« Trombose/okklusion
« Anastomoselekage
« Dehiscens

« Nekrose

+ Serom

« Anastomoseinsufficiens
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« 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 medfgre
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.

Sikker handtering og bortskaffelse

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor
brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper
og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen srlige krav til bortskaffelse. Se de
lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Emballage og forsendelse af eksplanterede AnastoClips:

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhanger af 2 afgarende spergsmal:

1. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en kendt eller formodet patogen tilstand pa
tidspunktet for eksplantationen?

2. Stammer det eksplanterede udstyr fra en patient med en anamnese, der involverer terapeutiske
radionuklider inden for de sidste 6 maneder?

Hvis besvarelsen af spgrgsmal 1 eller 2 er bekraeftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig
vejledning til forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
RETURNERES TIL LEMAITRE VASCULAR. | disse tilfalde skal det eksplanterede udstyr bortskaffes i
henhold til lokale bestemmelser.

Til eksplanteret udstyr uden patogene eller radiologiske risici bedes du:

Inden eksplantation:

LeMaitre Vascular kan modtage kliniske oplysninger, der er patient-anonymiseret.

LeMaitre Vascular anmoder om falgende oplysninger:

1. Den oprindelige diagnose, som gav anledning til brug af implantatet.

2. Patientens relevante anamnese i forhold til implantatet, herunder det hospital eller den klinik, hvor
udstyret blevimplanteret.

3. Patientens erfaring med implantatet inden fjernelsen af implantatet.

4. Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfgrt, samt dato for eksplantationen.

Eksplantation:

1. Eksplanterede AnastoClips skal ferst renggres pa en af falgende mader:

a. Kraftig skylning med vand efterfulgt af neddypning i 70-80 % ethanol, eller
b. Rengeringiisopropanol og efterfalgende ultralydsbehandling, eller

¢. Renggring i proteolytisk enzymoplgsning, eller

d. Renggring i natriumhypochloritoplgsning (50-60 mg/1), eller

e. Renggringi3 % hydrogenperoxid.

2. Eksplanterede AnastoClips skal derefter steriliseres med dampautoklavering eller ethylenoxid.

3. AnastoClips skal pakkes tert.

Emballage:

1. Eksplanteret udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for
beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der handterer sadan emballage
under forsendelsen. Den forseglede primaere beholder skal placeres i sekundaer emballage. Primaer
og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade.

2. Den sekundzre emballage til rengjort, steriliseret eksplanteret AnastoClip-udstyr skal veere market
med et IS0 7000-0659 Biohazard-symbol. Den ydre emballage skal 0gsa vaere market med “Fritaget
humant provemateriale” trykt pa en etiket, der maler mindst 10 x 10 cm.

3. Forsendelsesdokumentation til den ydre forsendelsesheholder er ikke ngdvendig.
4. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:
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LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.
Medmindre det fremgdr udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT I DETTE
AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES
RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKTARER, 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 fremsaetter ingen erkleering med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling,
hvor produktet anvendes. Dette er alene keberens ansvar. Denne begransede garanti gaelder ikke i
tilfelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af
kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr. denne begransede garanti
skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre
Vascular’s eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa
udlghsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PGNALERSTATNING
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 SGGSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER 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 gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets
anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere
produktinformationer.

36



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

STERILE [EO|Rx only

VIKTIGT!
Denna broschyr dar utformad for att underldtta anvandningen av AnastoClip GC® forslutningssystem
med titanclips. Den utgdr inte en referens for kirurgiska staplingtekniker.

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN.

Indikationer

AnastoClip GCdr avsedd att anvandas for forslutning av arteriotomier och venotomier, att fasta
syntetiska kdrlproteser och att skapa everterade anastomoser i blodkarl och andra sma tubuldra
strukturer. Applikatorn ar ocksd avsedd for approximation av dural vavnad (dural approximation ar
endast tillganglig inom EU).

Effekter

AnastoClip GCG-tangen finns tillganglig i tre (3) clipsstorlekar: medium-1,1 mm, large-1,7 mm och extra
large-2,5 mm. De finns i tvd (2) langder: 7,6 cm (3 tum) distalt skaft och 15,2 cm (6 tum) distalt skaft.
AnastoClip GG-tangen bestar av ett roterande skaft och en inbyggd patron med titanclips. Nér tangens
handtag kldms ihop stangs clipset runt den everterade vavnadens kanter. Nar handtagen slapps laddas
ett nytt clip automatiskt i clipstangens kaftar. Det rekommenderas att vid varje ingrepp anvanda en
vdvnadseverteringspincett for att underldtta evertering av vavnadskanterna. Det rekommenderas att
vid varje ingrepp anvanda AnastoClip™-borttagaren for att avldgsna eventuella AnastoClip GC-clips.

MRT-forenlighet

Icke-klinisk testning har pdvisat att AnastoClip GCG-forslutningssystemet dr sakert under specifika
forhallanden vid MRT. En patient med detta implantat kan genomgad undersokning i ett MRT-system
under foljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 T respektive 3 T.
Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 2000 G/cm (20 T/m).

MRT-system med maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pa 2
W/kg vid 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftslage.

Under de undersdkningsforhallanden som definieras ovan forvantas AnastoClip GC-
forslutningssystemet ge upphov till en maximal temperaturstegring pa 1,5 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (d.v.s. per pulssekvens). Vid icke-klinisk testning har AnastoClip GG
forslutningssystemet visat sig orsaka bildstorningar som stracker sig cirka 4 mm utanfor implantatet
vid avbildning med en gradientekopulssekvens i ett MRT-system pa 3 T.

Schematisk oversikt och nomenklatur
A) Clips
B) Kaftar
() Skaft
D) Installningsratt
E)
F)

Klamhandtag
Handtag

Tillgéngliga varianter:

AnastoClip-tdng Medium Large Extra Large
7,6 am (3") skaft | 4009-06 | 4009-07 4009-08

15,2 cm (6”) skaft |  4011-01 4011-02 4011-03
Leverans:

Applikatorn levereras steril. Anordningens sterilitet sakerstalls sa lange forpackningen inte har
oppnats eller skadats.

Anordningen i sin helhet anses vara icke-pyrogen for vaskuldra applikationer.

De implanterbara klammor, axeln i rostfritt stal och applikatorens kdftar anses vara icke-pyrogen for
dura applikationer. Applikatorens plastdel (hantag, spakar och rotationsvred) G
bor inte vara i kontakt med cerebrospinalvatska. / =1
4
Wl

Bruksanvisning
0BS:  Anvindning av lupp rekommenderas. En 2,5X férstoring foreslds.

1. Forberedelse av vavnaden enligt nedan rekommenderas: H "
G) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valfri hallsutur mitt i snittet.
H) ANDEMOT ANDE: Horisontella madrassuturer klockan 3 och klockan 9.
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0BS:  Beroende pd forslutningens lingd kan ytterligare suturer appliceras for att

)  ANDE MOT SIDA: Horisontella madrassuturer hal-och-t&: hallsuturer klockan 3 och klockan 9.

J) SIDA MOT SIDA: Horisontella madrassuturer klockan 12 och klockan 6. hdllsuturer klockan 3
och klockan 9. \

underldtta symmetrisk evertering.

. Forattsakert applicera icke-penetrerande clips ska alla vavnadslager
everteras symmetriskt. Evertera karlets vavnadskanter med ndgon av
pincettmodellerna for vavnadsevertering. Kontrollera att alla vavnadskanter
ar symmetriskt everterade innan clipset appliceras. Om vavnadskanterna inte
everteras ordentligt kan det leda till risk for blodning eller lackage.

. Inspektera vavnaden for att sakerstalla att pincetten inte skadar vavnaden
under manipulering.

. Placerainstrumentkaftarna pa de everterade vavnadskanter som ska
anastomoseras. Se till att vavnaden helt innesluts i kdftarna. Kaftarnamaste 4
omsluta vavnaden ordentligt. | annat fall r anvandning av instrumentet
kontraindicerad.

. Tryck ihop kldmhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Narkldmhandtagen
trycks samman halls clipset fast i kaftarna och runt vavnaden. Clipsen
ska placeras sa tatt som mojligt. Det ska inte vara mer @n 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.

. Slapp klimhandtagen fér att lossa clipset fran AnastoClip GG-tangen

och ta bort clipstangen. (Det stangda clipset lossnar automatiskt frén

kdftarna.) Tangen for automatiskt fram nésta clips till efterfoljande

appliceringar.

. Kontrollera att clipset sitter fast ordentligt. Vavnad ska fylla agraffens dppning 8 \R
|

helt och agraffen ska inte sitta sa lost att den gdr att vicka fran sida till sida.
. Om sd dnskas kan clipset tas bort med AnastoClip-borttagaren.

. Ndranastomosen dr klar kan vid behov ett eller flera clips och/eller suturer
anvandas for att kontrollera blddning eller lackage fran anastomosplatsen.

—23mm — i
:(-'— 1.1 mm -‘)j

s

M‘
/@‘@ i )
’ aﬁé’i \&\W

A) Storlek M

Ungefarligt spann Ungefarlig total . .
fc?re sta%gn?ng g Iéngg Clips per tang
1,1 mm 2,3mm 35

Formen pd det stangda clipset kan variera beroende pd vavnadens tjocklek.

B) Storlek L

3.3mm
'— 1.7 mm — @
Ungefarligt spann Ungefarhg total
fore stangning lang

Clips per tang

1,7 mm 3,3mm 35

Formen pa det stdngda clipset kan variera beroende pa vavnadens tjocklek.

