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AnastoClip® AC Closure System
(Model Numbers 4012-01, 4012-02, 4012-03)

English — Instructions for Use

Rx only

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using the AnastoClip® AC Closure System with titanium clips. Itis not a
reference to surgical stapling techniques.

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

Indications

The AnastoClip applier has application in the repair of arteriovenous fistulae and the creation of everting
anastomoses in blood vessels and other small tubular structures. The Applier s also intended for
approximation of dural tissue (dural approximation is cleared only in the United States, the European
Union, Australia and New Zealand).

Product Description
The AnastoClip ACapplier is available in three (3) clip sizes: medium-1.4 mm, large-2.0 mm and extra
large-3.0 mm. The AnastoClip applier consists of a rotating shaft and an integral cartridge containing
titanium clips. As the levers of the applier are squeezed together, the clip is closed around the everted
tissue edges. As the levers are released, a new clip is automatically loaded into the clip applier jaws. It
is recommended to use the Tissue Everting Forceps to aid in the everting of the tissue edges and the
AnastoClip remover for the removal of any clips (if necessary).
MR Compatibility
Non-clinical testing demonstrated that the AnastoClip AC 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 spatial 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 AC Closure System is expected to produce a maximum
temperature rise of 1.5°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence). In non-
clinical testing, the image artifact caused by the AnastoClip AC Closure System extends approximately
4-mm from this implant when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Schematic View And Nomenclature
A. Clips D
Jaws c F
Shaft B
Rotation Knob A

Levers
F. Handle

Designs available:

AnastoClip Applier Medium Large Extra Large
6" (15.2 cm) Shaft 4012-01 4012-02 4012-03

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 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
NOTE: It is recommended to wear loupes. A 2.5X magnification is suggested.
1. Preparation of tissues is recommended as follows:
G)  ARTERIOTOMY OR VENOTOMY: One optional stay suture at mid-incision.
H)  END-TO-END: Horizontal mattress sutures at 3 and 9 o'clock.
[)  END-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures heel and toe: stay sutures at 3
and 9 o'clock.
J)  SIDE-TO-SIDE: Horizontal mattress sutures at 12 and 6 o'clock: stay sutures
at3and 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.
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Evert the tissue edges of the vessel with either design of tissue everting forceps.
Ensure that all tissue edges are symmetrically everted prior to applying the clip.
Failure to symmetrically evert the tissue edges properly can result in possible
bleeding or leakage.

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

NOTE: Atraumatic Tissue Everting Forceps are designed to minimize potential damage to

blood vessels or other small tubular structures.

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

5. Squeeze the levers together fully until a discernible click is felt. As the
levers are squeezed, the clip is held firmly in the jaws and closed around
the tissue. Clip placement should be as close as possible. There should not
be more than 0.5 mm between clips.

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

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

7. Check tightness of clip placement. Tissue should completely fill clip openingand
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 AC applier.

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

A) 4012-01: Size M

i

ﬂww

At
i

F——23mm —

= 1.4 mm -

@%

Approximate Span Before Closure

Approximate Overall Length

Clips Per Applier

1.4mm

2.3mm

35

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.
The amount of Titanium that a patient is exposed to is 46 milligrams per Applier if the entire load of the

applier is implanted.
B) 4012-02: Size L

——33mm—

2.0 mm —

Approximate Span Before Closure

Approximate Overall Length

Clips Per Applier

2.0mm

3.3mm

35

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.
The amount of Titanium that a patient is exposed to is 97 milligrams per Applier if the entire load of the

applier is implanted.
() 4012-03: Size XL

—— 49mm —

3.0mm

C

)

Approximate Span Before Closure

Approximate Overall Length

Clips Per Applier

3.0mm

49mm

25

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.
The amount of Titanium that a patient is exposed to is 140 milligrams per Applier if the entire load of the

applier is implanted.
WARNING

«  SYMMETRICALLY EVERT ALL TISSUE EDGES
« PLACE CLIPS AS CLOSE AS POSSIBLE TO ONE ANOTHER
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« 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 fully 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 bleeding
and leakage may result. See figure below.

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

[
=

4. Inspect the anastomotic site to ensure proper application and that hemostasis has been achieved.

If bleeding is observed after application, additional clips or placement of manual sutures may be
necessary to complete hemostasis.

5. Do not evert the tissue by grasping one tissue edge with one pair of forceps and the other tissue edge
with another pair of forceps and pulling them together to evert and apply the clips. This may result in
asymmetrical eversion of tissue, which could result in possible bleeding or leakage.

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

7. When using the AnastoClip applier with tissue or prosthetic graft material (e.g., Meadox, knitted
polyester) ensure that the total thickness of the everted tissue and graft material to be anastomosed
does not exceed 1.0 mm for the medium 1.4 mm clip applier, 1.6 mm for the large 2.0 mm clip applier
and 1.8 mm for the extra large 3.0 mm clip applier.

Contraindications

1. Do not use the AnastoClip applier if tissue can not be properly everted due to the presence of
arteriosclerotic or calcified material, or where the vessel has been severely compromised due to
endarterectomy (e.g., carotid or any other artery in this condition).

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

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

4. Do not use the AnastoClip applier 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.

Complications

« Infection « Necrosis

+ Pain/swelling

«  Tissue damage

«  Blood leakage

+ Hemorrhage

«  Embolism

« Stenosis

«  Intimal dissection

« Thrombosis/occlusion
« Anastomosis rupture
« Dehiscence

Resterilization/Re-use

Seroma

Anastomotic insufficiency
Pseudoaneurysm

Nerve injury

Steal phenomenon

Intimal hyperplasia
Cerebrospinal fluid (CSF) leak
Pseudomeningocele
Neuropathic pain

Spinal infarction

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 reprocessing or
re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The shelf life of the device is
based on single use only.

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 regulations 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. Isthe 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’simplant 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/1), or
e. Cleaning in 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, USA

Notices: Limited Product Warranty; Limitation Of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and
that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in these instructions for use. Except

as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES
LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS,
MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE,
WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY
DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or
failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of
this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre
Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty
shall terminate on the expiration date for this device.

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

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

A revision 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® ACVerschlusssystem
(Modellnummern 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Deutsch — Gebrauchsanleitung

[STERILE[EO] R only

WICHTIG!
Dieses Handbuch dient als Anleitung fiir den Gebrauch des AnastoClip® AC Verschlusssystem mit
Titanclips. Es stellt keine Empfehlung filr chirurgische Klammernahttechniken dar.

VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG
DURCHLESEN.

Indikationen

Der AnastoClip-Anbringer findet Anwendung bei der Reparatur von arteriovendsen Fisteln und der
Schaffung von evertierten GefaBanastomosen und anderen kleinen, rohrenformigen Strukturen. Der
Applikator ist fiir die Approximation von duralem Gewebe vorgesehen (eine durale Approximation ist
nur fiir mittlere, groBe und extra groBe Applikatoren indiziert). Das Gert ist auch fiir die Annéherung
von Duragewebe bestimmt (Anndherung der Dura nur in den Vereinigte Staaten, der Europdischen Union
zugelassen, Australien und in Neuseeland durchgefiihrt).

Produktbeschreibung

Der AnastoClip AC-Applikator ist in drei (3) KlammergroBen erhéltlich: mittel (1,4 mm), gro (2,0 mm)
und extragroB (3,0 mm). Der AnastoClip Klammerapplikator besteht aus einem drehbaren Schaft und
einer integrierten Kartusche, die Titanklammern enthalt. Beim Zusammendriicken der Applikatorhebel
wird die Klammer um die Rénder des evertierten Gewebes geschlossen. Beim Loslassen der Hebel wird
automatisch eine neue Klammer in die Backen des Klammerapplikators geladen. Es wird empfohlen,
bei allen Verfahren die Gewebeevertierpinzette als Hilfsmittel zum Evertieren der Geweberander zu
verwenden. Des Weiteren wird empfohlen, bei allen Verfahren den AnastoClip-Entferner zum Entfernen
von Klammern zu verwenden (sofern erforderlich).

MR-Kompatibilitat

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

+ Nurstatisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3-Tesla
+ Maximaler raumlicher 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 AC-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 AC-
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) Clips D
B) Backen c F
() Schaft B
D) Drehknopf A <X
E) Ausldsevorrichtung %@
. D030 18
F) Griff :
Erhaltliche Designs:
AnastoClip Applikator Mittel Gro Extra groB
15,2 (6”) Schaft 4012-01 4012-02 4012-03
Lieferumfang

Der Applikator wird steril geliefert. Die Sterilitét der Vorrichtung ist gewahrleistet, so lange die
Verpackung nicht gedffnet oder beschédigt 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.

Gebrauchsanleitung
HINWEIS: Es wird empfohlen, Lupenbrillen zu verwenden. Eine 2,5-fache VergrdSerung wird vorgeschlagen.
1. Eswird empfohlen, das Gewebe nach den folgenden Methoden vorzubereiten:

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

H) ENDE-ZU-ENDE: Horizontale Matratzenndhte bei 3 und 9 Uhr.

[)  ENDE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzennéhte proximal und distal: Haltefaden bei 3 und 9 Uhr.
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J)  SEITE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzennéhte bei 12 und 6 Uhr: Haltefiden G |
bei 3 und 9 Uhr.

HINWEIS: Zusdtzliche Néihte knnen abhdngig von der Verschlussldnge gesetzt werden, - -
um eine symmetrische Evertierung zu erleichtern.

2. Symmetrisch alle Gewebeschichten fiir eine nicht-penetrierende Clipsetzung
erweitern. Die Geweberander der Gefal3e mit einer der beiden Ausfiihrungen der
Evertierzange evertieren. Sicherstellen, dass alle Geweberander symmetrisch
evertiert wurden, bevor der Clip gesetzt wird. Wenn die Geweberdnder nicht
korrekt evertiert werden kann dies zu Blutungen oder Leckagen fiihren. |

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

HINWEIS: Atraumatische Gewebeevertierpinzetten sind fiir das Minimieren potentieller J o

Verletzungen von BlutgefdlSen und anderen kleinen tubuldiren Strukturen konzipiert. —

4. Die Instrumentenbacken auf die zu anastomosierenden evertierten
Geweberdnder setzen und sicherstellen, dass das Gewebe vollstandig von den
Backen erfasst wird. Das Gewebe muss vollsténdig von den Backen erfasst
werden, da der Einsatz des Geréts sonst kontraindiziert ist.

5. Die Hebel zusammendriicken, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Wenn
die Ausldsevorrichtungen zusammengedriickt werden, wird der Clip fest in den -
Backen gehalten und um das Gewebe herum geschlossen. Die Clips solltenso 4

MWW ‘

nahe beieinander wie mdglich gesetzt werden. Der Abstand zwischen den Clips
sollte nicht mehr als 0,5 mm betragen.

N /,/ .
A Hn‘um\\\u\m J
WENN DIE AUSLOSEVORRICHTUNGEN NICHT VOLLSTANDIG ZUSAMENGEDRUCKT > WW

WERDEN, KANN DIES ZU CLIPVERFORMUNG UND BLUTUNGEN ODER
LECKAGEN FUHREN.

6. Die Auslsevorrichtungen loslassen, damit sich der Clip aus dem
AnastoClip-Anbringer [3sen kann, und dann das Instrument entfernen.
(Der geschlossene Clip Ist sich automatisch aus den Backen.) Im
Instrument wird der nachste Clip automatisch fiir weitere Applikationen in
die Backen transportiert.

7. Priifen Sie den sicheren Sitz der Klammern. Das Gewebe sollte die
Klammerdffnung vollsténdig ausfiillen und die Klammer sollte nicht locker
sein.

8. Falls erforderlich, kann die Klammer mit dem AnastoClip-Extraktor

entfernt und eine neue Klammer mit dem AnastoClip AC-Applikator gesetzt 8 |

!

werden.

9. Nach Fertigstellung der Anastomose konnen ein oder mehrere Clips und/
oder Nahte erforderlich sein, um Blutungen oder Leckagen aus dem
Anastomosenbereich zu kontrollieren (falls erforderlich).

A) 4012-01: GroBe M
——23mm —
A
IOk
= 1.4 mm

Ungefahre Spannbreite vor dem
Verschluss

1,4mm 2,3mm 35

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

Die Menge an Titan, der ein Patient ausgesetzt ist, ist 46 Milligramm pro Applikator, wenn die gesamte
Ladung des Applikator implantiert wird.

B) 4012-02: GroBe L

Ungefahre Gesamtldnge Clips pro Anbringer

——33mm—— 8

2.0 mm —

Ungeféhre Spannbreite vor dem Verschluss Ungefahre Gesamtlédnge Clips pro Anbringer
2,0mm 33mm 35
Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestarke unterschiedlich sein.

Die Menge an Titan, der ein Patient ausgesetzt ist, ist 97 Milligramm pro Applikator, wenn die gesamte
Ladung des Applikator implantiert wird.




() 4012-03: GroBe XL

— 49mm —
30mm @

Ungefdhre Spannbreite vor dem . . . )
’ VSrscthss Ungeféhre Gesamtldnge Clips pro Anbringer
3,0mm 49mm 25

Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestarke unterschiedlich sein.
Die Menge an Titan, der ein Patient ausgesetzt ist, ist 140 Milligramm pro Applikator, wenn die gesamte
Ladung des Applikator implantiert wird.

WARNHINWEISE

« ALLE GEWEBERANDER SYMMETRISCH EVERTIEREN

« CLIPS SO NAHE BEIEINANDER WIE MOGLICH SETZEN

« CLIPS NICHT AN GEFASSEN VERWENDEN, DEREN WANDSTRUKTUR NACH EINER
ENDARTEREKTOMIE BEEINTRACHTIGT IST

WENN DIE OBIGEN WARNHINWEISE NICHT BEACHTET WERDEN, KANN DIES ZU INTRAOPERATIVEM

ODER POSTOPERATIVEM (NACH MEHREREN TAGEN) VERSAGEN DER ANASTOMOSE FUHREN UND

ERNSTHAFTE VERLETZUNGEN DES PATIENTEN VERURSACHEN.

VorsichtsmaBBnahmen

1. Die Dichte der Clipsetzung priifen. Wenn die Ausldsevorrichtungen nicht vollsténdig
zusammengedriickt werden, kann dies zu Clipverformung und Blutungen oder Leckagen fiihren.

2. Sicherstellen, dass das zu anastomosierende Gewebe vollstandig vom Clip erfasst wird, da sonst
Blutungen oder Leckagen auftreten konnten. Siehe folgende Abbildung.

3. Die AnastoClips so setzen, dass sie sich nicht um die eigene Achse drehen. Siehe folgende Abbildung.

4. Den Anastomosebereich iberpriifen, um sicherzustellen, dass eine korrekte Applikation erfolgt ist
und Hamostase erzielt wurde. Sollten nach der Applikation Blutungen auftreten, kdnnen zusatzliche
Clips oder Handnahte erforderlich sein, um vollstandige Hamostase zu erzielen.

5. Das Gewebe nicht evertieren, indem ein Geweberand mit einer Zange und der andere Geweberand
mit der anderen Zange gefasst und beide Geweberénder dann zusammengezogen werden, um sie
zu evertieren und die Clips zu setzen. Dies kdnnte zu einer asymmetrischen Evertierung des Gewebes
fiihren, wodurch moglicherweise Blutungen oder Leckagen verursacht werden konnten.

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

7. Bei Gebrauch des AnastoClip-Anbringers mit Gewebe oder GefaBprothesen-Material (Z.B. Meadox,
gestricktes Polyester) sicherstellen, dass die Gesamtstérke des evertierten Gewebes und des
Prothesenmaterials beim mittleren 1,4-mm-Clip-Anbringer nicht mehr als 1,0 mm, beim groen
2,0-mm-Clip-Anbringer nicht mehr als 1,6 mm und beim extra groBen 3,0-mm-Clip-Anbringen nicht
mehr als 1,8 mm betrdgt.

Kontraindikationen

1. Den AnastoClip-Anbringen nicht verwenden, wenn das Gewebe aufgrund von vorhandenem
arteriosklerotischem oder kalzifiziertem Gewebe nicht ordnungsgemén evertiert werden kann oder
wo eine GefaBwand aufgrund einer Endarteriektomie (z.B. Carotis oder andere Arterien in diesem
Zustand) beeintréchtigt wurde.

2. Der Abstand zwischen den Clips sollte nicht mehr als 0,5 mm betragen. Wenn dies nicht erzielt
werden kann, ist der Gebrauch des AnastoClip-Anbringers kontraindiziert.

3. Den AnastoClip-Anbringer nicht verwenden, wenn die Gewebeschichten vor der Clipapplikation nicht
vollstandig symmetrisch evertiert werden konnen.

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

5. Das Gewebe muss vollstandig von den Backen erfasst werden, da der Einsatz des Instruments sonst
kontraindiziert ist.

Mdgliche Komplikationen

«  Infektion «  Stenose

« Schmerzen/Schwellung + Intimadissektion

+ Gewebeschadigung « Thrombose/Okklusion
+  Blutleckage « Anastomosenruptur

« Hamorrhagie « Dehiszenz

+ Embolie + Nekrose



«  Serom « Intimahyperplasie

«Anastomoseninsuffizienz «  Liquorleck

«  Pseudoaneurysma +  Pseudomeningocele

« Nervenschddigung « Neuropathische Schmerzen
« Steal-Phdnomen « Riickenmarksinfarkt

Resterilisierung/Wiederverwendung
Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet
noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitét des wiederaufbereiteten Geréts kann nicht
garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Geréts kann zur Querkontamination, Infektion oder
zumTod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerats beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
getestet wurde. Die Haltbarkeit des Geréts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.
Sichere Handhabung und Entsorgung
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfélle
auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige Behdrde des Landes
informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.
Dieses Produkt enthélt 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 iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemafe Entsorgung sicherzustellen.
Verpackung und Versand explantierter AnastoClips
Der Riickversand an LeMaitre Vascular hdngt 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 geméf
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 Identitét des Patienten
zulassen.
LeMaitre Vascular erhittet unter anderem folgende Informationen:
1. Die Originaldiagnose, die zum Einsatz des Implantats filhrte
2. Diefiir 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 anschlieRende Uberfiihrung in 70-80%iges Ethanol oder.
b. Reinigung in Isopropanol mit nachfolgender Ultraschallbehandlung oder.
¢. Reinigung in proteolytischer Enzymldsung oder.
d. Reinigung in Natriumhypochloritldsung (50—60 mg/1) 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.

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, moglichst gering ist. Der versiegelte Primérbehalter muss in eine
Sekundarverpackung gelegt werden. Primér- 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 gemag 150 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 kdnnen an folgende Adresse versandt werden:
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LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes angemessene Sorgfalt
angewendet wurde und dass dieses Gerét filr die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich
angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewdhrleistungszusagen

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. Diese eingeschrénkte
Gewahrleistungszusage erlischt bei Missbrauch oder bei unsachgeméRer Verwendung oder Lagerung
dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewdhrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers
auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrénkt, wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe
des Produktes durch den Kaufer im alleinigen Ermessen LeMaitre Vascular liegt. Diese Garantie endet mit
Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

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

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



Systéme de fermeture AnastoClip® AC
(Numéros de modeéle 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Frangais — Instructions d utilisation

[STERILE[EO] R only

IMPORTANT!

Cette notice a été congue pour faciliter I'utilisation du systeme de fermeture AnastoClip® AC muni de clips
en titane. Il ne s'agit pas d’un document de référence pour les techniques de suture mécanique.

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

Indications

L'applicateur de clips AnastoClip s'utilise en cure de fistules artérioveineuses et pour créer des
anastomoses éversantes de vaisseaux sanguins et autres petites structures tubulaires. Lapplicateur est
congu pour une approximation du tissu dural. L'applicateur est également conu pour une approximation
du tissu dural ('approximation durale est uniquement disponible qu‘aux Etats-Unis, dans I'Union
Européenne, Australie et en Nouvelle-Zélande).

Description Du Produit
Le dispositif d'application AnastoClip AC est disponible en trois (3) tailles de pince : moyenne-1,4 mm,
grande-2,0 mm et trés grande-3,0 mm. Lapplicateur de clips AnastoClip est constitué d’une tige de
rotation et d'une cartouche intégrée contenant les clips en titane. Lorsque les leviers du dispositif
d'application sont serrés, le clip se referme sur les bords du tissu éversé. Lorsque les leviers sont reldchés,
un nouveau clip est automatiquement chargé dans les méachoires de I'applicateur de clips. Pour chaque
opération, il est recommandé d'utiliser la pince d'éversion tissulaire pour faciliter I'éversion des bords du
tissu. Pour chaque opération, il est également recommandé d'utiliser le dispositif de retrait d’AnastoClip
pour retirer les clips (le cas échéant).
Compatibilité avec 'IRM
Des essais non cliniques ont démontré que le systéme de fermeture AnastoClip AC 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 systéme 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 AC devrait
générer une augmentation de température maximale de 1,5 °Capreés 15 minutes d'analyse en continu
(soit par séquence d'impulsions). Les essais non cliniques montrent que I'artéfact d'image causé par le
systéme de fermeture AnastoClip AC sétend environ sur 4 mm a partir de cetimplant sur une séquence
dimpulsions en écho de gradient et dans un systéme d'IRM de 3 Tesla.
Schéma Et Nomenclature
A) Clips
B) Mors
() Axe
D) Molette de rotation
E) Leviers
F) Poignée
Modeles disponibles :

Applicateur de clips AnastoClip Moyen Grand Trés grand
Tige 15,2 cm (6 po) 4012-01 4012-02 4012-03

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 machoires en acier inoxydable de I'applicateur sont considérés
apyrogeénes pour les applications impliquant la dure-meére. La partie en plastique de I'applicateur
(poignée, leviers et molette de rotation) ne doit pas entrer en contact avec le liquide céphalo-rachidien.

Mode d’emploi
REMARQUE : il est reccommandeé de porter des loupes dont le grossissement est de 2,5 x.
1. La préparation des tissus est réalisée selon les techniques suivantes :
G) ARTERIOTOMIE OU VEINOTOMIE : suture de fixation (facultative) au point médian de l'incision.
H)  TERMINO-TERMINALE : sutures en U a 3 et 9 heures.
) TERMINO-LATERALE : sutures en U au talon et a la pointe ; sutures de fixation a 3 et 9 heures.
J)  LATERO-LATERALE : sutures en U a 12 et 6 heures ; sutures de fixation a 3 et 9 heures.
1



REMARQUE : en fonction de la longueur de la fermeture, il est possible de poser des G |
sutures supplémentaires pour faciliter une éversion symétrique. / W
2. Everser de maniére symétrique toutes les couches tissulaires pour permettrela .~ =
pose correcte du clip non transfixiant. Everser les berges tissulaires du vaisseau )
avec I'une ou 'autre pince de retournement de tissus. Veiller a ce que toutesles  H .
berges tissulaires soient éversées de facon symétrique avant de placer le clip.
L'éversion asymétrique des tissus pourrait entrainer des saignements ou des
fuites.

3. Inspecter la paroi tissulaire afin de s'assurer que la pince n'a pas endommagé de
tissus pendant la manipulation.

REMARQUE : la pince atraumatique de retournement de tissus est congue pour réduire J
les dommages potentiels aux vaisseaux sanguins et autres petites structures tubulaires. ~____~

4. Positionner les mors de I'instrument sur les berges tissulaires éversées a
anastomoser en s'assurant que les tissus entrent intégralement a l'intérieur
des mors. Si les tissus n'entrent pas facilement, il est contre-indiqué d'utiliser
linstrument.

5. Rapprocher complétement les leviers jusqua ressentir distinctement un clic. Le
rapprochement progressif des leviers permet de maintenir le clip fermement
dans les mors pendant sa fermeture sur les tissus. Poser les clips aussi pres que
possible les uns des autres. Lintervalle entre les clips ne doit pas dépasser 0,5
mm.

LE RAPPROCHEMENT INCOMPLET DES LEVIERS POURRAIT ENTRAINER UNE
DEFORMATION DES CLIPS ET, PAR CONSEQUENT, DES FUITES OU DES
SAIGNEMENTS.

6. Relacher les leviers pour libérer le clip de I'applicateur de clips AnastoClip,
puis retirer celui-ci (le clip fermé se dégage automatiquement des mors).
Un nouveau clip s'avance automatiquement dans I'applicateur pour les
poses suivantes.

7. Vérifier que les clips posés sont suffisamment serrés. Les tissus doivent
étre complétement pris dans I'ouverture de I'attache et I'attache ne doit
pas rouler lachement d'un coté a 'autre.

8. En cas de besoin, la pince peut étre retirée avec le dispositif de retrait
d’AnastoClip et une nouvelle pince peut étre placée a Iaide du dispositif
d'application d’AnastoClip AC.

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

A) 4012-01: Taille M

F——23mm —

A
(]
= 1.4 mm
Ecartement approximatif des - . .
jambes avant fermeture Longueur totale approximative Clips par applicateur
1,4mm 2,3mm 35

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'€paisseur des tissus.
La quantité de titane a laquelle un patient est exposé est de 46 milligrammes par applicateur si la totalité
de la charge de I'applicateur est implantée.

B) 4012-02: Taille L
——33mm—

B
2.0 mm —
Ecartement approximatif des jambes . ' i
avant fermeture Longueur totale approximative Clips par applicateur
2,0mm 3,3mm 35

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'€paisseur des tissus.
La quantité de titane a laquelle un patient est exposé est de 97 milligrammes par applicateur si la totalité
de la charge de I'applicateur est implantée.



() 4012-03: Taille XL

P 49mm — ¢

),

3.0mm
Ecartement approximatif des jambes o i ]
avant fermeture Longueur totale approximative Clips par applicateur
3,0mm 49mm 25

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'€paisseur des tissus.
La quantité de titane a laquelle un patient est exposé est de 140 milligrammes par applicateur sila
totalité de la charge de I'applicateur est implantée.

AVERTISSEMENT . )

- EVERSER D'UNE MANIERE SYMETRIQUE TOUTES LES BERGES TISSULAIRES

« POSER LES CLIPS AUSSI PRES QUE POSSIBLE LES UNS DES AUTRES ‘

« EVITER L'UTILISATION SUR DES VAISSEAUX GRAVEMENT ENDOMMAGES SUITE A UNE
ENDARTERIECTOMIE o

LE NON RESPECT DES INSTRUCTIONS CI-DESSUS POURRAIT CONTRIBUER A L'ECHEC DE

L'ANASTOMOSE EN PEROPERATOIRE OU POSTOPERATOIRE (APRES PLUSIEURS JOURS) ET

ENTRAINER DES LESIONS GRAVES POUR LE PATIENT.

Précautions

1. Rapprocher complétement les leviers jusqu'a ressentir distinctement un clic. Il convient de serrer
fermement et a fond les leviers, sinon les clips pourraient se déformer et entrainer des fuites ou des
saignements.

2. Sassurer que les tissus a anastomoser entrent complétement dans les mors pour éviter d'éventuels
saignements ou fuites. Voir la figure ci-dessous.

3. Positionner les clips AnastoClips de maniére a ce qu'ils ne « flottent » pas sur leur axe (extrémités).
Voir la figure ci-dessous.

[
=

4. Surveiller la pose correcte des clips et 'hémostase au site anastomotique. Si des saignements se
produisent apres |'application, des clips supplémentaires ou des sutures manuelles pourraient étre
nécessaires pour compléter I'hémostase.

5. Ne pas éverser les tissus en saisissant une berge tissulaire avec une pince de retournement de tissus
et 'autre berge tissulaire avec une autre pince, puis en les rapprochant pour éverser les tissus et
appliquer les clips. Une éversion asymétrique des tissus pourrait sensuivre, entrainant des fuites ou
des saignements.

6. Inspecter la paroi tissulaire afin de s'assurer que la pince n'a pas endommagé de tissus pendant la
manipulation.

7. Encas d'utilisation de I'applicateur de clips AnastoClip avec des tissus ou avec du matériau de greffe
prothétique (par exemple : Meadox, maille de polyester), s‘assurer que I'€paisseur totale des tissus
éversés et des matériaux a anastomoser ne dépasse pas 1,0 mm pour I'applicateur de clips moyens
(1,4mm), 1,6 mm pour I'applicateur de grands clips (2,0 mm) et 1,8 mm pour I'applicateur de trés
grands clips (3,0 mm).

Contre-indications

1. Ne pas utiliser I'applicateur de clips AnastoClip s'il n'est pas possible d'éverser correctement les
tissus en raison de la présence de tissus artériosclérosés ou calcifiés, ou sur des vaisseaux qui ont été
gravement endommagés suite a une endarteriectomie (par exemple, artére carotide ou tout autre
artere dans cet état).

2. Les clips AnastoClips ne doivent pas étre positionnés a plus de 0,5 mm les uns des autres. Si ce n'est
pas possible, I'utilisation de I'applicateur de clips AnastoClip est contre-indiquée.

3. Siln'est pas possible d'éverser compléetement et d’'une maniére symétrique toutes les couches
tissulaires avant la pose des clips, ne pas utiliser applicateur de clips AnastoClip.

4. Ne pas utiliser applicateur de clips AnastoClip sur des tissus trop friables pour recevoir des sutures.

5. Siles tissus n'entrent pas intégralement a l'intérieur des mors, il est contre-indiqué d'utiliser
I'applicateur de clips.

Complications

« Infection + Embolie

« Douleur/gonflement « Sténose

+ Tissus endommagés + Dissection intime

«  Ecoulement sanguin + Thrombose/occlusion

+  Hémorragie +  Rupture anastomotique



« Déhiscence + Syndrome du vol sous-clavier

« Nécrose «  Hyperplasie intime

«  Sérome «  Fuite de liquide céphalorachidien (LCR)
«  Insuffisance anastomotique + Pseudoméningocéle

+ Pseudoanévrisme « Douleur neuropathique

«  Lésion nerveuse «Infarctus médullaire spinal

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La

propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le

dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection, voire de déceés du patient. Les

caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou

de restérilisation du dispositif, celui-ci n‘ayant été 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 I'autorité compétente du pays ou ils se trouvent.

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni

pathogeéne. 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 pathogéne connu ou présumé au
moment de I'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 I'une ou I'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 l'identification du patient.

LeMaitre Vascular demande des informations telles que:

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

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

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

4. T'hopital 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. rincage intense a 'eau, suivi d'un transfert a Iéthanol a 70-80 % ; ou
b. nettoyage a Iisopropanol 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'hydrogene 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
contamination de I'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces emballages
pendant le transport. Le conteneur primaire scellé doit étre 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 150 7000-0659 doit étre apposé sur
I'emballage secondaire des AnastoClip explantés nettoyés et décontaminés. Lemballage extérieur doit
également porter la mention « Echantillon d'origine humaine exempté » sur une étiquette mesurant
aumoins 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:
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LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif
et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf
indications contraires dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION
LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS
RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE
CESOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT
LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU L'ADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise
utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le

seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix
d'achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés retour par 'acheteur du dispositif a
LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE,
PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE
LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN
PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE,
NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE PREVENU
DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DETOUT
RECOURS. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions
d'utilisation pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date
et |'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations
supplémentaires sur le produit sont disponibles.



Sistema di chiusura AnastoClip® AC
(codici modello 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Italiano — Istruzioni per I'uso

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE!
Questo opuscolo si propone solamente di coadiuvare I'uso del sistema AnastoClip® AC sistema di chiusura
con clip in titanio, non di fungere da guida alla tecnica di sutura meccanica.