() Storlek XL 49mm
— 2 5mm —
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Ungeférligt spann Ungelf.a.anrgg total Clips per tang

fore stangning

2,5mm 4.9mm 25

Formen pa det stdngda clipset kan variera beroende pa vavnadens tjocklek.

Varning .

« 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 klamhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Om klimhandtagen inte trycks ihop helt
kan det leda till att clipset far felaktig form samt till mdjlig blodning eller lackage.

2. Kontrollera att kdftarna omsluter den vévnad som ska anastomoseras. | annat fall kan blddning
eller lackage uppsta. Se figuren nedan.

3. Placera clipsen sa att de inte "vaggar” runt sin axel ("kantrar”). Se figuren nedan.

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

5. Vavnaden ska inte everteras genom att ta tag i en vavnadskant med en pincett och den andra
vadvnadskanten med en annan pincett och dra ihop dem for att evertera och applicera clipsen.
Detta kan ge en asymmetrisk vavnadsevertering, vilket kan resultera i risk for blédning eller
lackage.

6. Inspektera vavnaden for att sakerstdlla att pincetten inte skadar vavnaden under manipulering.

7. Vid anvéndning av AnastoClip GG-tdng 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 overskrider den totala bredden av det clips som ska anvandas (se
tabellerna A, B och Q).

Kontraindikationer

1. Anvdnd inte AnastoClip GG-tdngen om vdvnaden inte kan everteras ordentligt pa grund av ndrvaro
av arteriosklerotiskt eller forkalkat material eller da karlet har skadats allvarligt pa grund av
endarterektomi (t.ex. A. carotis eller ndgon annan artar i detta tillstand).

2. Detskainte vara merdn 0,5 mm mellanrum mellan clipsen. Om detta inte kan uppnas ar
anvandningen av AnastoClip GG-tdngen kontraindicerad.

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

4. Anvand inte AnastoClip GG-tang pa vdvnad som dr alltfor skor for att sutureras.

5. Kaftarna maste omsluta vavnaden ordentligt. | annat fall ar anvandning av instrumentet
kontraindicerad.

6. AnastoClip GG-tang drinte avsedd att anvandas pd annat stt n det indicerade. KASSERAS EFTER
ANVANDNING. FAR EJ OMSTERILISERAS.
Komplikationer
« Infektion
+ Smarta/svullnad
« Vavnadsskada
« Blodlackage
« Hemorragi
« Emboli
« Stenos
« Intimadissektion
« Trombos/ocklusion
« Anastomoshristning
« Dehiscence
« Nekros
« Serom
« Anastomotisk insufficiens
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» Pseudoaneurysm

« Nervskada

« Stjdlfenomen

« Intimahyperplasi

« Ldckage av cerebrospinalvatska (CSF)
« Pseudomeningocele

« Neuropatisk smarta

« Spinalinfarkt

Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten dr endast avsedd for engangshruk. Far inte dteranvdndas, omarbetas eller omsterili-
seras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvindning av enheten
kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan
forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och
testats for engangshruk. Enhetens livslangd r enbart baserad pa engangsbruk.

Saker hantering och kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska
anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet ddr anvandaren befinner
sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam
eller patogen. Det finns inga sdrskilda krav pd kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Forpackning och frakt av explanterade AnastoClips:

Retur av sandningen till LeMaitre Vascular beror pa tvd avgdrande frdgor:

1. Kommer explantatet fran en patient med kant eller antaget patogent tillstdnd vid tidpunkten for
explantationen?

2. Kommer explantatet fran en patient med kand behandlingshistorik som innefattar terapeutiska
radionuklider inom de senaste sex manaderna?

Om svaret pd fraga 1 eller 2 dr jakande kan inte LeMaitre Vascular ge tillracklig vagledning for
leverans. DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE
VASCULAR. I sédana fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.

For explantat som inte medfdr patogena eller radiologiska risker anvands foljande:

Pre-explantation:
LeMaitre Vascular kan acceptera klinisk information som dr patientanonymiserad.
LeMaitre Vascular behdver information som inkluderar:

1. Den ursprungliga diagnosen som ledde till anvandning av implantatet.

2. Patientens medicinska historik som dr relevant for implantatet, inklusive sjukhuset eller kliniken vid
vilken enheten implanterades.

3. Patientens upplevelse avimplantatet fdre avldgsnandet.
4. Sjukhuset eller kliniken dar explantationen gjordes och datum for hamtning.
Explantation:
1. Explanterade AnastoClips bor forst rengdras med nagot av foljande:
a. intensiv vattenskéljning féljt av 70—80 % etanol
b. rengdringiisopropanol med efterféljande ultraljudsbehandling
¢. rengoring i proteolytisk enzymlosning
d. rengdring i natriumhypokloritldsning (50—60 mg/1)
e. rengoring i3 % vdteperoxid.
2. Explanterade AnastoClips bor sedan dekontamineras med dngautoklavering eller etylenoxid.
3. AnastoClips ska forpackas torrt.
Forpackning:
1. Explantat ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar
sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. Den forseglade

primdra behallaren méste placeras i en sekundar forpackning. Primar och sekundar férpackning ska
sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv [dda av fiberskiva.

2. Den sekundara forpackningen av rengjorda, dekontaminerade AnastoClip-explantat ska markas
med en IS0 7000-0659-symbol for bioriskavfall. Ytterforpackningen ska ocksa mérkas med Exempt
human specimen» tryckt pa en etikett som dr minst 10 x 10 cm.

3. Fraktpapper for den yttre fraktbehallaren dr inte nddvandigt.

4. Paket som férpackats enligt ovanstaende kan skickas till:
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LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

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

DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA,
TJANSTEMANoSTYRELSEMEDLEMMAR"DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA
SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre
Vascular gor inga utfastelser angdende ldmplighet for ndgon speciell behandling dér denna enhet an-
vands, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hdllet pa kdparen. Den begransade garantin galler
inte vid fall av misshruk eller felaktig anvandning eller underldtenhet att férvara denna enhet korrekt,
av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara
utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande)
sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid denna
anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON SOM
HELST DIREKT, INDIREKT, SARSKILD, 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 pad sista sidan i denna bruksanvisning
som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det
datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om
ytterligare information om produkten finns.
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AnastoClip GC®-sluitsysteem
(Modelnummers 4009-06, 4009-07,4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Nederlands — gebruiksaanwijzing

STERILE [EO|Rx only

BELANGRIJK!
Dit boekje is bedoeld om u te helpen bij het gebruik van het AnastoClip GC®-sluitsysteem met titanium
clips. Het is 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 ook bedoeld voor het bij elkaar brengen van duraal
weefsel (durale approximatie wordt alleen uitgevoerd in de Europese Unie).

Effecten

Het AnastoClip GGinstrument is verkrijgbaar in drie (3) clipgrootten: medium-1,1 mm, groot-1,7 mmen
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 GC bestaat uit een roterende steel en een integrale cartridge met titanium
clips. Op het moment dat de grepen van het instrument samen worden geknepen, wordt de clip om de naar
buiten gekeerde randen van het weefsel gesloten. Zodra u de grepen loslaat wordt automatisch een nieuwe
clipin 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).

MR-compatibiliteit

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

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

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

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

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

Beschikbare modellen:

AnastoClipinlegger |  Medium Groot 5’%5@[

7,6 cm (3") steel 4009-06 4009-07 | 4009-08

15,2 cm (6”) steel 4011-01 4011-02 4011-03

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

Het gehele instrument wordt als pyrogeenvrij beschouwd voor vasculaire toepassingen.

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

Instructies voor gebruik
OPMERKING:  Het is raadzaam een loep te dragen. Aanbevolen wordt een vergrotingsfactor van 2,5X.
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1. Devolgende voorbereidingen worden aanbevolen:
G) SLAGADERINCISIE OF ADERINCISIE: een optionele hechting in het middel van de incisie.
H) EIND-AAN-EIND: horizontale matrashechtingen op 3 uuren 9 uur. ‘

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

J) ZIDE-AAN-ZIJDE: horizontale matrashechtingen op 12 uuren 6 uur:
hechtingen op 3 uuren 9 uur.

OPMERKING:  Er kunnen aanvullende hechtingen worden aangebracht, afhankelijk van
de lengte van de afsluiting, om een symmetrische eversie mogelijk te maken.

2. Keeralle lagen 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. JVV/

Als de weefselranden niet goed symmetrisch naar buiten zijn gekeerd, kunnen T e
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 hetinstrument op de naar buiten gekeerde weefselranden
die moeten worden geanastomeerd. Het weefsel moet goed passen binnen het
bereik van de klauwen. Anders mag het instrument niet worden gebruikt.

5. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Wanneer
u de grepen samenknijpt, wordt de klip stevig in de klauwen vastgehouden en
om het weefsel geklemd. De clips moeten zo dicht mogelijk bij elkaar worden
geplaatst. Tussen de clips mag zich niet meer dan 0,5 ruimte bevinden (zie
afbeelding 7).

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

6. Laatde grepen los om de clip uit het AnastoClip GCGinstrument vrij te maken
en verwijder hetinstrument. (De gesloten clip wordt automatisch uit de 7
klauwen losgelaten.) De volgende clip wordt automatisch in hetinstrument
klaargezet om vervolgens te worden aangebracht.

7. Controleer of de clip stevig is aangebracht. De opening van de clip moet
volledig gevuld zijn met weefsel en de clip mag niet losjes heen en weer
bewegen.