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

Indicazioni

L'applicatore AnastoClip viene impiegato nella riparazione delle fistole arterovenose e nella creazione di
anastomosi estroflesse nei vasi sanguigni ed in altre piccole strutture tubolari. Lapplicatore & indicato
per I'approssimazione del tessuto durale. L'applicatore & indicato anche per I'approssimazione del tessuto
durale ('approssimazione durale & approvata solo negli Stati Uniti, Unione europea, Australia e in Nuova
Zelanda).

Descrizione
L'applicatore AnastoClip AC viene fornito con clip di tre (3) dimensioni: M (media, 1,4 mm), L (grande, 2,0)
e XL (molto grande, 3,0 mm). L'applicatore per clip AnastoClip & costituito da uno stelo rotante e da una
cartuccia integrata che contiene le clip in titanio. Quando si stringono le impugnature dell'applicatore,
la clip afferra e chiude i bordi del tessuto rovesciato. Quando si allenta la presa sulle impugnature, viene
automaticamente caricata una nuova clip nella morsa dell'applicatore. Per ogni procedura, & consigliabile
usare il forcipe per 'eversione di tessuto in modo da ottenere un'eversione ottimale dei bordi del
tessuto. Inoltre, & consigliabile usare, ad ogni procedura, I'estrattore AnastoClip per rimuovere le clip (se
necessario).
Compatibilita RM
Test non clinici hanno dimostrato che il sistema di chiusura AnastoClip AC & a compatibilita RM
condizionata. Un paziente con il presente dispositivo puo essere sottoposto a scansione in condizioni di
sicurezza in un sistema RM nelle sequenti condizioni:
« Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, esclusivamente.
Campo 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 AC produca
un aumento di temperatura massimo di 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (vale a dire,
per sequenza di impulsi). Nei test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal sistema di chiusura
AnastoClip ACsi estende per circa4 mm dall'impianto quando viene eseguita la scansione utilizzando una
sequenza di impulsi del tipo gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.
Schema E Legenda
A) ip
B) Ganasce
() Stelo
D) Ghiera di rotazione dello stelo
E) Pulsanti
F) Impugnatura

Design disponibili:

Applicatore AnastoClip Medio Large o grande Extra Large
Stelo 15,2 cm (6”) 4012-01 4012-02 4012-03

Modalita di fornitura
I'applicatore & fornito sterile. La sterilita del dispositivo & assicurata finché la confezione non & aperta o
danneggiata.
Lintero dispositivo & apirogeno per le applicazioni vascolari.
Le clip impiantabili, lo stelo in acciaio inossidabile e il morso dell'applicatore sono apirogeni per le
applicazioni sulla dura. Le parti in plastica dell'applicatore (impugnatura, leve e manopola di rotazione)
non devono essere poste a contatto con il liquido cefalorachidiano.
Istruzioni per I'uso
N.B. i consiglia I'uso di lenti con ingrandimento 2.5X.
1. Siconsiglia di preparare i tessuti come seque:
G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: applicare una sutura opzionale di trazione a meta incisione.
H)  ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE: suture orizzontali da materassaio alle ore 3 e 9.
I)  ANASTOMOSI TERMINO-LATERALE: suture orizzontali da materassaio sulla punta e sul tacco
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dell'anastomosi: suture di trazione alle ore 3 e 9.
J)  ANASTOMOSI LATERO-LATERALE: suture orizzontali da materassaio alle ore
12 e 6, suture di trazione alle ore 3 € 9.

N.B. Si possono applicare ulteriori suture a seconda della lunghezza della chiusura, in

modo da rendere simmetrica lestroflessione.

2. Estroflettere simmetricamente tutti gli strati tessutali per garantire il buon
posizionamento della clip prima della penetrazione. Estroflettere i lembi tessutali
del vaso con la versione preferita delle apposite pinze. Accertarsi che tutti i lembi
tessutali siano estroflessi simmetricamente prima di applicare la clip, pena
possibili sanguinamenti o perdite.

3. Ispezionare la parete del tessuto per assicurarsi che il forcipe non danneggi il
tessuto durante la manipolazione.

N.B. Il forcipe per l'eversione atraumatico é progettato per ridurre al minimo i possibili

danni ai vasi sanguigni e alle altre strutture tubolari di dimensioni ridotte.

4. Posizionare le ganasce dello strumento sui lembi estroflessi, verificando che il
tessuto da anastomizzare sia completamente racchiuso tra le ganasce. Il tessuto
deve essere compreso comodamente tra le ganasce, altrimenti I'uso dello
strumento € controindicato.

5. Stringere a fondo le impugnature fino a quando sia percepibile un clic. Man
mano che il chirurgo preme i pulsanti, la clip viene trattenuta saldamente dalle
ganasce e chiusa attorno al tessuto. Il posizionamento delle clip deviessere il piu
ravvicinato possibile. Non distanziare le clip di oltre 0,5 mm I'una dall'altra.

LA MANCATA PRESSIONE DEI PULSANTI A FINE CORSA PUO DEFORMARE LA
CLIP E CAUSARE UN POSSIBILE SANGUINAMENTO O PERDITA.

6. Rilasciare i pulsanti per disinnestare la clip dall’AnastoClip e rimuovere
I'applicatore. (La clip chiusa viene rilasciata automaticamente dalle i
ganasce). L'applicatore fa avanzare automaticamente la clip successiva,
predisponendola per la futura applicazione.

7. 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.

8. Se necessario, & possibile rimuovere la clip con il dispositivo di rimozione
AnastoClip e applicarne un‘altra con I'applicatore AnastoClip AC.

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

A) 4012-01: Misura M

F——23mm —

A
@
1.4 mm —
Apertura approssimata prima della Lunghezza complessiva Clio per applicatore
chiusura approssimata P per app
1,4mm 2,3mm 35

La forma della clip chiusa puo variare a seconda dello spessore del tessuto.
La quantita di titanio a cui & esposto un paziente & di 46 milligrammi per applicatore se & stato impiantato
I'intero carico dellapplicatore.

B) 4012-02: Misura L

——33mm—

B
()
2.0 mm —
Apertura appz?]?z‘;ﬂ?;a prima della Lunghezza complessiva approssimata Clip per applicatore
2,0mm 3,3mm 35

La forma della clip chiusa puo variare a seconda dello spessore del tessuto.
La quantita di titanio a cui € esposto un paziente & di 97 milligrammi per applicatore se é stato impiantato
Iintero carico dell'applicatore.



C) 4012-03: Misura XL

b 49mm —

(E 5) )

Apertura approssimata prima della Lunghezza complessiva . .
chiusura approssimata Clip per applicatore
3,0mm 49mm 25

La forma della clip chiusa puo variare a seconda dello spessore del tessuto.
La quantita di titanio a cui & esposto un paziente & di 140 milligrammi per applicatore se e stato
impiantato l'intero carico dell'applicatore.

AVVERTENZA
«  ESTROFLETTERE SIMMETRICAMENTE TUTTI I LEMBI TESSUTALI.

« APPLICARE LE CLIP IL PIU VICINO POSSIBILE L'UNA ALLALTRA.
«  EVITARE L'USO SU VASI GRAVEMENTE COMPROMESSI DURANTE LENDARTERECTOMIA.

LA MANCATA OSSERVANZA DELLE AVVERTENZE DI CUI SOPRA PUO CONTRIBUIRE ALLA DEISCENZA
ANASTOMOTICA INTRAOPERATORIA 0 POSTOPERATORIA (ANCHE DOPO ALCUNI GIORNI),
CAUSANDO GRAVI LESIONI AL PAZIENTE.

Precauzioni

1. Stringere a fondo le impugnature fino a quando sia percepibile un clic. | pulsanti devono essere
premuti saldamente a fine corsa, pena la possibile deformazione della clip e un possibile
sanguinamento o perdita.

2. Accertarsi che il tessuto da anastomizzare sia ben racchiuso tra le ganasce, per evitare un possibile
sanguinamento o perdita. Vedere figura di sequito.

3. Posizionare le clip AnastoClip in modo tale da non consentirne il “rollio” sulle punte. Vedere figura di
sequito.

[
=

4. lspezionare il sito anastomotico per accertare la buona applicazione delle clip ed il conseguimento
dell'emostasi. Se si osserva un sanguinamento dopo I'applicazione, pud essere necessario applicare
ulteriori clip o suture manuali, in modo da completare I'emostasi.

5. Non estroflettere il tessuto afferrandone i lembi con due pinze opposte ed avvicinandoli per
applicare le clip, pena il conseguimento di una estroflessione asimmetrica e I'eventuale conseguente
sanguinamento o perdita.

6. Ispezionare la parete del tessuto per assicurarsi che il forcipe non danneggi il tessuto durante la
manipolazione.

7. Quando si usa I'applicatore AnastoClip su tessuto o materiale protesico (tipo il Meadox o la maglia
in poliestere) accertarsi che lo spessore totale del tessuto estroflesso e del materiale di impianto da
anastomizzare non superi 1,0 mm per I'applicatore di clip medie da 1,4 mm, 1,6 mm per I'applicatore
di clip grandi da 2,0 mm e di 1,8 mm per I'applicatore di clip extra grandi da 3,0 mm.

Controindicazioni

1. Non usare |'applicatore AnastoClip se il tessuto non puo essere estroflesso bene a causa della presenza
di materiale arteriosclerotico o calcificato, oppure in caso di grave compromissione del vaso a sequito
dell'endarterectomia (come nel caso della carotide o di qualsiasi altra arteria in tale condizione).

2. Le clip AnastoClip non devono essere distanziate piti di 0,5 mm I'una dall'altra. Se cio non fosse
possibile, I'uso dell'applicatore AnastoClip & controindicato.

3. Non usare I'applicatore AnastoClip se non si riesce ad estroflettere tutti gli strati di tessuto in modo
completo e simmetrico prima dell'applicazione della clip.

4. Non usare I'applicatore AnastoClip su tessuto troppo friabile per essere suturato.

5. Iltessuto deve essere compreso comodamente tra le ganasce, altrimenti 'uso dello strumento &
controindicato.

Complicanze

«  Infezioni « Trombosi/occlusione
« Dolore/gonfiore «  Rottura dell'anastomosi
Danni tissutali «  Deiscenza
«  Perdita di sangue « Necrosi
Emorragia «  Sieroma
Embolia - Insufficienza anastomotica
«  Stenosi - Pseudoaneurisma
Dissezione intimale « Lesioni dei nervi



« Fenomeno del furto + Pseudomeningocele
« Iperplasia intimale « Dolore neuropatico
« Perdita di fluido cerebrospinale (CSF) « Infarto del midollo spinale

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile

garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare

contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato
esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso

€ monouso.

Manipolazione e smaltimento sicuri

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'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. Lespianto & stato ottenuto da un paziente con una condizione patogena nota o presunta al momento
dell'espianto?

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

Se la risposta alle domande 1 0 2 é affermativa, LeMaitre Vascular non fornisce una guida adeguata per

la 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 seguenti:

Pre-espianto

LeMaitre Vascular accetta informazioni cliniche relative ai pazienti purché siano anonimizzate

LeMaitre Vascular richiede le seguenti informazioni:

1. Ladiagnosi originale che ha determinato I'uso dell'impianto,

2. L'anamnesi medica del paziente relativa all'impianto, compresa la clinica o 'ospedale presso cuiil
dispositivo € stato impiantato.

3. Lesperienza del paziente relativa all'impianto precedente alla rimozione.

4. IInome 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 in isopropanolo con successivo trattamento a ultrasuoni, oppure

¢. Puliziain soluzione enzimatica con attivita proteolitica, oppure

d. Pulizia in soluzione di ipoclorito di sodio (50-60 mg/1), oppure

e. Pulizia in perossido diidrogeno al 3%.

2. Ledip AnastoClip espiantate devono essere decontaminate con trattamento a vapore in autoclave o
con ossido di etilene.

3. Ledlip 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 hiologico conforme alla norma 1S0 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.

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
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Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura
ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle presenti
istruzioni per I'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITREVASCULAR
(NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA
CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE
ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE
LEGGI IN VIGORE 0 SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA
DERIVANTE DALLE STESSE. 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 imborso
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,
CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE
VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA
ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN
CUILEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIOQ. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI
APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per
I'uso, viene fornita all’'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla
data indicata e dall'uso del prodotto, € consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono
disponibili informazioni piti aggiornate sul prodotto.
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Sistema de cierre AnastoClip® AC
(Ntimeros de modelo 4012-01, 4012-02, 4012-03)

Espafiol — Instrucciones de Uso

Rx only

IMPORTANTE!
Este folleto ha sido disefiado para asistirle en el uso del Sistema de cierre AnastoClip® AC con clips de
titanio. No es una referencia sobre técnicas quirtirgicas de grapado.

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

Indicaciones

El aplicador AnastoClip se usa en la reparacion de fistulas arteriovenosas y en la creacion de anastomosis
con bordes evertidos en vasos sanguineos y otras estructuras tubulares pequefias. El aplicador es
adecuado para la aproximacién del tejido dural. EI Aplicador también estd disefiado para la aproximacion
al tejido de la duramadre (la aproximacion a la duramadre solo estd aprobada en los Estados Unidos, la
Unién Europea, Australia y en Nueva Zelanda).

Descripcion Del Producto
El aplicador AnastoClip AC se presenta en tres (3) medidas de pinza: media: 1,4 mm, grande: 2,0 mmy
extra grande: 3,0 mm. El aplicador de pinzas AnastoClip AC consta de un véstago rotatorio y un cartucho
integral que contiene pinzas de titanio. A medida que las palancas del aplicador se van apretando y
quedan més juntas, se va cerrando la pinza que rodea los bordes del tejido evertido. Cuando se sueltan
las palancas, una pinza nueva se carga automaticamente en la boca del aplicador de pinzas. En cada
procedimiento se recomienda utilizar los forceps de eversién de tejidos como ayuda en la eversion de los
bordes de los tejidos. También se recomienda utilizar en cada procedimiento el extractor AnastoClip para
retirar las pinzas si es necesario.

Compatibilidad con RM

Las pruebas no clinicas determinaron que el sistema de cierre AnastoClip AC 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 estético de 1,5Tesla y 3 Tesla.

Gradiente espacial de campo magnético méximo de 2000 Gauss/cm (20 T/m).

«  Sistema de MR mdximo que se informa, tasa de absorcién especifica promedio de cuerpo entero
(SAR) de 2W/kg durante 15 minutos de exploracion (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 AC genere un

aumento maximo de temperatura de 1,5 °C después de 15 minutos de exploracion continua (p. ej., por

secuencia de pulsos). En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el sistema de cierre

AnastoClip AC 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.

Vista Esquematica Y Nomenclatura

A) Clips

B) Mandibula

O Eje

D) Rueda de giro

E) Pulsadores

F) Mango
Disefios disponibles:

Aplicador AnastoClip Mediano Grande Extragrande
Vastago de 15,2 cm (6.in) 4012-01 4012-02 4012-03
Presentacion

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

Todo el dispositivo se considera apirégeno para aplicaciones vasculares.

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

Instrucciones de uso
NOTA: Se recomienda usar lupas con un aumento de 2,5X.

1. Parala preparacion de los tejidos se recomienda lo siguiente:
G)  ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: Un punto de traccion opcional en la parte
media de la incision.
H)  TERMINO-TERMINAL: Sutura de colchonero a las 3 y las 9 (posiciones del
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reloj).
[)  TERMINO-LATERAL: Puntos de colchonero horizontales en talon y punta:
puntos de traccién alas 3 y las 9.
J)  LATERO-LATERAL: Sutura de colchonero horizontal a las 12 y las 6:
puntos de traccién alas 3 y las 9.

NOTA: Seguin la longitud del cierre, se pueden poner suturas adicionales para facilitar la
eversion simétrica de los tejidos.

2. Evierta simétricamente todas las capas de tejido para asegurar la colocacién no
penetrante del clip. Evierta los bordes del vaso sanguineo con cualquiera de los
dos disefios de las pinzas de eversién. Cerciérese de que todos los bordes estén
evertidos simétricamente antes de aplicar el clip, ya que de lo contrario podria
haber sangrado o fugas.

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

NOTA: Los fdrceps de eversion de tejidos atraumdticos estdn disefiados para minimizar el
posible dario en los vasos sanguineos u otras estructuras tubulares pequefias.

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

5. Apriete las palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que
hacen clic. Al apretar los pulsadores, el clip se sostiene firmemente en la
mandibula y se cierra alrededor del tejido. Los clips se deben colocar tan
juntos unos de otros como sea posible. No debe haber més de 0,5 mm
entre ellos.

NO APRETAR LOS PULSADORES COMPLETAMENTE PODRIA PRODUCIR UNA
DEFORMACION DEL CLIPY CAUSAR SANGRADO 0 FUGA.

6. Suelte los pulsadores para liberar el clip del aplicador AnastoClip y retire
el aplicador. (El clip cerrado se libera autométicamente de la mandibula.) El
aplicador carga autométicamente el siguiente clip para aplicaciones sucesivas.

7. Compruebe la tension de la colocacion de la plnza El tejido debe llenar
completamente la apertura de la pinza y la pinza no debe balancearse libremente de Iado alado.

8. Silodesea, se puede extraer la pinza con el extractor AnastoClip y se puede colocar una pinza nueva
con el aplicador AnastoClip AC.

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

A) 4012-01: Tamaiio M (mediano)

——23mm —
A
@
= 1.4 mm —
Distancia aproximada entre las patas . . . '
antes de cerrar Longitud total aproximada Clips por aplicador
1,4mm 2,3mm 35

La forma del clip cerrado puede variar segtn el grosor del tejido.

La cantidad de titanio a la que esté expuesto un paciente es de 46 miligramos por aplicador si se implanta
toda la carga del aplicador.

B) 4012-02: Tamaiio L (grande)

——33mm——

B
2.0 mm —
Distancia aproximada entre [as patas Longitud total aproximada Clips por aplicador
antes de cerrar 9 p ps por ap
2,0mm 3,3mm 35

La forma del clip cerrado puede variar segtn el grosor del tejido.
La cantidad de titanio a la que esté expuesto un paciente es de 97 miligramos por aplicador si se implanta
toda la carga del aplicador.
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() 4012-03: Tamaiio XL (extra-grande)

— 49mm — ¢

),

3.0mm
Distancia aproximada entre las patas Longitud total aproximada Clips por aplicador
antes de cerrar
3,0mm 4,9mm 25

La forma del clip cerrado puede variar segtn el grosor del tejido.
La cantidad de titanio a la que estd expuesto un paciente es de 140 miligramos por aplicador si se
implanta toda la carga del aplicador.

ADVERTENCIA .

« TODOS LOS BORDES DEL TEJIDO DEBEN ESTAR EVERTIDOS SIMETRICAMENTE

« COLOQUE LOS CLIPS TAN JUNTOS UNO DE OTRO COMO SEA POSIBLE

+ NOUSE ESTE EQUIPO EN VASOS SERIAMENTE COMPROMETIDOS DURANTE UNA
ENDARTERECTOMIA

NO OBSERVAR LAS ADVERTENCIAS MENCIONADAS PUEDE CONTRIBUIR AL FALLO DE LA

ANASTOMOSIS DURANTE LA CIRUGIA 0 DESPUES (VARIOS DIAS), LO QUE PUEDE CAUSARLE

GRAVES LESIONES AL PACIENTE.

Precauciones

1. Apriete las palancas juntas con fuerza hasta que note claramente que hacen clic. Los pulsadores
deben apretarse firme y simultdneamente hasta el tope, de lo contrario el clip podria deformarse y
haber sangrado o fuga.

2. Cerciorese de que el tejido que va a anastomosar quede completamente dentro de la mandibula, ya
que de lo contrario podria producirse sangrado o fugas. VVea la imagen a continuacién.

3. Cologue los AnastoClips de forma que no se muevan en su eje. Vea la imagen a continuacion.

\\

4. Inspeccione la zona anastomotica para cerciorarse de que se logré una colocacion correcta y
hemostasia. Si observa sangrado después de la aplicacion, pueden colocarse mas clips o suturas
manuales para realizar la hemostasia.

5. No evierta el tejido sujetando un borde con unas pinzas y el otro borde con otras pinzas y junténdolas
para colocar los clips, ya que esto podria producir una eversién asimétrica del tejido que podria causar
sangrado o fugas.

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

7. Al utilizar el aplicador AnastoClip con tejido o material de protesis (p. ej., Meadox, poliéster trenzado),
cerciorese de que el grosor total del tejido evertido y el material de protesis a anastomosar no exceda
1,0 mm para el aplicador mediano de 1,4 mm, ni 1,6 mm para el aplicador grande de 2,0 mm, ni 1,8
mm para el aplicador extra-grande de 3,0 mm.

Contraindicaciones

1. No utilice el aplicador AnastoClip si no puede evertir el tejido adecuadamente debido a la presencia
de material arteriosclerdtico o calcificado, si el vaso esta comprometido debido a una endarterectomia
(p. ¢j., carétida o cualquier otra arteria en estas condiciones).

2. No debe haber una distancia de méds de 0,5 mm entre los AnastoClips. Si esto no se puede conseguir,
queda contraindicado el uso del aplicador AnastoClip.

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

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

5. Eltejido debe quedar comodamente colocado en el interior de la mandibula, o el uso del instrumento
estard contraindicado.

Complicaciones

. Infeccion . Trombosis u oclusion
Dolor o inflamacion . Ruptura de anastomosis
Dafio tisular . Dehiscencia
. Filtracion de sangre . Necrosis
Hemorragia . Seroma
Embolia . Insuficiencia anastomética
. Estenosis . Seudoaneurisma
Diseccién intimal . Lesiones nerviosas
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. Fendmeno de robo . Pseudomeningocele
. Hiperplasia intimal . Dolor neuropético
. Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR) . Infarto de la médula espinal
Reesterilizacion/reutilizacion
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede
garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede
producir contaminacién cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento
del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacién, puesto que
Ginicamente 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 radioisétopos, 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 devolucién del envio a LeMaitre Vascular depende de 2 cuestiones cruciales:
1. ;Se obtiene el explante de un paciente con una afeccion 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 1 0 2 sea afirmativa, LeMaitre Vascular no ofrece orientacion
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 anonimos. LeMaitre Vascular solicita
informacién como:
1. El diagnéstico original que dio como resultado el uso del implante.
2. Lahistoria clinica del paciente relevante para el implante, como el hospital o clinica donde se
implantd el dispositivo.
3. Laexperiencia del paciente con el implante antes de extraerlo.
4. Elhospital 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. Aclarado intenso con agua y traslado a 70-80 % de etanol, o
b. Limpieza en isopropanol con tratamiento ultrasonico posterior, o
¢. Limpieza en una solucién enzimatica proteolitica, o
d. Limpieza en una solucién de hipoclorito sédico (50-60 mg/1), o
e. Limpieza en 3 % de perdxido de hidrégeno.
2. Acontinuacién debe descontaminar los AnastoClips explantados en autoclave de vapor o con éxido
de etileno.
3. Los AnastoClips se deben envasar secos.

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 transito. Debe colocar el
contenedor primario sellado dentro del envase secundario. A continuacion 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 biolégico S0 7000-0659. También debe etiquetar el envase externo como
“Muestra humana exenta” impreso en una etiqueta de un tamafo 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 este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados

y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo
que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN
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ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES,
OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA,
EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A 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. La presente garantia limitada no se aplica ante cualquier tipo de maltrato o mal uso de este
dispositivo por parte del comprador o un tercero, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tnica
accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el
reembolso del precio de éste (a la sola discrecion de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo
a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad
correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO, INDIRECTO,
CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE

LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA
CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER
TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL,
RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO
AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pégina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para
informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y
el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay
disponible mds informacion sobre el producto.
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Sistema de Encerramento AnastoClip® AC
(Ntimeros de modelo 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Portugués — Instrucdes de utilizacdo

[STERILE[EO] R only

IMPORTANTE!
Este folheto foi concebido para auxilio na utilizagdo do Sistema de Encerramento AnastoClip® AC com
agrafos de titanio. Nao constitui uma referéncia para as técnicas de agrafamento cirdrgico.

LEIA ESTAS INSTRUCOES NA INTEGRA ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.

Indicagdes

0 aplicador AnastoClip tem aplicacdo na reparacdo de fistulas artério-venosas e na criagdo de
anastomoses por eversao em vasos sanguineos e noutras estruturas tubulares de pequenas dimensdes. 0
Dispositivo de aplicagdo também se destina a aproximacao de tecido dural (aproximacdo dural disponivel
apenas nos Estados Unidos, Unido Europeia, Australia e na Nova Zeléndia).

Descrigao Do Produto

0 aplicador AnastoClip AC estd disponivel em trés (3) tamanhos de clipes: médio-1,4 mm, grande-2,0
mm e extra grande-3,0 mm. 0 aplicador de agrafos AnastoClip é composto por um eixo rotativo e por um
cartucho integral que contém agrafos de titénio. A medida que as alavancas do aplicador sdo apertadas,
0 agrafo fecha-se em redor das pontas do tecido evertidas. A medida que as alavancas sdo libertadas, um
novo agrafo é automaticamente carregado nos dentes de aplicacdo de agrafos. Em cada procedimento
recomenda-se a utilizago das Pincas de eversdo tecidular para auxilio na eversdo nas pontas dos tecidos.
Em cada procedimento também se recomenda a utilizacao do removedor AnastoClip para remogdo de
quaisquer agrafos (se necessario).

Compatibilidade com Ressonancia Magnética

0s ensaios nao-clinicos demonstraram que o Sistema de encerramento AnastoClip AC é seguro em

ambiente de RM sob determinadas condi¢des. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em

segurana num sistema de RM nas sequintes condicdes:

- Campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas.

Gradiente espacial de campo magnético méximo de 2000 Gauss/cm (20-T/m).

« Taxa de absorcao especifica méxima (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 condigdes de aquisicao de imagem definidas acima, espera-se que o Sistema de encerramento

AnastoClip AC produza um aumento de temperatura maximo de 1,5° Capds 15 minutos de aquisi¢do

continua de imagem (ou seja, por sequéncia de impulso). Em ensaios ndo clinicos, o artefacto naimagem

causado pelo Sistema de encerramento AnastoClip AC estende-se aproximadamente 4 mm do implante
quando aimagem é adquirida com uma sequéncia pulsatil de eco de gradiente e um sistema de RM de
3,0Tesla.

Vista Esquematica E Nomenclatura

A) Agrafos
B) Mandibulas C D F
() Haste F’\T—‘_@j
D) Botdo de Rotacdo A
E) Alavancas %‘sﬁ
F) Manipulo ‘

Designs disponiveis:

Aplicador AnastoClip Médio Grande Extra grande
Eixo de 15,2 cm (6”) 4012-01 4012-02 4012-03

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 aplicagdes vasculares.

0s grampos implantéveis, o eixo de aco inoxidavel e as mandibulas do aplicador sdo considerados
apirogénicos para aplicacdes dura. A parte de pléstico do aplicador (pega, alavancas e botdo de rotacéo)
nao deve estar em contacto com o liquido cefalorraquidiano.

Instrugdes de Utilizacao
NOTA: Recomenda-se o uso de lupas. Sugere-se uma ampliagdo de 2,5X.
1. Recomenda-se a seguinte preparacdo dos tecidos:
G) ARTERIOTOMIA OU VENOTOMIA: Uma sutura de estabilizagdo opcional a meio da incisao.
H)  TOPO-A-TOPO: Suturas de colchoeiro horizontais nas posicdes de 3 e 9 horas.
I)  TOPO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais no calcanhar e dedo do pé: suturas de
estabilizagdo nas posicoes de 3 e 9 horas.
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J)  LADO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais as nas posicdes de 12e6 G |
horas. suturas de estabilizagdo nas posicdes de 3 e 9 horas.

NOTA: Podem colocar-se suturas adicionais dependendo do comprimento do

encerramento, visando facilitar uma eversdo simétrica.

2. Proceda a eversdo simétrica de todas as camadas de tecido para uma colocacdo
segura dos agrafos, sem penetragao. Proceda a eversdo das extremidades de
tecido do vaso com pinga de desenho ou de eversdo tecidular. Assegure-se de que
todas as extremidades do tecido sofrem uma eversdo simétrica antes de aplicar
0 agrafo. A ndo eversdo simétrica e adequada das extremidades tecidulares pode
dar origem a uma possivel hemorragia ou fuga.

3. Inspecione a parede tecidular para se assegurar de que a pinga ndo danificao
tecido durante a manipulagdo.

NOTA: a Pinga de eversdo tecidular atraumdtica é concebida para minimizar danos

potenciais nos vasos sanguineos ou noutras pequends estruturas tubulares.

4. Cologue as mandibulas do instrumento nas extremidades tecidulares evertidas
a anastomosar, certificando- se de que o tecido se ajusta totalmente nas
mandibulas. 0 tecido deve ajustar-se confortavelmente dentro das mandibulas
ou a utilizacdo do instrumento € contra-indicada. 2

5. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. A medida 4

i

que se comprimem as alavancas, o agrafo é firmemente fixo nas mandibulas @4&
e fechado em redor do tecido. A colocagdo do agrafo deve ser o mais préxima ) 2
possivel. Nao deve existir um intervalo superior a 0,5 mm entre os agrafos. WM
AINCAPACIDADE PARA COMPRIMIR COMPLETAMENTE AS ALAVANCAS PODE
ORIGINAR MALFORMAGAQ DO AGRAFO E POSSIVEL HEMORRAGIA OU FUGA.

6. Liberte as alavancas para desencaixar o agrafo do aplicador AnastoClip e
remover o aplicador. (0 agrafo fechado é libertado automaticamente das
mandibulas.) 0 aplicador avanca automaticamente o agrafo sequinte, para
aplicagdes sucessivas.

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

8. Se desejado, o clipe pode ser removido com o Removedor AnastoClip e
pode ser colocado um novo clipe com o aplicador AnastoClip.

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

A) 4012-01: Tamanho M
—23mm —

A
= 1.4 mm

N\
\
e

Intervalo Aproximado Antes do

Encerramento Comprimento Global Aproximado Agrafos Por Aplicador

1,4mm 2,3mm 35

A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
A quantidade de titdnio a que um paciente é exposto é de 46 miligramas por aplicador, se toda a carga do
aplicador estiver implantada.

B) 4012-02: Tamanho L

——33mm——
B

(G,

2.0 mm —

Intervalo Aproximado Antes do

Encerramento

Comprimento Global Aproximado

Agrafos Por Aplicador

2,0mm

3,3mm

35

A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.

A quantidade de titanio a que um paciente é exposto é de 97 miligramas por aplicador, se toda a carga do

aplicador estiver implantada.
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C) 4012-03: Tamanho XL

P 49mm —
30mm @

Intervalo Aproximado Antes do ) ’ .
Encerramento Comprimento Global Aproximado Agrafos Por Aplicador
3,0mm 4,9mm 25

A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
A quantidade de titanio a que um paciente é exposto € de 140 miligramas por aplicador, se toda a carga
do aplicador estiver implantada.

ADVERTENGA

- PROCEDA A EVERSAO SIMETRICA DE TODAS AS EXTREMIDADES DO TECIDO

- COLOQUE 0S AGRAFOS 0 MAIS PROXIMO POSSIVEL UNS DOS OUTROS

- EVITEA UTILIZAGAO EM VASOS COM COMPROMISSO GRAVE DURANTE A ENDARTERECTOMIA
A INCAPACIDADE DE CUMPRIR AS INSTRUGOES ACIMA PODERA CONTRIBUIR PARA A FALHA
INTRA-OPERATORIA OU POS-OPERATORIA (DECORRIDOS VARIOS DIAS) DA ANASTOMOSE,
ORIGINANDO LESOES GRAVES NO DOENTE.

Avisos

1. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. A incapacidade para comprimir
completamente as alavancas pode originar malformacao do agrafo e possivel hemorragia ou fuga.