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

il
i

9. Navoltooiing van de anastomose kunnen zo nodig een of meer clips en/of 8 |
hechtingen worden gebruikt om bloedingen of lekkage uit de anastomotische \ ~
locatie te stoppen. Wy
A) Maat M

F——23mm — i
:(-'— 1.1 mm -‘)i
Afstand in geopende Totale lengte bij
stand

benadering
1,1 mm 2,3mm 35

Clips per instrument

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

3.3mm
'— 1.7 mm — @
Afstand in geopende Totale lengte bij
stand benadering

B) Maat L

Clips per instrument

1,7 mm 3,3mm 35

De vorm van de gesloten clip kan afwijken, afhankelijk van de dikte van het weefsel.
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() Maat XL

Afstand in geopende Totale lengte bij
stand benadering

2,5mm 4.9 mm 25

Clips per instrument

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

Waarschuwing

ALLE WEEFSELRANDEN SYMMETRISCH NAAR BUITEN BRENGEN

« DECLIPSZO 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.

2.

3.

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.
Controleer of het weefsel dat moet worden geanastomoseerd volledig binnen het bereik van de
klauwen past. Anders kunnen bloedingen en lekkage het gevolg zijn. Zie onderstaande figuur.
Plaats de clips zodanig dat deze niet op hun as (de punten) heen en weer bewegen. Zie onderstaande

figuur.

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.

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.

Bekijk de wand van het weefsel om te controleren dat deze niet door de pincet is beschadigd.
Wanneer u het AnastoClip GGinstrument gebruikt met weefsel of prothetisch transplantatiemateriaal
(bijvoorbeeld Meadox, gebreide polyester), moet u erop letter dat de totale dikte van het naar buiten
gebrachte weefsel dat moet worden geanastomotiseerd niet de totale wijdte van de gebruikte clip
overschrijdt (zie tabellen A, Ben C).

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).

De clips mogen niet meer dan 0,5 mm uit elkaar worden geplaatst. Als dit niet haarbaar is, mag u de
AnastoClip GG-instrument niet gebruiken.

Gebruik het AnastoClip GC-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 bros is voor hechtingen.

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

Het AnastoClip GCGinstrument is niet bestemd voor ander gebruik dan geindiceerd. NA GEBRUIK
WEGGOOIEN. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

Complicaties

Infectie
Pijn/zwelling
Weefselschade
Weglekken van bloed
Bloeding

Embolie
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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.
Veilige bediening en afvoer
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel,
dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker
op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of

pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende

regelgeving voor correcte afvoer.

Verpakken en versturen van geéxplanteerde AnastoClips:

Retourzending aan LeMaitre Vascular hangt af van 2 cruciale vragen:

1. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende of vermoede pathogene conditie ten
tijde van de explantatie?

2. Werd het explantaat verkregen van een patiént met bekende behandelingsgeschiedenis met
therapeutische radionucliden in de afgelopen 6 maanden?

Als het antwoord op een van de vragen 1en 2 ja is, biedt LeMaitre Vascular geen adequate
begeleiding voor het verzenden. DEZE EXPLANTATEN MOGEN ONDER GEEN VOORWAARDE WORDEN
TERUGGESTUURD AAN LEMAITRE VASCULAR. In dergelijke gevallen moet het explantaat worden
afgevoerd volgens de ter plaatse geldende voorschriften.

Gebruik voor explantaten zonder pathogene en radiologische risico’s het volgende:
Voor de explantatie:
LeMaitre Vascular accepteert patiént-geanonimiseerde klinische informatie.
LeMaitre Vascular verlangt informatie omtrent:
1. de oorspronkelijke diagnose die leidde tot de implantatie,
2. de voor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis
of de kliniek waar het hulpmiddel geimplanteerd werd;
3. de implantatie-ervaring van de patiént voor de implantaatverwijdering;
4. het ziekenhuis of de kliniek waar de explantatie werd uitgevoerd en de datum van explantatie.
Explantatie:
1. Geéxplanteerde AnastoClips moeten eerst worden gereinigd op een van de volgende manieren:
a. grondig spoelen met water, gevolgd door overbrenging naar 70-80% ethanol, of
b. reiniging in isopropanol met daarna ultrasoonbehandeling, of
¢. reiniging in proteolytische enzymoplossing, of
d. reiniging in natriumhypochlorietoplossing (50-60 mg/1), of
e. reiniging in 3% waterstofperoxide.

2. Geéxplanteerde AnastoClips moeten vervolgens worden gedecontamineerd door
stoomautoclaveren of met ethyleenoxide.

3. AnastoClips moeten droog worden verpakt.
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Verpakking:

1. Explantaten moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk,
contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten hanteren tijdens
het transport minimaliseert. De verzegelde primaire container moet in een secundaire verpakking
worden geplaatst. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking
worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn.

2. De secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde AnastoClip-explantaten moet
worden voorzien van een IS0 7000-0659 biorisicolabel. De buitenverpakking moet bovendien
worden voorzien van een label van minstens 10 x 10 cm met daarop gedrukt “Vrijgesteld menselijk
monster”.

3. Verpakkingspapier voor de buitenverpakking is niet noodzakelijk.

4. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

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

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GE-
VOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLE
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.
Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave
of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van 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.
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Xootnpa cuykAeiong AnastoClip GC°
(Ap1Bpoi povtélou 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
08nyiec xpnong — ENnvikd

STERILE [EO|Rx only

IHMANTIKO!
To mapdv guAhadio éxel oxediaatei yia fondeia on xpron Tov Lootnpa ovykAetong AnastoClip GC® pe
ouvdetnpes TiTaviou. Asv amoteei UAIKO avagopag yia XELPOUPYIKES TEXVIKEC OUPPAPHC.

AIABAXTETIZ AKOAOYOEZ MAHPOO®OPIEZ MPOZEKTIKA MPIN XPHEIMOTOIHXETE TO MIPOION.

Evdcieic

To AnastoClip GCmpoopideTat yia xprion Katd tn o0yKAlon apTnplOTOPWY Kat GAEBOTOPWY, TV
MPOOApTNGN CLVOETIKWY TPOOBETIKWV ayyEiwv Kat T dnpiovpyia avatpenTIK@V avasTopdoEwy o
aopopa ayyeia kat AAEC pikpéc owAnvoeideic dopec. To epyaleio epappoync mpoopietal emiong yia
NV oupmAnaiaon Tou okAnpidiou 1aTov (1 supmAnaiaon Tov okAnpidiov 16ToU ival dlabéoun povo oty
Evpwnaikn Evwon kat otnv Avotpalia).

Anotehéoparta

0 egappoyéag AnastoClip GC datiBetal o€ Tpia (3) peyédn ouvdetipwv: peoaio-1,1 mm, peydho-1,7

mm Kat oAU geydho-2,5 mm. Alatifetat o€ 600 (2) prikn: mepipepikog déovag 7,6 cm (3 ivioe)

Kat mepLpepikog aovag 15,2 cm (6 ivtoec). 0 epappoyéag AnastoClip GC amoteAettal amé évav
TMEPLOTPEPOEVO KOPHO Kat évav E6wTEPIKO KOAVEpo Tou Tepléxel ouvdeTrpec Titaviov. KaBug
oupméCovar ot poyhoi Tou EQappoyéa, o ouvdETHPAS KAivel yOpw amd Ta AKpa TOU avETPappEVOY
10to0. KaBw¢ ameheuBepwvovtal ot poxAoi, PoPTHVETAL AUTOPATA EVAC VEOC GUVOETHPAC OTOUC OLAYWVEC
TOU EQappoyéa ouvdeThpwy. Luviotdtal o kaBe Stadikacia va xpnotpomoteite T Aapida Avatpomrg
loToU yia va umoBonBnceTe TV avatpomn Twv Akpwv Tou 1oTo. UVIoTATAI EMioNG o€ kaBe Sladikacia
va XpnolomolEiTe Tn) suokeur amopdkpuvang AnastoClip” yia Ty amopdkpuvan Tuxov ouvleTipwy
AnastoClip GC (¢av amarteitau).

Iuppatotnra pe payvnrikn Topoypagia

Mn kAwikég dokipéc édeiéav 6tiTo obotnua a0ykAelong AnastoClip GC eivat oupBatd pe payvnTiki
Topoypagia und mpoimoBéoeic. Evag acbeviic pe auto To mpoidv pmopei va umoPAnBei pe aopdheia oe
00pwon 0€ GUGTNUA PAYVNTIKAC TOPOYpagiag umo Tig akoAoubeg mpoiimobéoeic:

JTatiké payvntiké medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla povo.
Méyioto xwpiko fabpwto payvntikd medio 2000 Gauss/cm (20 T/m).

MéylaTo¢, avagepopevog amd To 6UOTNA PAyVATIKG TOPOYPAPiac, LEGOTIUNUEVOC yia 6Ao TO CwHa
puBuoc edikng amoppdé@nang (SAR) ioog pe 2 W/kg yia 15 hemtd odpwaong (dnhadr ava akolouBia
maApwv) atov Tpomo Kavovikig Aettoupyiac.

Yo 11¢ kaBoplopéve ouvBnkeg odpwong, To o0aTnpa 6uyKAelong AnastoClip GC avapévetat va
mapdyet péyotn avénon Beppokpaciag ion pe 1,5 °Cpetd amé 15 Aemtd ouvexoug aapwaong (dnhadn
avd akohouBia maApwv). Ze pn KAWIkEG GoKIPEC, TO TEXVNHA EKOVAC TTOU TTPOKAAEiTalL amd To 6UOTNHA
oUykAetong AnastoClip GC exteiveTal katd mpoaéyyion 4 mm amo 10 EPQUTEVHA KATA TNV ameLKOVIoN e
xprion akohoubiac mahpcv gradient echo kat shoTa payvnTIKAC Topoypagiag 3 Tesla.