2. Assequre-se de que o tecido a anastomosar se ajusta totalmente nas mandibulas, pois caso contrdrio
podem ocorrer hemorragia e fuga. Ver figura abaixo.

3. (gloque os AnastoClips de forma a que ndo “halancem”em torno do seu eixo (“pontas”). Ver figura
abaixo.

4. Inspeccione o local da anastomose para garantir uma aplicacdo correcta e que obtém a hemostase.
(aso se observe hemorragia depois da aplicacdo, poderd ser necesséria a colocacdo de agrafos
adicionais ou de suturas manuais para concluir a hemostase.

5. Nao efectue a eversdo do tecido agarrando numa extremidade do tecido com uma pinga e na outra
extremidade do tecido com outra pina e puxando as pingas para obter a eversdo e aplicar os agrafos.
Tal pode dar origem a uma eversao tecidular assimétrica, o que poderd resultar numa possivel
hemorragia ou fuga.

6. Inspecione a parede tecidular para se assegurar de que a pinga ndo danifica o tecido durante a
manipulagdo.

7. Quando usar o aplicador AnastoClip com tecido ou material de enxerto protésico (por exemplo,
Meadox, poliéster entrancado) assegure-se de que a espessura total do tecido evertido e do material
de enxerto a anastomosar ndo excede 1,0 mm para o aplicador de agrafos médio de 1,4 mm, 1,6 mm
para o aplicador de agrafos grande de 2,0 mm e 1,8 mm para o aplicador de agrafos extra-grande de
3,0 mm.

Contra-indicacoes

1. Nao use o aplicador AnastoClip se ndo for possivel proceder a eversao adequada dos tecidos devido
a presenca de material arterioesclerdtico ou calcificado ou nos casos em que o vaso se apresente
gravemente comprometido devido a endarterectomia (por exemplo, artéria carétida ou qualquer
outra artéria nesta situacao).

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

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

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

5. 0Otecido deve ajustar-se confortavelmente dentro das mandibulas ou a utilizagdo do instrumento é
contra-indicada.

Complicages

+  Infecdo «  Disseccao da intima
« Dor/inchaco + Trombose/oclusao
Danos nos tecidos + Rutura da anastomose
« Derrame de sangue «  Deiscéncia
Hemorragia « Necrose
« Embolia +  Seroma
« Estenose - Insuficiéncia da anastomose
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«  Pseudoaneurisma « Derrame de liquido cefalorraquidiano (LCR)

+  Lesdo do nervo «+ Pseudomeningocele
+ Roubo de fluxo «+ Dor neuropética
«Hiperplasia da intima «  Enfarte vertebral

Reesterilizacao/Reutilizacdo

Este dispositivo destina-se a uma (nica utilizagao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é

possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode

conduzir a contaminacdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do

dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacdo, uma vez que o

dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Gnica utilizagdo. O prazo de validade do

dispositivo baseia-se numa tnica utilizacdo.

Manuseamento e eliminagao seguros

(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo 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 radioistopos e ndo € infecioso nem

patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo. Consulte os regulamentos locais

para verificar como devera ser feita a eliminacdo apropriada.

Embalagem e expedicdo de AnastoClips explantados

A devolugdo da remessa para a LeMaitre Vascular depende de 2 questdes cruciais:

1. 0explante 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 questao 1 ou 2 ser afirmativa, a LeMaitre Vascular ndo disponibiliza

orientacdo adequada para a expedicao. ESTES EXPLANTES NAO DEVEM SER DEVOLVIDOS A LEMAITRE

VASCULAR SOB NENHUMA CIRCUNSTANCIA. Nestes casos, o explante deve ser eliminado de acordo com os

regulamentos locais.

Para explantes que ndo representam riscos patogénicos ou radioldgicos, siga as instrugdes que se seguem:

Pré-explantacao

A LeMaitre Vascular aceita informagdes clinicas com os dados pessoais do doente anonimizados.

A LeMaitre Vascular solicita informagdes, incluindo:

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

2. O 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 utilizacdo.

4. 0hospital ou centro clinico no qual a explantacéo foi realizada e a data da recuperacao.

Explantacao

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

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

. Limpeza em isopropanol com tratamento ultrassénico subsequente; ou

. Limpeza numa solucao de enzimas proteoliticas; ou

. Limpeza numa solucdo de hipoclorito de sédio (50-60 mg/I); ou

. Limpeza com perdxido de hidrogénio a 3%.

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

6xido 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,
contaminacdo do ambiente ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante
o transporte. A embalagem primdria selada deve ser colocada dentro da embalagem secundaria. A
embalagem primdria e secundéria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior,
que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida.

2. A embalagem secundaria 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. Ndo sao 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, USA
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Informagdes 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 e que
este é adequado para a(s) indicagdo(0es) expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizacdo.
Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME
UTILIZADO NESTA SECCAQ, ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS
E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO
FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO,
DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO
PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se
aplica em situagdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo
por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia, a tinica
forma de reparagdo consiste na substituicdo, ou reembolso pelo preco de aquisicdo, do dispositivo (a
critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do
comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

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

A pagina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo incluem a indicacdo da respectiva data de revisdo ou
de emissao, para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data
referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se
estdo disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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AnastoClip® AC lukkesystem
(Modelnumre 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Dansk — Brugsanvisning

[STERILE[EO] R only

VIGTIGT!
Denne vejledning er udarbejdet il hjzelp ved brug af AnastoClip® AC lukkesystemmed titaniumclips. Den
er ikke en reference til kirurgiske haefteteknikker.

LS FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT, FOR PRODUKTET TAGES | BRUG.

Indikationer

AnastoClip applikatoren anvendes ved opheling af arteriovengse fistler og udkraengning af anastomoser
i blodkar og andre sma tubulare strukturer. Applikatoren er ogs beregnet til approksimering af duralt
vV (dural approksimering er kun indikeret til brug med mellem, stor og ekstra stor applikatorer, ikke
applikatorer i storrelse lille). Applikatoren er ogsa beregnet til approksimation af duralt vaev (dural
approksimation er kun godkendt i USA, Den Europzeiske Union, Australien og i New Zealand).

Produktbeskrivelse

AnastoClip ACapplieren findes i tre (3) clipsstarrelser: medium-1,4 mm, stor-2,0 mm og ekstra stor-3,0
mm. AnastoClip lukningssystem clips-applikatoren bestar af et roterende skaft og en integrereret
beholder med titaniumclips. Nar applikatorens bjler klemmes sammen, lukkes clipsen omkring de
everterede vaevskanter. Nar bejlerne slippes, bliver en ny clips automatisk lagt i clips-applikatorens kaeber.
Det anbefales, at der ved hvert indgreb anvendes vaevseverterende pincetter som en hjelp til evertering
af vaevskanterne. Det anbefales ogsd ved hvert indgreb at anvende AnastoClip udtager til fiernelse af alle
clips (om ngdvendigt).

MR-kompatibilitet

Ikke-Klinisk testning har vist, at AnastoClip AC-lukkesystemet er MR-kompatibelt. En patient med denne
anordning kan risikofrit scannes i et MR-system under falgende 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 AC-lukkesystemet at udvikle en maksimal
temperaturstigning pa 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens). | ikke-
klinisk testning udstreekker billedartefakten, der skyldes AnastoClip AC-lukkesystemet, sig ca. 4 mm fra
dette implantat, ndr der bruges en gradient ekkopulssekvens og et 3-Tesla MR-system.

Skematisk Oversigt Og Terminologi

A) Clips C D E
B) Kaeber
() Skaft B
D) Rotationsknap A PN
E) Arme ',TT.".‘—’
F) Hndtag —<—;
Udgaver:
AnastoClip applikator Medium Stor Ekstrastor
15,2 cm skaft (6”) 4012-01 4012-02 4012-03
Levering

Applikatoren leveres steril. Anordningens sterilitet garanteres, sa lzenge emballagen er udbnet og
ubeskadiget.
Hele anordningen anses som ikke-pyrogen til vaskulare anvendelser.
De implanterbare klemmer samt applikatorens skaft og kaeber i rustfrit stal anses som ikke-pyrogene til
durahinde-anvendelser. Applikatorens plastikdele (handtag, greb og drejeknap) ber ikke komme i kontakt
med cerebrospinalvaske.
Brugsanvisning G |
BEMAERK: Det anbefales at anvende lup. En forstarrelse pd 2,5 gange foreslds. 7 i W’
1. Detanbefales at klargare vavet pa folgende made: ~ '
G)  ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valgfri holdesutur midt i incisionen.
H) ENDE-TIL-ENDE: Vandrette madrassuturer ved kl. 3 0g 9.
[)  ENDE-TIL-SIDE: Vandrette madrassuturer hal og ta: holdesuturer ved kl. 30g -

9.
J)  SIDE-TIL-SIDE: Vandrette madrassuturer ved kl. 12 og 6: holdesuturer ved kl.
3099.
BEMZRK: Der kan anlaegges yderligere suturer afhangigt af lukningens leengde for at
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lette en symmetrisk eversion.

2. Udkraeng symmetrisk alle vaevslag, s clipsene placeres sikkert uden
at penetrere. Udkrang karrets vaevskanter med begge pincetdesign til
vavsudkraengning. Kontrollér, at alle vaevskanter er udkrenget symmetrisk,
inden clipsen pasattes. Hvis vaevskanterne ikke er kraenget korrekt symmetrisk
ud, kan det resultere i mulig blgdning eller laekage.

3. FEfterse vaevet for at sikre, at pincetten ikke beskadiger vaevet under
manipulationen.

BEMZRK: Atraumatiske vaevseverterende pincetter er beregnet til at minimerer
potentiel skade pd blodkar eller andre mindre tubuleere strukturer.

4. Anbring instrumentkaberne pa de udkrangede vaevskanter, der skal
anastomoseres, og kontrollér, at veevet passer helt inden for kabegranserne.
Veevet skal passe bekvemt inden for kaebegraenserne, ellers kontraindiceres
brugen af instrumentet.

5. Klem bgjlerne helt sammen, indtil der maerkes et registrerbart klik.

Nar armene klemmes sammen, holdes clipsen fast i kaeberne og lukkes
omkring vaevet. Clipsenes placering skal vere sa taet som muligt. Der ma
ikke veere mere end 0,5 mm mellem clipsene.

HVIS ARMENE IKKE KLEMMES HELT SAMMEN, KAN DET FORE TIL
MISFORMEDE CLIPS 0G MULIG BLODNING ELLER LAKAGE.

6. Udles armene for at lasne clipsen fra AnastoClip applikatoren og fiern
applikatoren. (Den lukkede clips frigares automatisk fra kaeberne).
Applikatoren fremfarer automatisk den naeste clips til efterfalgende
pasattelse.

7. Kontrollér taetheden af clipsenes placering. Vaevet skal udfylde clipsens abning
fuldsteendigt, og clipsen mé ikke nemt kunne rokke fra side til side.

8. Huis det onskes, kan clipsen fiernes med AnastoClip udtager, og en ny clips kan
anbringes med AnastoClip ACapplieren.

9. Efteranlaggelse af anastomosen kan en eller flere clips og/eller suturer anvendes til at kontrollere
blgdning eller lekage fra det anastomotiske sted (om ngdvendigt).

A) 4012-01: Storrelse M

F——23mm —
A
(@)
= 1.4mm
Omtrentlig spaendvidde for lukning Omtrentlig samlet lngde Clips pr. applikator
1,4mm 2,3mm 35

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.
Den mangde Titan, som en patients eksponeres for, er 46 milligram pr. applikator, hvis hele applikatoren
har faet implanteret sin ladning.
B) 4012-02: Storrelse L
—— 33mm—
B

2.0 mm —

Omtrentlig spaendvidde for lukning Omtrentlig samlet lngde Clips pr. applikator
2,0mm 3,3mm 35

Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.
Den mangde Titan, som en patients eksponeres for, er 97 milligram pr. applikator, hvis hele applikatoren
har faet implanteret sin ladning.

() 4012-03: Storrelse XL

—— 49mm — ¢

)

3.0mm

Omtrentlig spaendvidde for lukning Omtrentlig samlet lngde Clips pr. applikator
3,0mm 49mm 25

Formen pd den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

Den mangde Titan, som en patients eksponeres for, er 140 milligram pr. applikator, hvis hele applikatoren

har faet implanteret sin ladning.
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ADVARSEL

+  UDKRANG SYMMETRISK ALLE VAEVSKANTER

« ANBRING CLIPSENE SA TAT PA HINANDEN SOM MULIGT

« UNDGA BRUG PA KAR, DER ER SV/RT L/ADEREDE UNDER ENDARTEREKTOMI

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

Forholdsregler

1. Klem bgjlerne helt sammen, indtil der maerkes et registrerbart klik. Hvis armene ikke klemmes helt
sammen, kan det fore til misformede clips og mulig blgdning eller laekage.

2. Kontrollér at vaevet, der skal anastomoseres, passer helt inden for kaebegraenserne, ellers kan det
resultere i blodning eller lzekage. Se figuren herunder.

3. Anbring AnastoClips saledes, at de ikke rokker pa deres akse (“spidser”). Se figuren herunder.

)

4. FEfterse det anastomotiske sted for at sikre, at clipsene er placeret korrekt, og at der er opnaet
hamostase. Hvis der observeres bladning efter placering af clips, kan flere clips eller placering af
manuelle suturer veere pakraevede for at opnd fuld haemostase.

5. Udkrang ikke vaevet ved at tage fat i den ene vaevskant med én pincet og i den anden vaevskant med
en anden pincet og traekke dem sammen for at udkraenge og pasatte clipsene. Dette kan fore til
asymmetrisk vaevsudkraengning, som kan resultere i mulig bledning eller lzkage.

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

7. Nar AnastoClip applikatoren anvendes sammen med vzev eller protetisk graftmateriale (f.eks.
Meadox, vaevet polyester), kontrolleres, at den samlede tykkelse pa det udkrngede vaev
og graftmaterialet, der skal anastomoseres, ikke overskrider 1,0 mm for medium 1,4 mm
clipsapplikatoren, 1,6 mm for den store 2,0 mm clipsapplikator og 1,8 mm for den ekstra store 3,0
mm clipsapplikator.

Kontraindikationer

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

2. Der ma ikke vaere mere end 0,5 mm mellem de enkelte AnastoClips. Hvis dette ikke kan lade sig gore,
er brugen af AnastoClip applikatoren kontraindiceret.

3. Anvend ikke AnastoClip applikatoren, hvis ikke alle vaevslagene kan udkraenges helt symmetrisk
inden pasattelse af clipsen.

4. Anvend ikke AnastoClip applikatoren pa vaev, der er for mert til brug af suturer.
5. Vevet skal passe bekvemt inden for kaebegraenserne, ellers kontraindiceres brug af instrumentet.
Komplikationer

Infektion « Nekrose

« Smerte/havelse « Serom
Veevsskade + Anastomoseinsufficiens
Blodsivning «  Pseudoaneurisme

+  Hemorrhagi « Nerveskade
Emboli « Steal-syndrom
Stenose « Intimahyperplasi

«  Intima dissektion « Sivning af cerebrospinalvaeske (CSF)
Trombose/okklusion + Pseudomeningocele
Anastomoselakage « Neuropatisk smerte

« Dehiscens « Spinal infarkt

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 medfore
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 handelser 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
erikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav il bortskaffelse. Se de lokale
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bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Emballage og forsendelse af eksplanterede AnastoClips

Returnering af forsendelsen til LeMaitre Vascular afhanger af 2 afggrende spargsmal:

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 sporgsmal 1 eller 2 er bekraeftende, yder LeMaitre Vascular ikke tilstraekkelig

vejledning til forsendelse. DET EKSPLANTEREDE UDSTYR MA UNDER INGEN OMST/NDIGHEDER

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 fglgende 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 fijernelsen af implantatet.
4. Det hospital eller den klinik, hvor eksplantationen blev udfart, samt dato for eksplantationen.

Eksplantation
1. Eksplanterede AnastoClips skal forst rengares pa en af falgende méder:
a. Kraftig skylning med vand efterfulgt af neddypning i 70-80 % ethanol, eller
b. Rengering i isopropanol og efterfalgende ultralydsbehandling, eller
¢ Rengpring i proteolytisk enzymoplasning, eller
d. Rengering i natriumhypochloritoplesning (50-60 mg/1), eller
e. Rengering i3 % hydrogenperoxid.
2. Eksplanterede AnastoClips skal derefter steriliseres med dampautoklavering eller ethylenoxid.
3. AnastoClips skal pakkes tort.

Emballage

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

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

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

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefajelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne
anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne
brugsanvisning. Medmindre det fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM
ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS ASSOCIEREDE
SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER)

SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE
UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FGLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE
BEGR/ANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G
FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfeelde 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 begraensede garanti skal vaere en erstatning af
enheden eller en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kabers
returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlobsdatoen for enheden.
LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER
ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE
ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI,
DET V/ERE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SBGSMAL, SK/ERPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMST/ANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER
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BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, OG UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE
FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/ALDER FOR
ALLE TREDJEPARTSKRAV.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i
brugervejledningen. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets
anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere
produktinformationer.
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AnastoClip® AC forslutningssystem
(modellnummer 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Svenska — Bruksanvisning

[STERILE [EO] R only

VIKTIGT!

Detta hfte dr avsett som hjélp vid anvandning av AnastoClip® AC slutningssystem med titanklamrar. Det
drinte avsett att vara en referens for kirurgisk haftningsteknik.

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN ANVANDS.

Indikationer

AnastoClip-applikatorn anvénds vid reparering av arteriovends fistel och vid skapande av everterade
anastomoser i blodkarl och andra sma tubuldra strukturer. Tingen ar avsedd for approximering av vavnad
i dura mater (endast indicerat for tanger av storlek medium, large och extra large, inte small.) Applikatorn
ar ocksa avsedd for approximation av dural vavnad (dural approximation &r endast tillganglig inom USA,
EU, Australia och i Nya Zeeland).

Beskrivning Av Produkten
AnastoClip AC-téngen finns tillgénglig i tre (3) clipsstorlekar: medium-1,4 mm, large-2,0 mm och
extra large-3,0 mm. AnastoClip AC clipstang bestar av ett roterande skaft och en inbyggd patron med
titanclips. Nér tangens handtag klams ihop stangs clipset runt den everterade vavnadens kanter. Nar
handtagen slapps laddas ett nytt clip automatiskt i clipstdngens kéftar. Det rekommenderas att vid varje
ingrepp anvanda en vavnadseverteringspincett for att underlatta evertering av vavnadskanterna. Det
rekommenderas ocksa att vid varje ingrepp anvanda AnastoClip-borttagaren for att avidgsna eventuella
clips (vid behov).
MRT-forenlighet
Icke-klinisk testning har pvisat att AnastoClip AC-forslutningssystemet dr sakert under specifika
forhallanden vid MRT. En patient med detta implantat kan genomga undersokning i ett MRT-system
under foljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa endast 1,5T respektive 3T.

Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 2000 G/cm (20 T/m).
+ MRT-system med maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pé 2

W/kg vid 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftslage.
Under de undersokningsforhéllanden som definieras ovan forvantas AnastoClip AC-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 AC-forslutningssystemet visat
sig orsaka bildstorningar som strécker sig cirka 4 mm utanfor implantatet vid avbildning med en
gradientekopulssekvens i ett MRT-system pa 3 T.
Bilder Och Termer

A) Klamrar D

B) Kiftar C

() Skaft B

D) Vridningsratt <X

E) Héftningsgrepp

F) Handtag
Tillgangliga varianter:

AnastoClip-tang Medium
15,2 cm (6”) skaft 4012-01
Leverans
Applikatorn levereras steril. Anordningens sterilitet sakerstalls sa lange forpackningen inte har dppnats
eller skadats.
Anordningen i sin helhet anses vara icke-pyrogen for vaskuldra applikationer.
De implanterbara klammor, axeln i rostfritt stal och applikatorens kéftar anses vara icke-pyrogen for
dura applikationer. Applikatorens plastdel (hantag, spakar och rotationsvred) bor inte vara i kontakt med
cerebrospinalvatska.
Bruksanvisning
ANM. Anvéndning av luppar rekommendera. En 2,5X forstoring foreslds.
1. Beredning av vévnader pa foljande satt rekommenderas:
G)  ARTERIOTOMI ELLER VENOTOMI: En valfri fasthéllningssutur vid incisionens
mitt.
H) FRE\N ANDETILL ANDE: Horisontell madrassutur kl. 3 och kl. 9.
I)  FRAN ANDETILL SIDA: Horisontella madrassuturer hal och ta:
fasthéllningssuturer kl. 3 och kl. 9.
J)  FRAN SIDATILL SIDA: Horisontella madrassuturer kl. 12 och ki 6:
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fasthallningssuturer kl. 3 och kl. 9.

ANM. Ytterligare suturer kan appliceras beroende pd slutningens lingd i syfte att
frdmja symmetrisk eversion.

2. Evertera alla vavnadslager symmetriskt for séker, ickepenetrerande
klammerapplicering. Evertera kdrlets vévnadskanter med endera sortens
vavnadseverteringspincett. Se till att alla vavnadskanter dr symmetriskt
everterade innan klamrar appliceras. Underlatenhet att symmetriskt evertera
vavnadskanterna ordentligt kan resultera i blddning eller ldckage.

3. Inspektera vavnadsvéggen for att sakerstélla att pincetten inte skadar véavnaden 4 A /[ p
under manipulering. N\ 7k
i
ANM. Den atraumatiska vivnadseverteringspincetten dr utformad for att minimera & y“”‘
risken for skada pd blodkdrl eller andra smd, tubuldra strukturer. w”

4. Placerainstrumentets kaftar pa de everterade vavnadskanter som
skall anastomoseras och se till att vavnaden far plats helt inne i
kéftarna. Védvnaden méste fa plats ordentligt inne i kéftarna, annars ar
anvandningen av instrumentet kontraindicerat.

5. Tryckihop klamhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Nar
haftningsgreppen trycks in halls en klammer ordentligt fast i kaftarna och
sluts runt vavnaden. Klamrarna skall placeras s tétt som mgjligt. Det skall
inte vara mer an 0,5 mm mellan klamrarna.

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

6. Slapp haftningsgreppen for att frigdra klammern fran AnastoClip-applikatorn, 8 &N
\

och avlagsna darefter applikatorn. (Den slutna klammern frigérs automatiskt fran
kéftarna.) Applikatorn skjuter automatiskt fram nédsta klammer for kommande
applicering.

7. Kontrollera att klammern sitter &t ordentligt. Vavnad ska fylla agraffens ppning
helt och agraffen ska inte sitta sd l6st att den gdr att vicka fran sida till sida.

8. 0m sa onskas kan clipset tas bort med AnastoClip-borttagaren.

9. Efter slutford anastomos kan en eller flera klamrar och/eller suturer anvéndas for att halla bldning
eller lackage fran anastomosstallet under kontroll (om sa behdvs.)

A) 4012-01: Storlek M

——23mm —
&
1.4 mm -
Ungefarligt gap fore slutning Ungefarlig totallangd Antal klamrar per applikator
1,4mm 2,3mm 35

Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.
Mangden titan som en patient utsatts for & 46 milligram per Applikator om hela applikatorns last

implanteras.
—— 33mm— ‘ i
2.0mm 4‘

B) 4012-02: Storlek L
Ungefarligt gap fore slutning Ungefarlig totallangd Antal klamrar per applikator
2,0mm 3,3mm 35

Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.
Mangden titan som en patient utsatts for & 97 milligram per Applikator om hela applikatorns last

implanteras.
49mm —
3 0mm @

C) 4012-03: Storlek XL

Ungefarligt gap fore slutning Ungefarlig totallangd Antal klamrar per applikator
3,0mm 49mm 25

Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.

Mangden titan som en patient utsétts for & 140 milligram per Applikator om hela applikatorns last
implanteras.
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VARNING! .

- EVERTERA ALLA VAVNADSKANTER SYMMETRISKT

- APPLICERA KLAMRARNA SA NARA VARANDRA SOM MOJLIGT

- UNDVIK ANVANDNING PA KARL SOM PAVERKATS KRAFTIGT UNDER ENDARTERIEKTOMI
UNDERLATENHET AVSEENDE OVANSTAENDE KAN MEDFORA INTRAOPERATIV ELLER
POSTOPERATIV (FLERA DAGAR) ANASTOMOSNEDBRYTNING, VILKET KAN RESULTERA |
ALLVARLIGA PATIENTSKADOR.

Forsiktighetsheaktanden

1. Tryckihop kidmhandtagen helt tills ett tydligt klick kdnns. Underlatenhet att trycka in
haftningsgreppen helt kan resultera i att klamrarna inte fungerar som de skall samt blodning eller
lackage.

2. Setill att den vévnad som skall anastomoseras far plats helt inne i kéftarna, annars kan blodning och
lackage uppsta. Se figuren nedan.

3. Applicera AnastoClips pa sadant satt att de inte “vaggar” pa sina axlar (“vippar”). Se figuren nedan.

2 R

4. Kontrollera anastomosstallet for att sakerstélla korrekt applicering och att hemostas har erhallits. Om
bladning observeras efter applicering kan ytterligare klamrar eller applicering av manuella suturer
kravas for fullstandig hemostas.

5. Evertera inte vdvnad genom att gripa tag i en vévnadskant med en pincett och den andra
vavnadskanten med en annan pincett och dra dem tillsammans for evertering och for att applicera
klammer. Detta kan resultera i asymmetrisk eversion av vévnad, vilket kan medfdra blodning eller
lackage.

6. Inspektera vavnadsvaggen for att sakerstélla att pincetten inte skadar vévnaden under manipulering.

7. Vid anvéndning av AnastoClip-applikatorn pd vévnad eller kérlprotesmaterial (t.ex. Meadox, stickad
polyester) skall tillses att den sammanlagda tjockleken hos everterad vévnad och kérlprotesmaterial
som skall anastomoseras inte dverstiger 1,0 mm for klammerapplikator av mellanstorlek (1,4 mm),
1,6 mm for stor (2,0 mm) klammerapplikator och 1,8 mm for extra stor (3,0 mm) klammerapplikator.

Kontraindikationer

1. Anvénd inte AnastoClip-applikatorn om vavnad inte kan everteras korrekt beroende pé narvaro av
aterosklerotiskt eller kalcifierat material, eller i de fall karlet har utsatts for kraftig paverkan beroende
pa endarteriektomi (t.ex. pa a. carotis eller annan artar i detta tillstand).

2. AnastoClips skall inte sitta pd mer &n 0,5 millimeters avstand fran varandra. Om detta inte kan
uppnas ér anvandningen av AnastoClip-applikatorn kontraindicerat.

3. Anvénd inte AnastoClip-applikatorn om alla vavnadsskikt inte kan everteras symmetriskt innan
klammer appliceras.

4. Anvénd inte AnastoClip-applikatorn pa vavnad som ér sa sprod att suturer inte kan anvéndas.

5. Vévnaden méste fa plats ordentligt inne i kéftarna, annars & anvandningen av instrumentet
kontraindicerat.

Komplikationer

«  Infektion « Nekros
Smarta/svullnad « Serom
Vdvnadsskada «  Anastomotisk insufficiens

«  Blodldckage + Pseudoaneurysm
Hemorragi « Nervskada
Emboli - Stjdl fenomen

«  Stenos «  Intimahyperplasi
Intimadissektion «  Léckage av cerebrospinalvétska (CSF)
Trombos/ocklusion « Pseudomeningocele

« Anastomosbristning « Neuropatisk smarta
Dehiscence « Spinal infarkt

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
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
engangsbruk. Enhetens livsldngd ér enbart baserad pa engangsbruk.

Séaker hantering och kassering

Om allvarliga medicinska incidenter uppstdr under anvéndning av denna medicinska enhet, ska
anvéndare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér anvandaren befinner sig.
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller
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patogen. Det finns inga sérskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.

Forpackning och frakt av explanterade AnastoClips

Retur av sandningen till LeMaitre Vascular beror pa tva avgdrande fragor:

1. Kommer explantatet frén en patient med ként eller antaget patogent tillstand vid tidpunkten for
explantationen?

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

Om svaret pa fraga 1 eller 2 &r jakande kan inte LeMaitre Vascular ge tillracklig vagledning for leverans.

DESSA EXPLANTAT FAR UNDER INGA OMSTANDIGHETER RETURNERAS TILL LEMAITRE VASCULAR. | sidana

fall ska explantaten kasseras enligt lokala foreskrifter.

For explantat som inte medfor patogena eller radiologiska risker anvénds 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 anvéndning av implantatet.

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

3. Patientens upplevelse avimplantatet fore avldgsnandet.
4. Sjukhuset eller kliniken dér explantationen gjordes och datum for hamtning.

Explantation
1. Explanterade AnastoClips bor forst rengdras med ndgot av foljande:
a. intensiv vattenskdljning foljt av 7080 % etanol
b. rengdring i isopropanol med efterfoljande ultraljudsbehandling
¢ rengdring i proteolytisk enzymldsning
d. rengdring i natriumhypokloritiosning (50-60 mg/I)
e. rengdring i3 % vateperoxid.

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
priméra behallaren maste placeras i en sekundar férpackning. Primar och sekundar forpackning ska
sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv lada av fiberskiva.

2. Den sekundéra forpackningen av rengjorda, dekontaminerade AnastoClip-explantat ska markas med
en 150 7000-0659-symbol for bioriskavfall. Ytterforpackningen ska ocksd mérkas med Exempt human
specimen» tryckt pa en etikett som dr minst 10x 10 cm.

3. Fraktpapper for den yttre fraktbehallaren &r inte nddvandigt.

4. Paket som forpackats enligt ovanstdende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av erséttning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna
produkt, samt att denna anordning ar lamplig for den eller de indikation(er) som uttryckligen specificeras
i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA
AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS
RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER)
INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT
AV LAG ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED
FRAN DESSA. Den begransade garantin gller inte vid fall av missbruk eller felaktig anvéndning eller
underldtenhet att forvara denna enhet korrekt, av kparen eller tredje part. Den enda ersattningen for
brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller aterbetalning av inkdpspriset for denna
enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre
Vascular. Denna garanti upphr att gélla vid denna anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NE\GON SOM HELST
DIREKT, INDIREKT, SARSKILD, FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN
LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA SKADESTANDSSKYLDIGHET AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT
HUR DEN UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG DET GRUNDAR SIG
PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER ABSOLUT ANSVAR ELLER ANNAT, OVERSTIGA ETTUSEN
US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV
SADAN FORLUST OCH OBEROENDE AV OM ERSATTNINGEN UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA
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BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning
som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum
denna produkt anvénds bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare
information om produkten finns.
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AnastoClip® AC Sluitsysteem
(Modelnummers 4012-01, 4012-02, 4012-03)

Nederlands — gebruiksaanwijzing

Rx only

BELANGRIJK!

Deze gebruiksaanwijzing is bestemd als hulp bij het gebruik van het AnastoClip® AC forslutningssystem
met titanium clips en niet als naslagwerk over chirurgische niettechnieken.

ONDERSTAANDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOORNEMEN VOOR GEBRUIK.

Indicaties

Het AnastoClip aanbrenginstrument wordt gebruikt bij het repareren van arterioveneuze fistels en het
maken van everterende anastomosen in bloedvaten en andere kleine buisstructuren. De inlegger is
bedoeld voor een benadering van duraalweefsel (durale benadering is alleen bedoeld voor gebruik met
medium, grote en extra grote inleggers, niet met kleine inleggers). De inlegger is ook bedoeld voor een
benadering van duraalweefsel (durale benadering is alleen goedgekeurd in de Verenigde Staten, de
Europese Unie, Australié en in Nieuw Zeeland).