Ixnpaniki Amoyn kat Ovopatoloyia

A) Luvdetipec

B) Ziaywveg C D F
D) Koppio meptotpo@rc B

E) Moyho A

F) Aapn

AU

(L

—Z—
AaBéotpot oxediaoypoi:

E\‘ﬁg%"(‘ffgc Meoaiog Meydhoc IJSHY% Uoc
Afovac7,6cm (3”) | 4009-06 4009-07 4009-08
Afovac15,2cm (6”) | 4011-01 4011-02 4011-03

Tpomog mapoyng:

To epyaleio epappoyng mapéxetal amootelpwpévo. H aTelpdtnTa Tou mpoidvtog sivat e€acpaliopévn
yla 660 S1doTnpa n ouokevacia dev Exet avolyei i umootel {nuid.

OAokAnpo to mpoidv Bewpeital 0Tt gival pn MUPETOYOVO YIa aYYELAKE EQAPUOYEC.

Ta epgutedotpa khim, o dovag amd avoeidwto yaAuBa Kat o1 a1ayoveg Tov epyaheiov epappoyic
Bewpolvtal pun mupetoyova yia epapuoyéc Tng okAnpdg prviyyoc. To mAaoTIKO Turipa Tou epyaleiou
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epappoync (Aapr, poxAoi kat koppio mepiatpo@ri) dev Ba mpémet va PpiokeTal o€ emagn pe
eyKepalovwtiaio vypo.

08nyiec xpriong
YMOAEIZH:  Suvigtdtar va popdte peyeBuTid paxd. Mpoteivetar peyeduan 2,5X

1. Zuviotdtat ot 10Toi va mpoeTotpadovTal we akoAouBug:
G) APTHPIOTOMH H OAEBOTOMH: Eva mpoaip€Tiké HOVVIO paupa 0TO OO
NG Toprig.
H) AKPO MNP0 AKPO: Opi{ovTtia oTpwuatika pdupata oti¢ 90 Kai 270 poipeg.

[)  AKPO MPOX NMAEYPA: Opt{0vTia 0TpWHATIKA pAppaTa 0T MTépVa Kal Ta
daxTula Tou modAC: povipa pdppata otig 90 kat 270 poipeg.

J) NAEYPATIPOX MAEYPA: Opi{évtia oTpwpatikd pappata oti¢ 90 kai 360
poipe¢. povipa pappata otic 90 kat 270 poipe.

YMOAEIZH: — Mmopodv va tomoBetnBodv mpdobeta pdupata, avdAoya e To prikog

TN¢ 0UPPAQIS, WATE va EMTPATEI Lia GUUUETPIKI] avaTpo].

2. Tupiote péoa-£€w ouppeTpikd OAa Ta oTpwipata Tou 10Tol yla va e§acpahioete
pia aos@ahn, pn dlamepath oTepéwon Tou ouvdethpa. fupiote péoa-¢€w ta dkpa JVE:\.// ‘
T0U ayyeiov pe omotodnmote ox€10 Aapidag avatpom¢ 10To0. ZyoupeuTeite L =
0TI 60 TA AKPO TWV LOTWV €ival GUPPETPIKA YUPLOHEVA TIPIV EQOPHOOETE TO
ouvoeTipa. EQv dev yuploeTe 000TA Ta AKPA TWV LOTWV EVOEYETAL VA TTPOKAN i
atpoppayia i dtappon.

3. EAéy€te 1o Toiywpa Tou 10To0 yla va otyoupeuteite 0tin Aafida dev mpokahei
BAAPN 10T00 KATA TO XEIPIOHO.

4. TomoBeTAOTE TOUC OLAYWVES TNG CUOKEVRG 0TA AKPA TOU YUPLOPEVOU LOTOU
TIPOC AVAOTOPWON, GlYOUPEVOUEVOL OTI 0 16TOC Xwpd 6WOTA PéGa 0Ta TAaioLa
TV olaywvwv. 0 101o¢ Ba mpémet va xwpdiel AveTa 6Ta MAQIOIA TWV GLAYWVGY,
€164Mw¢ O oLVIOTATEL N XPiON TNE CUOKEVNC.

5. Zupméote Toug poxholg Teheiwg péxptva avtingBeite éva dlakpitd khik. Kabwg -~
oupmiéCovtat ot oxAoi, 0 cuvETpac Kpatatal 0Tadepd amo Toug Glaywve Kal
kAeivel yopw amoé tov 1010. 0 ouvdethpag Ba mpémel va TomoBeTnOei 600
Mo KovTd yivetat. Aev Ba mpémet va umdpyet kevo mavw amé 0,5 mm petado E
ouvdetnpwv (BAéme edva #7).

EAN AEN 2YZOI=ETE KAAATOYX MOXAOYZ ENEAEXETAI NA IPOKAHOEI
AYXMOPOIA TOY XYNAETHPA KAI AIMOPPATIA H AIAPPOH. M

6. AnehevBepwote Toug poxholq yia va eEheuBepwoeTe To oUVOETpa amo
Tov e@appoyéa tou AnastoClip GC kar amopakpuvate Tov epappoyéa. (Ot
kA€loToi ouvdeTrpeg ameAeuBepwvovtal aUTOpATA AT TOUC GlayWVEC.)
0 epappoyéac petapivel auTOPATA 0TOV EMOPEVO CUVOETHPA Yia GUVEXN
EQaPUOYN).

7. EXéyéte T oteyavotnta tng TomoBétnong tov ouvdetnpa. 0 10to¢ Ha
nipémetva yepidel Teheiwg To avotypa tou ouvdeTApa Kat o suvdeTnpag dev Ba
TpémeLva Kiveitat xahapd amd ) pa mMAeupd éwg Ty AAAN. 8 \& /

8. Edv Béhete, 0 ouvdeThpag pmopei va amopakpuvei e Tn 0UGKELT AmoPAKpLVONS N\ )
AnastoClip kat va tomoBetn0ei véog ouvdetrpag pe Tov epappoyéa AnastoClip GC. @@W

9. Metd tnv 0AoKAfpWON NG AVAOTOUWONG, EvaC I TEPIOOOTEPOL GUVOETHPEC G
kat/f pdppata, pmopei va xpnotpomomnBolv yia tov é\eyxo TG atpoppayiag i Slappong amé Ty
TomoBeoia Tn¢ avaotopwong (4v eival anapaitnto.)

A) Méyebog M
—23mm — A
@ ﬁ
:(-'— 1.1 mm -‘)i
Kard mpoatyyion avolyua Katé mpootyyion ZuvdeThipeg ava
TIPIV TN GUPPAYH GUVOAIKO MNKOg £aployéa
1,1 mm 2,3mm 35

To oxrjpa o KAEW0TOD oLVOETHPa Pmopei va TOLKIAEL avaloya e TO TAY0C TWV LOTOV.

B) MeyeBoc L | 3.3 mm

= 17mm—
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Kara mpoaéyyion

. Kata mpooéyyian TuvdeTnpeg ava
Avolyua TIPIV TN p ,
aUppadN OUVOAIKG UnKog eQapuoyEa
1,7 mm 3,3mm 35

To oxrpa o KAEW0TOD ouvdETHpa pmopei va ToLKIAEL avaloya e TO TAY0C TV LOTOV.

I) MéyeBog XL 29 mm ‘ ‘ i
1% 2.5mm %i @
Karé mpoaéyyion avorypa Katd mpootyyion ZuvdeTpeg ava
TIPIV TN GUPPAYN OUVOAIKO PnKog £QappoyEa
2,5mm 4,9 mm 25

To oxrpa o KAEl0TO0 ouvdETHpa pmopei va ToLKiAEL avaloya e TO TAY0C TV LOTOV.

Mposidomoinon

« TYPIZTE MEZA-E=Q OAA TA AKPA TON IXTON ZYMMETPIKA

« TomoBetAoTE TOUC OUVETHPEC 60O TO SuvaTOv MAnGLéoTepa peTah Toug

« AMOOYTETE THXPHEH XE ATTEIA 1OY EXOYN YTIOXTEI 20BAAPH BAABH KATA TH AIAPKEIA
ENAOAPTHPIOTOMHE
EAN AEN THPHEETE TA MAPATIANQ ENAEXETAI NA YYMBAAAETE XTHN ENAOXEIPOYPTIKH H
METETXEIPITIKH (MOAAQN HMEPQN) AZTOXIA THZ ANAZTOMQZHZ, MOY OAHTEI E SHMANTIKH
BAABHTOY AYOENOYY.

LuoTacelg mpoooyn¢

1. Zupmiéote Toug oXAolg Teheiwg péxpLva avTiAngBeite éva dlakpttd KAIK. EQv dev méoete Toug
poxAoU¢ Teheing pmopei va mpokIPouv mapapopewael oLVOETHpWY Kat mbave atpoppayia i
dlappon.

2. BePaiwBeite 010 16T0¢ MPpOC avasTopwon PpiokeTat MRPWE EVIOE TV 0PiwV TWV alayovwy,
&0aM\w¢ pmopei va mpokOouv aipoppayia kat dlappor. Asite v mapakdtw eikova.

3. TomoBeTroTe TOUC OUVOETHPEC e TETOL0 TPOMO WOTE Val PNV KIvohvTal aTov déova Toug
("oupPBouléc"). Asite TV mapakdTw elkova.