Productbeschrijving
Het AnastoClip AC-instrument is verkrijgbaar in drie (3) clipgrootten: medium-1,4 mm, groot-2,0 mm
en extra groot-3,0 mm. De AnastoClip AC clipinlegger 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 clip in de klauwen van het instrument klaargezet. Het is raadzaam bij elke
procedure gebruik te maken van de weefselkerende tang om de randen van het weefsel naar buiten te
keren. Het is tevens raadzaam bij elke procedure gebruik te maken van de AnastoClip verwijderaar voor
het verwijderen van AnastoClip GC-clips (indien nodig).
MR-compatibiliteit
Uit niet-klinische tests is gebleken dat het AnastoClip AC-afsluitsysteem MRI-veilig is onder beaalde
voorwaarden. 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 AC-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
AC-afsluitsysteem zich uit tot ongeveer 4 mm buiten dit implantaat bij beeldvorming met een gradiént-
echo-pulssequentie en een 3-tesla MR-systeem.

Schematisch Diagram En Namenlijst
C D F

A) Clips

B) Klauwen @
Q) As B

D) Draaiknop Q‘
) Hendels UL
F) Handvat %’

Beschikbare modellen:

P

AnastoClip inlegger Medium Groot Extra groot
15,2 cm (6”) steel 4012-01 4012-02 4012-03

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.

Gebruiksaanwijzing
N.B. Het verdient aanbeveling om een telescoopbril te dragen met 2,5 X vergroting.
1. Het verdient aanbeveling het weefsel als volgt voor te bereiden:
G) ARTERIOTOMIE OF VENOTOMIE: één optionele weghechting ter hoogte van het midden van de
incisie.
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H) VAN EIND NAAR EIND: horizontale matrashechtingen op 3 en 9 uur.
[) VAN EIND NAAR ZIJDE: horizontale matrashechtingen hak-en-teen;
weghechtingen op 3 en 9 uur.
J) VAN ZIJDE NAAR ZIJDE: horizontale matrashechtingen op 12 en 6 uur;
weghechtingen op 3 en 9 uur.
N.B. Afhankelijk van de lengte van de sluiting kunnen er meer hechtingen worden
geplaatst om het verkrijgen van een symmetrische evertering gemakkelijker te maken.
2. Everteer alle weefsellagen symmetrisch zodat de niet-penetrerende clips stevig
kunnen worden vastgezet. Everteer de weefselranden van het vat met een
pincet van een van beide ontwerpen. Zorg dat alle weefselranden symmetrisch
zijn geéverteerd voordat u de clip aanbrengt. Als de weefselranden niet
symmetrisch zijn geéverteerd, kan er bloeding of lekkage optreden.
3. Bekijk de weefselwand om te controleren dat deze niet door de tang is
beschadigd tijdens de procedure.
N.B. Atraumatische weefselkerende tangen zijn speciaal ontworpen om de mogeljjke
schade aan bloedvaten of andere buisvormige structuren te minimaliseren.
4. Plaats de klauwen van het instrument op de geéverteerde weefselranden !
waarmee een anastomose zal worden gemaakt. Zorg daarbij dat het weefsel 4 A @//
\ 2

volledig binnen de klauwen zit. Het weefsel moet royaal binnen de klauwen [
zitten, anders is het gebruik van het instrument gecontra-indiceerd. > W

5. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare Klik voelt. Naarmate w”
de hendels van het aanbrenginstrument worden samengeknepen, komt
de clip stevig in de klauwen vast te zitten en sluit deze zich rondom het
weefsel. De clips moeten zo dicht mogelijk bij elkaar worden geplaatst. De
afstand tussen de clips mag niet meer dan 0,5 mm zijn.

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

6. Laat de druk op de hendels los om de clip uit het AnastoClip
aanbrenginstrument los te maken en het aanbrenginstrument te
verwijderen. (De gesloten clip wordt automatisch door de klauwen
losgelaten.) Het aanbrenginstrument laadt automatisch de volgende clip
om deze vervolgens aan te brengen.

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

8. De dlip kan zo nodig worden verwijderd met de AnastoClip Remover, waamaeen
nieuwe clip kan worden aangebracht met het AnastoClip ACinstrument. <«

9. Na voltooiing van de anastomose kunnen een of meer clips en/of hechtingen worden gebruikt om
(indien nodig) bloeding of lekkage uit de anastomoseplaats te beheersen.

A) 4012-01: Maat M (medium)

F——23mm —
A
@
1.4 mm -

Spanwijdte (bij benadering) voor

Sluiting Totale lengte (bij benadering) Clips per aanbreng-instrument

1,4mm 2,3mm 35

De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.

Als de gehele belasting van het instrument is geimplanteerd, is de hoeveelheid titanium waaraan een
patiént wordt blootgesteld 46 milligram per instrument.

B) 4012-02: Maat L (large)

——33mm——

B
()
2.0 mm —
Spanwijdte (Elilj]il:ieﬁgadering) voor Totale lengte (bij benadering) Clips per aanbreng-instrument
2,0mm 3,3mm 35

De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.
Als de gehele belasting van het instrument is geimplanteerd, is de hoeveelheid titanium waaraan een
patiént wordt blootgesteld 97 milligram per instrument.
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() 4012-03: Maat XL (extra large)

— 49mm —
C

)

3.0mm
Spanwijdte (?lilj”t:ﬁ:l;dering) voor Totale lengte (bij benadering) Clips per aanbreng-instrument
3,0mm 49mm 25

De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.
Als de gehele belasting van het instrument is geimplanteerd, is de hoeveelheid titanium waaraan een
patiént wordt blootgesteld 140 milligram per instrument.

WAARSCHUWING

«  KEER ALLE WEEFSELRANDEN SYMMETRISCH NAAR BUITEN

«  PLAATS DE CLIPS Z0 DICHT MOGELLJK BlJ ELKAAR .

«  GEBRUIK DE CLIPS NIET BIJ VATEN DIE TIJDENS ENDARTERIECTOMIE ERNSTIG ZIJN
AANGETAST

NIET-NALEVING VAN BOVENSTAANDE RICHTLIJNEN KAN BIJDRAGEN AAN INTRAOPERATIEF OF

POSTOPERATIEF (VERSCHEIDENE DAGEN) FALEN VAN DE ANASTOMOSE, WAT LEIDT TOT ERNSTIG

LETSEL BIJ DE PATIENT.

Let op

1. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Als de hendels niet helemaal
worden samengeknepen, kan dit de clip vervormen en mogelijk bloeding of lekkage veroorzaken.

2. Het weefsel waarmee een anastomose zal worden gemaakt, moet volledig binnen de klauwen zitten,
anders kan er bloeding en lekkage optreden. Zie onderstaande figuur.

3. Plaats de AnastoClips zodanig dat zij niet om hun as (punten) schommelen. Zie onderstaande figuur.

=

4. Inspecteer de anastomoseplaats om er zeker van te zijn dat de clips goed zijn aangebracht
en hemostase tot stand is gebracht. Als er na het aanbrengen van de clips bloeding wordt
waargenomen, is de plaatsing van aanvullende clips of handmatige hechtingen wellicht nodig om
volledige hemostase te verkrijgen.

5. Everteer het weefsel niet door een van de weefselranden met een pincet vast te grijpen en de andere
weefselrand met een ander pincet vast te grijpen en de randen naar elkaar toe te trekken om ze te
everteren en de clips aan te brengen. Dit kan leiden tot asymmetrisch everteren van weefsel, wat
bloeding of lekkage kan veroorzaken.

6. Bekijk de weefselwand om te controleren dat deze niet door de tang is beschadigd tijdens de
procedure.

7. Bij gebruik van het AnastoClip aanbrenginstrument met weefsel of prothetisch graftmateriaal
(bijvoorbeeld Meadox, gebreid polyester) moet u zorgen dat de totale dikte van het geéverteerde
weefsel en graftmateriaal waarmee een anastomose zal worden gemaakt, niet groter is dan de
volgende afmetingen: 1,0 mm voor het aanbrenginstrument met clipmaat medium-1,4 mm, 1,6 mm
voor het aanbrenginstrument met clipmaat large-2,0 mm en 1,8 mm voor het aanbrenginstrument
met clipmaat extra large-3,0 mm.

Contra-indicaties

1. Gebruik het AnastoClip aanbrenginstrument niet als het weefsel niet naar behoren kan worden
geéverteerd omdat er arteriosclerotisch of verkalkt materiaal aanwezig is of omdat het vat
(bijvoorbeeld de a. carotis of een andere slagader) tijdens endarteriéctomie ernstig is aangetast.

2. Deafstand tussen de AnastoClips mag niet meer dan 0,5 mm zijn. Als dit niet mogelijk is, is het
AnastoClip aanbrenginstrument gecontra-indiceerd.

3. Gebruik het AnastoClip aanbrenginstrument niet als niet alle weefsellagen volledig symmetrisch
kunnen worden geéverteerd voor het aanbrengen van de clip.

4. Gebruik het AnastoClip aanbrenginstrument niet op weefsel dat te bros is voor het gebruik van
hechtingen.

5. Het weefsel moet royaal binnen de klauwen zitten, anders is het gebruik van het instrument
gecontra-indiceerd.

Complicaties

Infectie «  Bloeding
Pijn/zwelling + Embolie

« Weefselschade - Stenose
Weglekken van bloed «  Intimale dissectie
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« Trombose/occlusie « Zenuwbeschadiging

+ Anastomoseruptuur « Steal-fenomeen

«  Dehiscentie « Intimale hyperplasie

«  Necrose «  Lekkage van cerebrospinale vloeistof (CSV)
+ Seroma + Pseudo-meningokele

- Anastomose-insufficiéntie « Neuropathische pijn

«  Pseudoaneurysma « 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. devoor de implantatie relevante medische geschiedenis van de patiént, waaronder het ziekenhuis of
de kliniek waar het hulpmiddel geimplanteerd werd;

3. deimplantatie-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.

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:
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LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit
hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing
uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT
LEMAITRE VASCULAR (BIJ) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC.,
AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME
WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF
IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN
IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie heeft
geen hetrekking 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,
GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN
ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL
EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE
DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE
DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELLJKHEID VAN
DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE 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 ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact
met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product
voorhanden is.
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Zootnpa ovykAeong AnastoClip®AC
(ApiBpoi poviéhou 4012-01, 4012-02, 4012-03)
08nyie¢ xprong — EMnvikd

[STERILE [EO] R only

IHMANTIKO!
To mapov uMadio éxel oxediaotei yia forBeta otn xprion Tou Luotipatog Loykhetong AnastoClip® AC pe
ouvdeTrpeg TiTaviov. Aev amotehei UNIKO avagopdg yia YELpOUPYIKES TEXVIKEG GUPPARNC.

AIABAZTE TIZ AKOAOYOEX MAHPOOOPIEX MPOXEKTIKA MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION.

Evdcieig

0 egappootric AnastoClip xpnotpomoteiat yia v emoiopBwon Twv apTplo@AEBIKWY GUpLYYiw Kal

yla T dnpiovpyia avaoTuwoEwy o€ aluoq)(’)pu ayyeia kat og AMeg ownvoeideic dopéc. O sq)upuoys’uc
mipoopiletat yiat ouun)\nmaon 0V 10TOU TG ox)\npnc uiviyyag (n oupmnaiaon Tng OK)\an]( pviyyag
evbeikvutar povo He ™ Xprion Epapiovéw peodiov, uiva)\ou kat moAY usvu)\ou peyEBoug Kat ox1
EQUPHOYEWY lepou ueyéBouc). To epyaleio sq)uppoync npoopl(zml smonc yla TV supmnciaon Tov
oKAnpidiov 10Tl (n cupmAnaiaon Tou okAnpidiou toTov eivar StaBéotun povo oty Hwpéveg MoNteieg,
v Eupwnaikn Evwon, Avatpahia kat oty Néa Znhavdia).

Neptypaepn Tou Mpoiovroo
0 egappoyéac AnastoClip AC SiatiBetat o€ Tpia (3) peyédn ouvoetipwv: peoaio-1,4 mm, peydho-2,0
mm Kat oAU peydho-3,0 mm. 0 epappoyéag AnastoClip AC (Zootnpa obykheiong) amoteheitar and
évav TEPLOTPEPOIEVO AEOVA Kl Jia E0WTEPIKT) KAOET IO TTEPIEXEL AYKTRPES TITaviov. To eHQUTELTIHO
kA KaBwg oupmiéQoval ot xelpopoxhoi Tou epappoyéa, o ayKTipag KAeivel yopw amd ta akpa tou
aveotpappévou 1toU. KaBwg ameheuBepwvovtat ot xelpopoyhoi, popTwveTal autopata évag véog
QYKTAPag 0TIC Olay Ve TOU pappoyéa ayKTipwv. L& kdbe dladikaoia, ouviatatar n xpron e AaBidag
QVaoTPOPnC 10TV, MPOKEIUEVOL Va SLEVKOAVOEL N avaoTpo@n TV AKPWY TOU 1OTOU. ZUVIOTATAl EMionG,
o€ kB¢ dladikaoia, va yivetar xprion e didtaéng apaipeang AnastoClip yia v amopdkpuvon Tuxov
ayktipwv (epdgov anarteital).

TupBaroTnta pe payvntiki Topoypapia

Mn khwvikég Sokipé éd€i€av 0Tt To obotnpa olykAelong AnastoClipAC eivat oupBato pe payvnTikn

Topoypagia umd mpoimoBéoeic. Evag aaBevic pe autd To mpoidv pmopei va umoBAnei pe aopdhela o€

00pwon o€ 600TNHA HAYVNTIKAG Topoypagiac umd Tic akohouBe mpoimobéaeic:

« XToTK6 payvntiko medio 1,5 Tesla kau 3 Tesla povo.

Méytoto xwptk6 Babpwto payvnikd medio 2000 Gauss/cm (20 T/m).

+ Méyiotog, avagepopevog amd To GUGTNHA PayVNTIKIC TOHOYPaPIaC, HECOTIUNEVOC Yia 6AO TO WY
puBpoc e1dikng amoppdpnong (SAR) ioog pe 2 W/kg yia 15 Aemta adpwong (6nAadi avd akoloubia
nahp@v) otov tpormo Kavovikic Aettoupyiag.

Y6 i kaBoptopiéveg auvBrke adpwong, To sbotnpa olykhelong AnastoClip AC avapévetar va mapdyet

péytotn avénon Beppokpaoia ion pe 1,5 °C petd amé 15 Aemtd ouvexoi odpwong (dnhadn ava akoloudia

Tahpwv). Z& pn KAMVIKEG GOKILEC, TO TEXVNHA EIKOVAC IOV IpOKaAEiTat amd To 600TNHA OUYKAELONG

AnastoClip ACexteivetat katd mpoagyyLon 4 mm amé 1o eYUTEVHA KATA TV AMEIKOVION e Xprion

akohouBiag mahpwv gradient echo kat cbotnpa payvnTikig Topoypagiag 3 Tesla.

Ixnpatiki Amoyn kat Ovopatohoyia

A) Tuvdetpec
B) Ziaywveg
() Koppoc
D) KopBio mepiotpogng
E) MoyxMoi
F) AaBn

Miabéopot oxedaoyioi:

Egappoyéac AnastoClip Meaaiog Meydhog MoA peyahog
Afovag 15,2 cm (6”) 4012-01 4012-02 4012-03

Tpomog mapoyn¢

To epyaheio epappoyns mapéxeTal amooTelpwpEVo. H aTelpdTnTa Tou mpoiovToc ivat eEacpaniopévn yia
000 didoTnpa n ouokevacia dev éxel avotyBei 1y umooTei (nuid.

OAdKAnpo T MPOIGV Bewpeital OTI €ivat pn MUPETOYOVO Yia aYYELAKEG EQAPHOYES.