4. ENéyte To onpeio TIc avaoTopwong yia va dlac@adioete Ty 0p0n e@appoyn Kat Ty nitevén
apdotaong. Edv mapatnpeitat atpoppayia PETA TRV EQappoyn, pmopei va eivat avaykaia emmAéov
OUVOETAPEC 1) TOMOBETNON XEIPWVAKTIKWY PARUATWY Yia TNV 0AOKARPWON TNG AIU60TAGNC,

5. Mnv avaotpégete Tov 16TO mdvovtag Tov armd To éva dkpo pe pia AaBida kat amé o dAXo dkpo pe
pia GAn AaBida Kat TpafwvTag Tov yia va Tov avaoTPEYPETE Kal va EQapuoaeeTe To cuvdeTipa. Auto
pmopei va 0dnynaeL o€ agUPPETPN avaTpom Tou LoTou, i omoia Ba pmopolae va odnyroet og mbavn
atpoppayia i diappor.

6. EAéyte 1o Toiywpa Tou 10ToU yia va atyoupevTeite 0Tt n Aapida dev mpokahei BAGPN 10ToU Katd To
XELPLOYO.

7. 0Otav xpnotpomoteite Tov gappootn AnastoClip GC pe 10To0¢ 1} MpooBETIKA UAIKA pooyeupdTwy (Y.,
Meadox, mekTd¢ moAveatépac), eEao@aliote 0TI TO GUVOAIKG TTAXOG TOU AVEOTPAHEVOD LGTOD TIPOG
avaotopwon dev umepPaivel To cuVoAIké mMAATOC ToU cuvdeTiipa mou ypnotpomolteital (BA. mivakeg A,
B, kat €).

Avtevdeieig

1. Mnv ypnotpomoteite tov epappootr AnastoClip GC av o 16T0¢ dev pmopei va yupioel péoa-¢€w owota
\oyw Tn¢ mapouaiag aptnplookAnpwTIKoU i aoPeoTomompévou uhikol, i dTav To ayyeio £xel umooTei
ooBapn BAABN Moyw evdoaptnptotopic (.., Kapwtides i omoladrmote AAAN aptnpia o€ AUTAV TV
katdotaon).

2. Otouvdetipec dev mpémet va gival e amdaTaon peyahutepn amé 0,5 mm o évag amd Tov aANo. Edv
autd dev pumopei va emteuydei, n xprion Tou epappooth AnastoClip GC avevoeikvutat.

3. Mnv xpnotpomnoteite tov pappooth AnastoClip GCav 6Aa Ta 6TpwHATA TWV LOTWY dev pmopei va gival
TENEIWG OUPHETPIKA YUPLOPEVA TIPIV AMO TNV EQAPHOYI TOU GUVETAPA.

4. Mnv xpnotpomnoteite tov egappootr AnastoClip GC yia 1otod¢ mou ivat moAd evBpumtol yia th xprion
PAPHATWV.

5. 010t0¢ Ba mpémeLva ywpdiel Gveta oTa mAAiola Twv alaywvwy, E6aMwS ¢ ouviaTdTeL N Xprion TG
OUOKEVNC.

6. 0epappoatrc AnastoClip GC dev mpoopiletar yia XpRon eKTOC amo TIC MEPITTRGEL TOU AVAPEPOVTAL.
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ATIOPPIWTE META TH XPHEZH. Mnv emavamootelpwveTe.

Emmhokéc
Noipwén
Movog/oidnpa
BAGBN oTwv
Aappon aipatog
Awoppayia
EpBoln
Ytévwon
Aaxwptopdg ¢ow Yitwva
Opoppwon/andppain
Prién avaotopwong
Aidvoin
Nékpwon
0pwdnc aulhoyn
AvaoTopwTIKK avemapkela
Yevboaveupiopa
Tpavpatiopog vevpou
Ytepaviaia vmokhomm
Ymepmhaoia Tov é0w XITWvVa
Aiappon eykeparovwtiaiov uypod (ENY)
YevdopnviyyoknAn
Neupomadntikdg movog
Euppaén omovouhiki¢ 0TAANG

Emavamooteipwon/Emavahapfavopevn xprion

Auth n ovokeun mpoopileTatyia pia povo xpron. Mnv emavaypnatponoteite, emaveneéepydleote i
EMavamooTelpWVeTe. H KaBaplotnTa Kat ) 6TelpOTNTA TG EMAVEMEEEPYATHEVNC OUOKEVRC Sev mopei

va dtaopaliotei. H emavaypnotpomnoinon tng 6UGKELNS Pmopéi va odnynoet o€ petddoon HoAOVOEWY
Hetady acbevawv, hoipwén, 1} Bavato Tou acBevoic. Ta xapaktnpLoTikd amdoong TE CUOKEVRC Pmopei
VO EMNPEAOTOOV apVNTIKA AOyw TNG emavemeepyaoiag i emavamoateipwong, dedopévou 6Tt n cUOKELN
oxedlaoTnke Kat dokipaatnke Lovo yia pia xpron. H didpketa {wi¢ tne ouokeunc Baoiletal o€ pia xprion
Hovo.

Aopahi¢ xelptopoc Kar amoppipn

Edv mpokOyouv coPapd 1atpikd meploTaTika Katd Tn SidpKela xpriong autol TOU LATPOTEXVOAOYIKOU
TPOioVTOG, 01 XprioTeC mpémel va idomotrjoouv 1660 Ty LeMaitre Vascular 600 kat tnv appddia apyn
NG xwpag 6mou PpiokeTat o XpoTng.

To mpoi6v autd dev mepiéxet ayunpd avtikeipeva, fapéa pétala i padloicotoma kat dev givat
Nowpadeg f maBoyovo. Aev umdpyouv eppaveic E101KEC amaltoels 6oov agopd TV anoppuyn.
YupPouleuTeite TOUC TOMIKOUC Kavoviopol¢ yia va enaAnBeboete Tn 6wath amoppyn.

Iuokevacia Kat amootoAn ekputevpévwy AnastoClip:

H emotpogn tou gopTiov amoator¢ otnv LeMaitre Vascular eaptarar amé tv andvinon o€ 2

Kpioweg epwtrioeic:

1. To ekputevpa Aq@Onke amé acbevi pe yvwoti 1 ikalopevn maboyévo mabnon katd tn oTiyun TNe
EKQUTEVONG;

2. To ek@uteupa MeBnke amd aoBevr mou €xel yvwoTo 1oTopIKO Bepameiag To omoio mepidapPdvel
BepameuTikd padiovoukAidia eviog Twv TeAEVTAiY 6 pVwy;

Xemepintwon mou n amdvtnon otny epwnon 11 2 ivat katagatikn, n LeMaitre Vascular dev mapéyel
emapkeic odnyieg yia tnv amootoAr. TA EKOYTEYMATA AYTA AEN MPEMEI NA ENIZTPEOONTAI XTHN
LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA NMEPIMTQXH. & auTéc TIC MEPIMTWOELC, TO EKYUTELA TIPEMEL VA
amoppPIMTETAL GOPPWVA JE TOUC TOMKOUS KAVOVIOHOUC.

[l ekpuTELpPATa MO GV EVEXOUV AKTIVOAOYIKOUC KIvOUVOUE i Kivdivoug mou axeTiovTal pe maBoyova,
akohouBriote Ta €§AC:

Mpw v ekpUTEVON:

H LeMaitre Vascular pmopei va amodeytei avwvupomompéva kAviKd ototyeia aobevoig. H LeMaitre

Vascular {ntd otolyeia ota omoia oupmephapBdvovtal ta e€ng:

1. Apyiki} G1dyvwaon mou €ixe w¢ amoTENEGHA T XPi0M TOU EPPUTEDPATOC.

2. latpikd 16T0pIKO TOU 00BevolC mou ayeTiCeTal pe T Ep@UTEVpa, oupmEPINapBavopévwy Tou
VOOOKOEIOU 1} TNC KAVIKIIC 0Ta OMOia EPQUTEVTNKE 1) GUGKEVN.
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3. Epmetpia tov agBevoic 660v a@opd T EPQUTEVHA TTPLY AMd THY Aaipeon TOU EPQUTEDHATOC.
4. Noookopiio i khvikry ata omoia ievepynBnke n ekutevon, kabwe Kal nuepopnvia avaktnong.

Ekutevon;
1. Ta ekputevpéva AnastoClip mpémel va kaBapiovtal mpwTa pe pia amd Ti¢ e€ne pebodoug:
a. Evrovo &émupia pe vepo, akohouBoupevo amd petagopd oe 70-80% aiBavon, 1
B. Kabapiopog oc 1oompomavodn pe emakolovdn emeéepyaaia pe umepryoug, i
V. KaBapiopdg o€ didhupa mpwteivoAuTikav evipwy, i
0. KaBapiopog oe didhupa umoxhwpiwdou vatpiov (50-60 mg/l), 1
€. KaBapiopog o€ umepoeidio Tov udpoyovou 3%.
2.2 ouvexaa Ta a«pureupava Anasto(hp nipémetva amoAvpaivovTat pe oéeibio Tov atBuleviov f va
AMOGTELPWVOVTAL 0€ AUTOKAVOTO ATHOU.
3. Ta AnastoClip mpémel va ouokevalovtal oTeyva.

Luokevagcia:

1. Ta ekputedpata mpémel va o@payiCovtat Kat va 6uokevdlovTal e TPOMo mou eAayLoTomolE T
evbexopevo Bpavang, poAuvang tou meptBarhovTog i ékBeang oTa dtopa mou elpi{ovtal auTég
TIC GUOKEVQOiEC KATa TN peTagopd. O oppaylopévos mpwTelwv MePIEKTNG Mpémel va TomoBeTeital
€vT6¢ NG Sevtepebovoag ovokevaciag. H mpwtehouoa kat deutepehousa ouoKevasia mpEmeL, 0T
OUVEXELD, VO GUOKEVAOTOOV EVTOC Miag eEWTEPIKAC GUOKEVATIag, ) omoia mpémel va eival éva AKapmTo
KIBwTio amd ooavida.

2. H devtepevovoa ouokevaia mou mepiéxel Ta kabapiopéva kat amoAupacpéva EKQUTEDPATA
AnastoClip mpémeiva @épet emorjpavon pe 1o 6upBoAo Brooyiko Kivduvou ISO 7000-0659.

H e§wtepikn ouokevacia mpémel emiong va gépel Ty emanuavon «<Exempt human specimeny
(E€atpoupevo avBpamvo deiypa) Tumwpévn mi etikétag pe Slaotdogig toukdytatov 10 x 10 cm.
3. Aev amarteital Yapti amooToARC yla TOV EEWTEPIKG TEPIEKTN AOOTONC.
4. Mnopeite va 0TENVETE TA TAKETA TTOU ETOLUAGTNKAV L€ TOV TApAMAvw Tpomo oty £¢r¢ diebBuvon:
LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Avakowvwoeig: lMeplopiopévn yyonon mpoidvtog, mepLOPICHOC HETPWV AMOKATAGTAOTC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat 0t éxet doBei n ebhoyn @povtida Katd TV KaTaokevr autol Tou
TPOIOVTOC. EKTOC amd TIC mepIMTWOELC Tou avagépovTal pntd oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0NQX
XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYT0Z 0 OPOZ XYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE
VASCULAR, INC,, TIZ OYTATPIKEZ THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH EMTYHZH 2E

YXEXH MEAYTH TH 2YZKEYH, EITE AYTH TPOKYTITEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA
(ZYMMEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIX NA MEPIOPIZETAI ZE AYTEX, TON ZIQMHPQN EFTYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ TTA XYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO [TAPON ATOTOIEITAI
KAOE TETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéxet kapia 6nAwon oXeTIka pe TV kataAnAétnta
yla omroladTIoTE GUYKEK LUV Bepameia aTny omoia ypNOIPOTIOLETAL N GUGKELT, 0 0moi0¢ TPOGOIOPIOHOC
amotehei amokAeloTiki vBUvn Tou ayopaoth. Auth n meplopiopévn eyyonon dev pappoletal oto fadpo
0MmoLAGONTOTE KAKOMETAYEIPLONG i KAKAC XPRONG, 1] 1N 6WOTAS @OAAENC AUTAC TS CUGKEVAC amd Tov
ayopaoTn i omolovdnmote Tpito. H povn amokatdotacn yia mapdBaocn autnig Te mepLopLopévng yyonong
Ba eival n avtikataotaon A N EMOTPOPR TNG TIUHAS AYOPAC Yia TN CUYKEKPLUEVR GUOKELH (KaT' EMAOYH TG
LeMaitre Vascular pévo) petd amo emotpo@ TG ouokeurg atnv LeMaitre Vascular. Autr n eyyonon 6a
TEPUATIOTEL KATd TNV nuepopnvia Aéng TnE GUOKEURC.

XEKAMIAMEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMNOTE AMEZH, EMMEZH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTOZH H XYNOAIKH EYOYNH
THX LEMAITRE VASCULAR 2E XXEXH ME AYTO TO NPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN TTPOKYTITEI,
Y110 OMOIAAHTIOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTIO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, AYZTHPHY EYOYNHZ
'H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YMEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.I.A.), ANEZAPTHTQZ AMO TO
EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAX ANQAEIAY, KAI MAPATHN
ANOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAXAHMOTE ANOKATAXTAXHY. AYTOI O EPIOPIZMOI IZXYOYN
TMA OMOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITON.

Mia nuepopnvia avaBewpnong 1 ékdoong autav twv odnywv mepthapfavetal otny miow oeAida avtwv
Twv 00ny1v XpAong yia Ty minpo@opnon tou xprotn. Edv éxouv mapéAbel sikool Téaoepig (24) priveg
HETA&L auTAC TNE NHEPONVIOG KAL TNS XPAONS TOU IPOIOVTOC, 0 XPHOTNG MPEMEL VA EMKOWWVNGEL e TNV
LeMaitre Vascular yia va dtamatooet edv umapyouv dlabéotpeg mpooBetec minpopopieg GXETIKA e TO
TPOTov.
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AnastoClip GC® -sulkujarjestelma
(Mallinumerot 4009-06, 4009-07, 4009-08, 4011-01, 4011-02, 4011-03)
Suomi — Kayttdohjeet

STERILE |EO|Rx only

TARKEAA!
Tdma ohje on tarkoitettu auttamaan titaaniklipseja sisaltavan AnastoClip GC® -sulkujdrjestelmdn
kdytossa. Se ei ole kirurgisten nitomatekniikkojen ohje.

LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

Kayttoaiheet
AnastoClip GCon tarkoitettu kdytettavaksi kadntdanastomoosien luomisessa verisuoniin ja muihin
pieniin putkirakenteisiin, kun kudoksen lapdisy on toivottua.

Vaikutukset

AnastoClip GC -laite on saatavilla kolmena (3) klipsikokona: normaali-1,1 mm, suuri-1,7 mm ja erikois-
suuri-2,5 mm. AnastoClip GC -laite koostuu pydrivastd varsiosasta ja tahan liittyvasta titaaniklipsika-
setista. Kun laitteen leuat puristetaan yhteen, klipsi sulkeutuu kohotetun kudoksen reunojen ympari.
Kun leuat avataan, uusi klipsi latautuu automaattisesti laitteen leukoihin. On suositeltavaa kdyttaa
kudoksenkohotusatuloita apuna kudoksen reunojen kohottamisessa ja AnastoClip®-poistajaa mahdol-
listen AnastoClip GC -klipsien poistamisessa (tarvittaessa).

MR-yhteensopivuus
Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AnastoClip GC -sulkijajarjestelma on ehdollisesti MR-yhteensopiva.
Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassd, joka tayttaa
seuraavat vaatimukset:

Staattinen magneettikenttd 1,5T ja 3 T. Spatiaalinen gradienttikenttd enintdadn 2 000 gaussia/cm

(20T/m).

Magneettijdrjestelman ilmoitettu koko kehon keskimédrdinen ominaisabsorptionopeus (SAR)

enintaan

2W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana (ts. pulssisekvenssia kohti) normaalissa toimintatilassa.
Edelld madritellyissa kuvausolosuhteissa AnastoClip GC -sulkijajarjestelman odotetaan aiheuttavan
ldmpatilannousun, joka on enintdan 1,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssia
kohti). Ei-kliinisessa testauksessa AnastoClip GC -sulkijajdrjestelmdn aiheuttama kuva-artefakti jatkuu
enintddn noin 4 mm implantista, kun kuvaus tehdaan gradienttikaikupulssisekvenssilla ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmassa.

Kaavioesitys ja nimikkeet
A) Klipsit
B) Leuat
() Varsi
D) Kiertonuppi
E) Vivut
F) Kahva

Saatavilla olevat mallit:

AnastoClip-laite Koko M Koko L Koko XL
7,6 cm:n (3") varsi 4007-06 4007-07 4007-08
Toimitus:

Laite toimitetaan steriilind. Laitteen steriiliys on taattu niin kauan kuin pakkaus ei ole avattu tai
vaurioitunut.

Koko laitteen katsotaan olevan pyrogeeniton vaskuraalista kdyttod varten.

Implantoitavat klipsit, ruostumaton terdsvarsi ja laitteen leuat katsotaan G M )

nonpyrogeenisiksi kovakalvoon liittyvissa toimenpiteissa. Laitteen muoviosa / MWM

(kahva, vivut ja kiertonuppi) ei saa koskettaa aivo-selkdydinnestetta. (.o

Kayttoohjeet H

HUOMAUTUS: Luuppien kdyttd on suositeltavaa. Suositussuurennos on 2,5 X. Nl
AR ML ;

1. Kudosten valmistelu on suositeltavaa seuraavasti: i

G) VALTIMO- TAI LASKIMOLEIKKAUS: Yksi valinnainen pito-ommel aukaisun
keskivaiheille.

H) PAASTA PAATA VASTEN: Horisontaaliset patjaompeleet kello 3:een ja 9:3dn.

l) PAA SIVUA VASTEN: Horisontaaliset patjaompeleet kantaan ja kirkeen: ) )
pito-ompeleet kello 3:een ja 9:dan. V’\“’/

J) SIVU SIVUA VASTEN: Horisontaaliset patjaompeleet kello 12:een ja 6:een.
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pito-ompeleet kello 3:een ja 9:dén.

HUOMAUTUS: Lisdompeleita voidaan tehdd avauksen pituuden mukaan niin, ettd saadaan aikaan

2.

HUOMAUTUS: Atraumaattiset kudoksenkohotusatulat on suunniteltu minimoimaan 4

symmetrinen kohotus

Kiinnita klipsit rikkomatta suonta kohottamalla kaikki kudoskerrokset symmetrisesti. Kohota
suonen kudosten reunat jommallakummalla kudoksenkohotusatulalla. Varmista, etta kaikki

kudosten reunat ovat symmetrisesti sivussa ennen klipsin asettamista.
Jos kudoksen reunat eivdt kaanny/kohotu symmetrisesti, on tuloksena
mahdollisesti suonen tai tiehyen vuoto.

Tarkasta kudoksen seindmad varmistaaksesi, etteivat atulat vahingoita kudosta
kasittelyn aikana. “

mahdollinen verisuonten tai muiden pienten putkimaisten rakenteiden
vahingoittuminen.

Aseta instrumentin leuat anastomoitaville kohotetuille kudosreunoille ja
varmista, etta kudos sopii kunnolla leukojen valiin. Kudoksen on mahduttava
mukavasti leukojen valiin. Muussa tapauksessa instrumenttia ei tule kdyttaa.

Purista vivut kokonaan yhteen, kunnes tunnet havaittavan naksauksen.
Kun vipuja puristetaan, klipsi pysyy tukevasti laitteen leuoissa ja sulkeutuu
kudoksen ympdrille. Klipsit tulee asettaa mahdollisimman tiiviisti. Klipsien
vdlinen etdisyys saa olla korkeintaan 0,5 mm (katso kuva 7).

VIPUJEN VAJAA PURISTAMINEN VOI AIHEUTTAA KLIPSIN VAANTYMISEN JA
MAHDOLLISEN SUONEN TAI TIEHYEN VUODON.

Irrota klipsi AnastoClip GC -laitteesta padstamalla vivut ja veda laite pois.

(Suljettu klipsi irtoaa automaattisesti leuoista.) Laite etenee automaattisesti 8

seuraavaan klipsiin perdttaistd lisaamistd varten. \%

Tarkista asetetun klipsin tiukkuus. Kudoksen tulee sopia kokonaan klipsin ]
. e e . . . . . < W ‘ “UWW

aukkoon ja klipsi ei saa keinua vapaasti sivulta sivulle. e ..W‘W

Haluttaessa klipsi voidaan poistaa kayttamalld AnastoClip-poistajaa, jolloin uusi
klipsi voidaan asettaa AnastoClip GC -laitteen avulla.

Kun anastomoosi on valmis, voit ehkaistd kdsittelykohdan vuotoa kayttamallé/lisédmalld véhintdan
yhden klipsin ja/tai ompeleen tarpeen mukaan.

—23mm — A
@ ﬁ
:(-'— 1.1 mm -‘)i
Likimdardinen
kokonaispituus

A) Koko M

Vélinlikiarvo ennen sulkemista Klipseja/laite

1,Tmm 2,3mm 35

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.

B) Koko L

3.3mm

O

Likimadrdinen
Kokonaispituus

Vilin likiarvo ennen sulkemista Klipseja/laite

1,7mm 3,3mm 35

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.

() Koko XL

—— 49mm — ‘ C
}F 2.5mm%£ @
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Likimdardinen

Vilin likiarvo ennen sulkemista Kokonaispituus

Klipseja/laite

2,5mm 4,93 mm 25

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.

Varoitus

« KOHOTA KAIKKI KUDOSTEN REUNAT SYMMETRISESTI

« ASETA KLIPSIT MAHDOLLISIMMAN LAHELLE TOISIAAN

« ALA KAYTA ENDARTEREKTOMIAN YHTEYDESSA VAHINGOITTUNEISIIN SUONIIN

EDELLA ESITETTYJEN OHJEIDEN HUOMIOTTA JATTAMINEN SAATTAA MYOTAVAIKUTTAA LEIKKAUKSEN
AIKANA TAI'SEN JALKEEN SYNTYVIIN ANASTOMOOSIVIRHEISIIN, JOTKA VOIVAT VAHINGOITTAA
POTILASTA VAKAVASTI.

Huomiot

1.

2.

3.

Purista vivut kokonaan yhteen, kunnes tunnet havaittavan naksahduksen . Muussa tapauksessa
klipsi voi vddntyd aiheuttaen mahdollisesti suonen tai tiehyen vuotoa.

Varmista, ettd anastomoitava kudos sopii kokonaan laitteen leukojen valiin. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla suonen tai tiehyen vuotoa. Katso alla oleva kuva.

Aseta klipsit siten, ettd ne eivat paase "keinumaan” karkiensa varassa. Katso alla oleva kuva.

Tarkista anastomoosikohta ja varmista, ettd jalki on hyvdd ja ettd verenvuotoa ei esiinny.
Mikali verenvuotoa esiintyy voidaan se tyrehdyttaa lisadmalla klipsejd tai tekemalld kohtaan
manuaalisesti lisaompeleita.

Al kohota kudosta tarttumalla sen reunoihin yhdelld atulaparilla ja vetamalla reunat yhteen
toisella atulaparilla siten, ettd klipsin asettaminen olisi mahdollista. Kudos saattaa talldin kdantya/
kohottua epasymmetrisesti, mika voi aiheuttaa suonen tai tiehyen vuotoa.

6. Tarkasta suonen seindmd varmistaaksesi, etteivat atulat vahingoita suonta kdsittelyn aikana.
7. Kéytettdessd AnastoClip GC-laitetta kudoksen yhteydessa varmista, ettd anastomoitavan

kohotetun kudoksen kokonaispaksuus ei ylita kdytettavan klipsin kokonaisleveytta (katso taulukot
A,Bja().

Vasta-aiheet

1.

Ala kdyta AnastoClip GC -laitetta, jos kudosta ei voida asianmukaisesti kohottaa arterioskleroosin
tai kalkkeutumisen takia tai mikali suoni on pahoin vahingoittunut endarektomian yhteydessa
(esim. kaulavaltimo tai muu valtimo).

Klipsien etdisyys toisistaan saa olla korkeintaan 0,5 mm. Jos tim ei ole mahdollista, Ald kéyta
AnastoClip GC -aitetta.

Ala kdyta AnastoClip GC -laitetta, jos kaikkia kudoskerroksia ei saada taysin symmetrisesti
kohotettua ennen klipsin asettamista.

4. N kaytd AnastoClip GC -laitetta kudokseen, joka on liian hauras ommeltavaksi.

Kudoksen on mahduttava mukavasti leukojen valiin. Muussa tapauksessa instrumenttia ei tule
kayttaa.

AnastoClip GC -laite on tarkoitettu vain ilmoitettuun kéyttoon. HAVITA KAYTON JALKEEN. EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN.

Komplikaatiot

Infektio
Kipu/turvotus
Kudosvaurio
Verenhukka
Verenvuoto

Embolia

Stenoosi

Sisdkalvon dissektio
Tromboosi/okkluusio
Anastomoosin repeytyma
Avautuminen
Nekroosi

Serooma
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. Anastomoosin vuoto

. Pseudoaneurysma
Hermovaurio

. Steal-ilmid

. Sisakalvon hyperplasia

. Aivo-selkaydinnesteen vuotaminen
Pseudomeningoseele

. Neuropaattinen kipu

. Spinaali-infarkti

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Jos tdman Iadkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisid ongelmia, kdyttdjien
on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kayttdjan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.
Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole
tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia
saddoksid, jotta tuote hdvitetdan asiallisesti.

Irrotettujen AnastoClippien pakkaaminen ja lahettaminen:

Lahetyksen palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kahdesta keskeisesta kysymyksesta:

1. Onko irrotettu osa saatu potilaalta, jolla on tiedetysti tai oletetusti jokin patogeeninen tila
irrotushetkelld?

2. Onkoirrotettu osa saatu potilaalta, jolle on tiedetysti annettu radionuklidihoitoa viimeisten
kuuden kuukauden aikana?

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan myontavasti, LeMaitre Vascularilla ei ole riittdvia ohjeistuksia
dhetysta koskien. TALLAISIA IRROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN
OLOSUHTEISSA. Tdllaisessa tapauksessa irrotettu osa on havitettava paikallisten saaddsten mukaisesti.

Noudata seuraavaa ohjeistusta osien kanssa, joissa ei ole patogeenista tai radiologista vaaraa:

Ennen irrottamista:

LeMaitre Vascular voi hyvéksya kliinisen tiedon, joka on anonymisoitu niin, ettd potilasta ei voida

tunnistaa.

LeMaitre Vascular pyytdd muun muassa seuraavia tietoja:

1. Alkuperdinen diagnoosi, joka johti implantin kayttoon.

2. Potilaan ladketieteellinen historia, joka liittyy implanttiin, mukaan lukien sairaala tai klinikka, jossa
laite implantoitiin.

3. Potilaan kokemus implantista ennen implantin poistoa.

4. Sairaala tai klinikka, jossa implantti poistettiin, seka poiston paivimaara.

Selitys:

1. Irrotetut AnastoClipit tulee ensin puhdistaa jollain seuraavista tavoista:

a. Perusteellinen vesihuuhtelu ja sen jalkeen siirto 70-80 %:n etanoliin.
b. Puhdistus isopropanolissa ja sen jalkeen ultraddninen kdsittely.

¢. Puhdistus proteolyyttisessa entsyymiliuoksessa.

d. Puhdistus natriumhypokloriittiliuoksessa (50-60 mg/I).

e. Puhdistus 3 %:n vetyperoksidissa.

2. Irrotetut AnastoClipit tulee sen jalkeen dekontaminoida hoyryautoklaavilla tai eteenioksidilla.

3. AnastoClipit on pakattava kuivina.

Pakkaus:

1. Irrotetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, etta ne altistuvat mahdollisimman vahan
rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia
kasitteleville henkildille. Sinetdity kuluttajapakkaus tulee sijoittaa kuljetuspakkauksen sisalle.
Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisadn, jonka tulee olla
jaykka kuitulevyinen laatikko.

2. Kuljetuspakkaus, jossa on puhdistetut ja dekontaminoidut irrotetut AnastoClip-osat tulee merkitd
IS0 7000-0659-standardin biovaaraa ilmaisevalla symbolilla. Ulkoiseen pakkaukseen tulee myds
kiinnittaa 10 x 10 cm:n kokoinen tarra, jossa on teksti “Exempt human specimen”.

3. Ulkoiseen pakkauslaatikkoon ei tarvita kuljetuspaperia.

4. Ylla kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettaa osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Huomautukset: Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, etta taman laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista
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huolellisuutta. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE
VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N,
SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI
MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISITTISTA LAKIIN TAIMUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA
TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISHTTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTINIISTA. LeMaitre
Vascular ei anna takuuta laitteen sopivuudesta mihinkdan tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kdytetdan;
tama on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu ei koske tdman laitteen vadrinkdyttoa tai
virheellistd sailytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamdn rajoitetun takuun ainoa
korjaustoimenpide on vaihtaa tamad laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tama takuu paattyy
laitteelle méadritettyna viimeisend kdyttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA,
VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAIRANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA.
LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN
KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN
VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE
VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA
MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamadrd on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kayttoohjeiden
takasivulla. Jos tdaman paivamdaran ja tuotteen kayton valilld on kulunut kaksikymmenténelja (24)
kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta
saatavilla listietoa.
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Symbol Legend

| Distributed By: | EC | REP Parts of the
device
English Symbol Legend | Distributed By Authorized Representative | Consult the How Supplied sec-
in the European Com- tion of the instructions for use.
munity
Deutsch Symbollegende | Vertrieb durch Autorisierter Vertreter Beachten Sie den Abschnitt
in der Europdischen Lieferumfang der Gebrauchs-
Gemeinschaft anweisung.
Francais Légende des Distribué par Représentant agréé au Consulter la section Présenta-
symboles sein de la Communauté tion du mode d’emploi.
européenne
Italiano Descrizione dei | Distributore Rappresentante autorizza- | Consultare la sezione Modalita
simboli to nella Comunita Europea | difornitura delle Istruzioni
per l'uso.
Espafiol Leyenda de Distribuido por | Representante autorizado | Consulte la seccion Presentacion
simbolos en la Comunidad Europea | de las instrucciones de uso.
Portugués | Legendade Distribuido por | Representante autorizado | Consulte a seccdo Apresentacao
simbolos na Unido Europeia das instrucdes de utilizacdo.
Dansk Symbolfor- Distribueret af Autoriseret repraesentanti | Se afsnittet Levering i brugsan-
klaring Det Europaiske Feellesskab | visningen.
Svenska Symbolfor- Distribuerasav | Auktoriserad representant | Se leverans avsnitt av bruks-
klaring iEU anvisning.
Nederlands |Verklaringvan |Gedistribueerd | Bevoegde vertegen- Zie het "Hoe wordt het geleverd’
desymbolen  [door woordiger in de Europese | deel van de gebruiksaanwijzing.
Gemeenschap
EN\nvikd Ynopvnpa Mavépetaramo: | E€ouatodotnpévoc YupBouleuteite TNV evoTnTa
YupBorov aQVTIMPO0WMOC 0TV Tpomog mapoyn¢ yia odnyieg
Evpwmaikn Kowoétnta xpnong.
Suomi Symbolin Jakelija Auktorisoitu edustaja Lue kdyttoohjeiden Toimitus-
kuvateksti Euroopan yhteisossa kohta.




Rx only

®

(1

/i

English Caution: U.S. Federal and other law Do Not Use if Packageis | Consultinstruc- | MR Conditional
restricts this device to sale by oron the | Opened or Damaged tions for use
order of a physician.

Deutsch Achtung: GemdR den Bundesgesetzen | Bei gedffneter oder Bitte lesen Sie Bedingt MR-
der USA und anderen Gesetzen darf beschadigter Verpackung |die Gebrauchsan- |sicher
dieses Gerdt nurvon einem Arzt oderim | nicht verwenden. leitung
Auftrag eines Arztes verkauft werden.

Francais Attention : la Iégislation fédérale Ne pas utiliser I'appareil si [ Consulter le mode |Compatible
des Etats-Unis n‘autorise la vente de son emballage est ouvert |d'emploi avecl'lRM sous
ce dispositif qu'a un médecin ou sur ou abimé certaines condi-
ordonnance d’'un médecin. tions

Italiano Attenzione: le leggi federali degli Stati | Non usare il dispositivo se |Istruzioni perl'uso | A compatibilita
Uniti e altre leggi consentono la vendita |la confezione & aperta o RM condizionata
di questo dispositivo solo a medici dietro | danneggiata.
prescrizione medica.

Espafiol Precaucion: la legislacion federal de EE. | No utilizar si el envase Consulte las Condicional en RM
UU.y otras regulaciones exclusivamente | estd abierto o dafiado instrucciones
autorizan ventas mediante prescripcion de uso
médica de este dispositivo.

Portugués | Cuidado: Sequndo a lei federal dos E.U.A. | Nao utilize o dispositivo | Consultar Seguro em
eoutras leis, este dispositivo s pode ser |seaembalagem estiver |instrucdes de ambiente de RM
vendido por um médico ou porordem | aberta ou danificada utilizacao sob determinadas
de um médico. condicdes

Dansk Advarsel: Ifalge forbundsstatslovgivning | M3 ikke bruges, hvis Sebrugervejled- | MR-kompatibel
og anden lovgivning i USA ma dette emballagen er abnet eller |ningen
udstyr kun selges af en lege eller efter | beskadiget.
dennes anvisning.

Svenska Varning: Amerikansk (USA) ochandra | Anvénd inte instrumentet |Se Bruksanvisning | Saker under vissa
landers lag medger endast forsdljning | om forpackningen ar forhallanden vid
av ldkare eller enligt order av lakare. oppnad eller skadad MRT

Nederlands |Let op: Krachtens federale en andere Niet gebruiken als de Raadpleeg de MRI-veilig
wetgeving in de Verenigde Staten mag | verpakking is geopend of | gebruiksaanwi- | onder bepaalde
dit product slechts door of in opdracht | beschadigd jzing voorwaarden
van artsen worden verkocht.

EMnvikd | Mpoooyn: H opoamovdiaki kat dAAn Mn xpnowgomoteite dvn | ZupPoudevteite o | ZupBato pe
vopoBeaia twv H.M.A. meplopilet tnv ouokevacia sivat avolkt | @uAAGSI0 0dnylwY | payvnTikg
TWANGN AUTAC TG CUOKEVRS HOVO OE 1| KOTEOTPApEVN. xprong Topoypagia umod
1aTp6 1 KAt EVTIOARV LaTPOU. nipoimoBéoaeig

Suomi Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion | Ei saa kdyttad, jos Lue kdyttoohjeet | Ehdollisesti MR

laki ja muut maaraykset rajoittavat
tdmdn laitteen myynnin ainoastaan
lddkareille tai lddkdrin madrdyksesta.

pakkaus on avattu tai
vahingoittunut

Yhteensopiva




Lot STERILE [EO cJ

English (atalog Batch Code Sterilized with ethylene oxide Use-by Date
Number

Deutsch Katalognum- | Chargen-Code Mit Ethylenoxidgas sterilisiert Verfallsdatum
mer

Francais Numéro de Code du lot Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne Date limite
catalogue d'utilisation

Italiano Numero di Codicedel lotto | Sterilizzato con ossido di etilene Utilizzare entro
catalogo

Espaiiol Nimero de (Cddigo de lote Esterilizado con dxido de etileno Fecha de caducidad
catélogo

Portugués | Numero de Cédigo de lote Esterilizado usando dxido de etileno Data de validade
catélogo

Dansk Katalognum- | Partikode Steriliseret med ethylenoxid Holdbarhedsdato
mer

Svenska Katalognum- [ Satskod Steriliserad med etylenoxid Utgdngsdatum
mer

Nederlands | Catalogus- Lotcode Gesteriliseerd met ethyleenoxide Houdbaarheids-
nummer datum

EA\nvikd ApBudcg Kwdikdg maptidag | Amoatelpwpévo pe tn xprion Huepopnvia Ajéne
katahdyou atBulevoéeidiov

Suomi Luettelonu- [ Erdkoodi Steriloitu etyleenioksidilla Viimeinen kayt-
mero topdiva




o |- & | @ | MD

English Manufacturer | Date of Usable Length | Do not resterilize | Do not re-use | Medical Device
Manufac-
ture

Deutsch Hersteller Herstel- Verwendbare |Nicht erneut Nicht Medizinprodukt
lungsdatum |Lénge sterilisieren wiederver-

wenden

Francais Fabricant Date de Longueur utile | Ne pas restériliser [ Ne pas Dispositif médical
fabrication réutiliser

Italiano Produttore Data di Lunghezza Nonristerilizzare | Nonriutiliz- | Dispositivo
produzione |utilizzabile zare medico

Espafiol Fabricante Fechade Longitud No reesterilizar No reutilizar |Dispositivo
fabricacion | utilizable médico

Portugués | Fabricante Data de Comprimento [Ndo reesterilizar Uso tinico Dispositivo
fabrico utilizdvel médico

Dansk Producent Produktion- | Nyttig lengde | Ma ikke resteril- Engangsbrug [ Medicinsk udstyr
sdato iseres

Svenska Tillverkare Till- Anvindbar  |Omsteriliserainte | Ateranvand | Medicinsk enhet
verknings- |langd inte
datum

Nederlands | Fabrikant Fabricage- |Bruikbare Niet opnieuw Niet herge- [ Medisch hulp-
datum lengte steriliseren bruiken middel

EMnuika | Kataokevaotdi |Hpepopnvia [QgéAipo Mnv Miag xprong |latpoteyvoloyiko
KATAOKEVNG | HKOG EMAVATIOOTEIPWVETE Tpoidv

Suomi Valmistaja Valmistus- | Kayttopituus |Eisaa kdyttaa Eisaa Ladkinndllinen
paivimddra uudelleen steriloida laite

uudelleen
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