Ta epgurevotpa khim, o dSovag amé avoseidwto yaAuBa kat ot alayoveg Tou epyaeiou epappoyig
Bewpolvrar pn mupeToyOva yia EpappoyEC TG okAnpdg priviyyog. To mMaoTik TuAa Tou epyaeiou
epappoync (\apn, poxhoi kat kopBio meptotpogri) dev Ba mpémet va Bpioketat o€ emagn pe
€yKe@aNoVWTIAio Lypo.

0dnyiec xpriong
YIMOAEI=H: Zuviatdrar va popdre pieyeButikd pako. Mpoteivetar peyébuon 2,5X

1. Zuviotdrat ot 1oToi va mpogTolpaovTal g akoholBw:
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G) APTHPIOTOMH 'H OAEBOTOMH: Eva mpoatpeTiké povvipo pappa oto péco
C TG,
H)  AKPO MTPOZ AKPO: OpildvTia otpwpatika pdppata otic 90 kat 270 poipeg.
[)  AKPO MPOZ MAEYPA: Opi{6vTia 0TpwpaTIKA pAppaTa 0TN TITEPVA Kal Ta
ddkTula Tou Modo: povipa pappata otig 90 Kat 270 poipe.
J) MAEYPANPOX MAEYPA: Opi{ovTia oTpwpatika pdppata otic 90 kai 360
Hoipeg. povipa pdupata otic 90 Kat 270 poipeg.
YIOAEI=H: Mropodv va tomoBetnBobv mpdobeta pdupata, avdloya pe to pijkog g
aUPPAPIS, WOTE Va EMTPATEI Lia CULETOIKY avaTpOTT.
2. Tupiote péoa-£€w OUPPETPIKA OAa TA GTPWYUATA TOU LOTOU Yia va e§aopaNioete
Jia aopali, pn Slamepatiy oTepéwon Tou ouvdenpa. lupiote péoa-¢§w Ta dkpa
ToU ayyeiou e omotodrimote oyédio AaBidac avatpomnc L0To. Xiyoupeuteite
OT1OAa Ta AKPA TWV L0TGV EVal CUPMETPIKA YUPLOPEVA TTPIY EQPUOTETE TO
ouvdetrpa. Edv dev yupioete owaTd Ta dKpa Twv 10TwV evoEKETal va mpokAnBei
apoppayia 1 Slappon.
3. EAéy€e 1o Toiywpia Tou 10ToU yia va PePaiwBeite 6Tt n AaBida dev mpokahei
BAABn ooV 10TO KATA TOV XEIPIOHO.
JHMEIQSH: H atpavpatixij AaBida avaatpogric tatod éxel ayediaotel wote va i
ehayaronotei v mbavrj BAdBn ota aipopdpa ayyeia kai o dAes pikpés awAnvoeideic \\ L f=
Sops. \ @4’9
4. TomoBeT0Te TOUG O1aYKVE TS UOKEVI 0TA AKPA TOU YUPLOPEVOU L0TOD TIPOG P W
aVaoTopKO, GlyoUPEVOEVOL 0TI 0 10TOC XWPA 0wOTd Péoa oTa maiota Twv w
olaywvwv. 0 1016¢ Ba mpémet va ywpdiel dveTa 0Ta maiota TwV olaywvwy,
€10aMw¢ 8¢ GuVIOTATEL N XPrioN TG OUOKEUNC.

5. ZupméoTe Toug poyhoUg Teeing péxpt va avriAngBeite éva Slakprto KAk.
KaBa oupméovtar ot poyhoi, 0 suvdeTrpag kpatdrtal otabepd amé Toug
olaywves kat kAeivel yopw amd tov 1010. 0 cuvdetpag Ba mpémel va
TonoBetnBei 600 mo Kovtad yivetal. Aev Ba mpémet va umdpyel Kevo mvw
and 0,5 mm petadl ouvoETpwV.

EAN AEN ZYZOIZETE KAAATOYZ MOXAQYX ENEAEXETAI NA NTPOKAHOEI
AYIMOPOIATOY ZYNAETHPA KAI AIMOPPATIA H AIAPPOH.

6. AmeleuBepwote Toug poxholc yia va eEAeuBepwaETE To OLVETPa amo TOV
epappoyéa tou AnastoClip kai amopakpivare tov epappoyéa. (Ot kAelotoi

ouvdeTrpeg ameheuBepavovTal auTtopata amé Toug olaywveg.) 0 epappoyéag 8
petaBivel auTOpaTa GTOV EMOHEVO GUVEETPA YIa GUVEXT EQAPHOYN. \‘\ @
7. ENéyte T oteyavotnta g TomoBétnang tou suvdetrpa. 0 10T0¢ Ba mpémetva /«@“‘@ )y

VeuiCet teleiwg To Avolypa Tou cuvOeTHpa Kal 0 ouvdeThpag dev Ba mpémeLva e

Kiveitat yahapd amo Tt pia mevpd wg T AAn.

8. Edv Béhete, 0 ouvdetrpag pmopei va amopakpuvBei pe T ouokeun amopdkpuveng AnastoClip kat va
TonoBetnBei véog ouvderpag pe Tov epappoyéa AnastoClip AC.

9. Metd v ohokApwon T¢ avaoTopwong, évag 1y mepLoooTepol ouVOETAPES kat / 1y pdppata, pmope
va ypnotpormoinBouv yia tov éNeyxo Te atpoppayiag 1y lappors amé Ty TomoBeaia tng avaoTtopwong

(edv eivar amapaitnto.)
A
()

A) 4012-01: Méyebog M
—23mm —
Katd mpoaéyyion 6uvoikd prikog

EF 1,4mm4£

Katé mpooéyyion avotypa mpv t
0uppagn
1,4mm 2,3mm 35
To onpa Tou KAeloTOU GUVOETTpa pmopei va Totkihel avaloya pie TO TAYOE TWV LOTV.
H moodtnta titaviou otnv omoia extiBetat 0 aoBevig sivat 46 yootoypappa avd Epappootr av
EHQUTEVTEL OAOKANPO TO POPTIO TOU EQAPHOOTH.

B) 4012-02: Mey£Boc L
——33mm—— ‘
2.0mm 4‘ @

Katd mpoaéyyion dvotypa mpwv

Tuvbetrpes avd epappoyéa

ouppagn

Katd mpoaéyyion 6uvoikd prikog

Tuvbetripec avd epappoyéa

2,0mm

3,3mm

35
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To oxnpa Tou KAeloTOU GUVSETTpa pmopei va Totkihel avaloya pie TO TAYOE TWV LOTV.
H moodtnta titaviou otnv omoia extiBetat 0 aoBevi¢ eivat 97 yhootdypappa avd Epappootr av
€LLQUTEVTEL 0AOKANPO TO POPTiO TOU EQAPHOOTH.

I)4012-03: MéyeBo¢ XL

—— 49mm —
30mm—< @

Kand npooé\g{’lggf‘;glvua Towm Katd mpoaéyyion 6uvoikd prikog Tuvbetrpes avd epappoyéa
3,0mm 4,9mm 25

To oxnpa Tou KAEloTOU OUVSETTpa pmopei va Totkihel avaloya pie TO TAYOC TWV LOTV.
H moodtnta titaviou otnv omoia ektiBetat o aoBevi¢ sivat 140 yhiootdypappa avd Epappoats av
EQUTELTEL OAOKANPO TO POPTIO TOU EQAPHOOTH.

NMposidomoinon

T'YPILTE MEZA-EZQ OAA TA AKPA TQN IXTQON ZYMMETPIKA

TomoBetiioTe TOUC GLUVSETIIPEC 600 TO SuvaTov MAnGIéoTEpa peETasy Toug

ANOOYTETE TH XPHEZH ZE ATTEIA OY EXOYN YMOXTEI Z0BAAPH BAABH KATA TH AIAPKEIA
ENAOAPTHPIOTOMHX

EAN AEN THPHZETE TA MTAPAMANQ ENAEXETAI NA ZYMBAAAETE XTHN ENAOXEIPOYPTIKH 'H
METETXEIPITIKH (TOAAQN HMEPQN) AZTOXIA THZ ANAZTOMQZHEX, TOY OAHTEI ZE ZHMANTIKH
BAABHTOY AZOENOYZ.

LuoTaoEIC MPOGOXIAC

1.

Yupméote Toug HoyhoUg Teheing péxpt va avingBeite éva Slakptto kAik. Edv dev méoete Toug
HoxNoU TeNgiwg umopei va TPOKOYOUY MApapopewaeL; GUVETHpWY Kat mBavi aipoppayia iy
Sdlappon.

BeBaiwBeite 011 0 10TO¢ MPOC AVaoTOPwON PpiokeTat MIPwE EVIOE TWV 0PIwV TwV G1ayOvVwY, E0ANAWE
pmopei va mpokOYouv arpioppayia kat dlappor). Asite Ty mapakdtw elkova.

TomoBeT0Te TOUC OUVOETIPES L TETOLO TPOTO WOTE Va PNV KIvouvTal otov dSova toug ("oupBouéc”).

Aeite Ty mapakdtw eikova.
5? \2 é \i

ENéy&te To onpeio T avaoTopwong yia va dlacahioete Ty opbr epappoyn kai v emitevgn
apdotaong. Edv mapatnpeitar aipoppayia petd v epappoyn, pmopei va sivat avaykaia emméov
OUVOETAPES 1) TOMOBETNON XEIPWVAKTIKGV pAPPATWY Yia TV 0AoKARpwon Th¢ aipdetaon.

Mnv avaotpépete Tov 10T6 mdvovtag Tov anmo To éva dkpo pe pia AaBida kat amd o dMo dkpo pe
o G0 AaBida Kat TpaavTag Tov yia va Tov avaoTpEPETe Kal va papposesTe To 6uvdETHpa. AuTo
Jmopei va 08Ny o€l 6€ AOUPPETPN AVATPOTT TOU LGTOU, 1) omfoia Ba pmopovae va 0dnyroel o€ mbavi
apoppayia 1 dtappon.

ENéy&te To Toiywpa Tou 10100 yia va BeBaiwbeite ot n AaBida dev mpokahei BAPN oTov 10T Katd Tov
XEPIOpO.

0Otav ypnotpomoleite Tov epappootr AnastoClip og 1070 1} o€ UMK pooxebpatog mpodBeang (Omug
Meadox, miekto amé mohveatépa), PePaiwBeite 611 To 0UVONKO A0 TOU AVAGTPAMLEVOU 10TOD

Kal T0U UNIKU pooyeupatog mou BéNeTe va avaoopwoete dev umepPaivel o 1,0 mm yia o peoaio
e@appootr k\um 1,4 mm, 1,6 mm yia tov pevaho epappoath khur 2,0 mm, kai 1,8 mm yia tov moAd
peydho epappoot kKhum 3,0 mm.

Avtevdeifeic

1.

Mnv ypnotponoteite Tov epappoath AnastoClip av o 10toc dev pmopei va yupioel péoa-£§w owotd
\oyw TN¢ mapovaiag aptnplookAnpwTIkoL i acBeatomonpévou UNIKoU, 1y GTav To ayyeio éxel umooTei
doBapr BAdBn Myw evdoaptnplotopn (m.x., Kapwtideg i omotadnmote dAn aptnpia o€ autyv TV
Katdotaon).

O ouvdetnpeg dev mpémet va eival o€ amootaon peyahutepn amd 0,5 mm o évag and tov aAho. Edv
autd dev pmopei va emrevyBei, n xprion Tov epappooth AnastoClip avtevdeikvutal.

Mnv ypnotponoteite Tov epappootr AnastoClip av 6ha ta oTpwpata TwV (0TWY dev pmopei va eiva
TeNEiWC GUPPETPIKA YupLOpEVa TIPWV A TNV EQAPHOYH TOU GUVOETRHpa.

Mnv ypnotponoteite Tov epappootr AnastoClip yia totolg mou eivat moAw bBpurtot yia tn xprion
pappdTWV.

0 107166 Ba mpémet va ywpdiel dveta ota mhaiota Twv olaywvwy, E15NwC de ouviaTatel N xpron e
OUOKEUNC.
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Emumhokéc

« Noipwén « Nékpwon

« MNévoc/oidnua + Opwdng ouMoyn

« BAdpn ot@v + AvaOTOPWTIKR avemdpkela

« Diappor aipatog « Yevdoavelpiopa

«  Awoppayia «  Tpavpatiopoc veupou

« EpBolq « Xtegaviaia umokhomn

«  Itévwon - Ynepmhaoia Tov é0w XITGVA

« Naywpiopdc éow yiwva « Diappor eykepalovwtiaiov vypol (ENY)
+ Opoppwan/amoppasn « Weudopnviyyokiin

« PAén avaotopwong + Nevpomadntikdg movog

« Didvoiln « Epgpadn omovduikiic otiAng

Emavamootsipwon/EmavalapBavopevn xpron
Auti n ouokeun mpoopiletat yia pia pévo xpnon. Mnv emavaypnotponoteite, enavenegepyaleote i
enavamooTelpwvete. H kaBaplotnta Kat n 6TelpOTTA TG ENAVENESEPYABHEVNG GUOKEUNG v Imopei
va dlaopaNioTei. H enavaypnotponoinon g oueKEVRG Umope va 0dnynoeL oe [etddoon poNivaewv
petaél aoBevav, hoipwén, 1} Bavato Tou aoBevolc. Ta yapaktpioTiKd amddoong TG GUOKEVRG Hmopei
va EMPEATTOVY apvNTIKA AOyw TG EmavemeSepyaciag i enavamooteipwong, deGopévou 0Ti N ouoKevr
oxeddotnke Kat dokipdotnke povo ya pia xprion. H didpketa {wi¢ Te cuokeuri¢ Pasiletat o€ pia yprion
pévo.
Acpalic xeipropdg kat amoppupn
Edv mpokOyouv coBapd LaTpika mePLOTATIKA KATa T SLAPKELA XPrioNG AUTOU TOU LATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOT6VTOG, 0L XproTeS Mpémel va e1domotoouv T060 Ty LeMaitre Vascular doo kat v appodia apyr g
Xwpag 6mou Bpioketat o XpRotng.
To mpoidv autd dev mepiéxel atypnpd avtikeipieva, Bapéa pétala 1 padioiootoma Kat dev eivat Nolpwdeg
1} maBoydvo. Aev umdpyouy epgaveic e1dikés anartogic 60ov apopd T amoppiyn. ZupBovlevTeite Toug
TOTIKOUG KAVOVIOHOUG y1a val EMOANBENOETE T GWOTH amoppIyn.
TuoKevagia Kat amooToAr ekputevpévwv AnastoClip
H emotpor Tov goptiov amootohng otnv LeMaitre Vascular e§aptatar and v andvinon o 2 kpiotpeg
EPWTHOEIC:
1. To exgputevpa MjgBnke and aoBevi pe yvwoti i eikalopevn maboydvo madnoen Katd T oTypR TG
EKQUTEVONG;
2. To ekgUteupa MeBnke amd acBeviy mou éxel yvwoto 1oTopIKd Bepaneiag To omoio mephappdvel
Bepamevtikd padiovoukAibia evtog Twv TEAEUTAIWY 6 PNvay;
Ye mepimtwon mou n andvnon oty epwtnon 11 2 eivat katagatiki, n LeMaitre Vascular dev mapéyet
emapkeic odnyie¢ yla v amoatolr). TA EKDYTEYMATA AYTA AEN MPENEI NA ENIZTPEOONTAI XTHN
LEMAITRE VASCULAR ZE KAMIA NMEPINTQZH. Y& autéq TIq mepUTTWOELC, TO EKQUTEV|A TIPEMEL va
anoppimTETal COPPWVA I TOUC TOMKOUG KAVOVIGHOUC.
la ekgutevpata mou dev evéyouv aktvohoyikolg Kivdivoug 1y Kvivoug mou oxeti(ovtal pe maboydva,
akohouBrote Ta €§i¢:
Mpw mv ek@uTevon
H LeMaitre Vascular pmopei va amodextei avwvupomoinpéva kAvikd ototyeia aoBevoig. H LeMaitre
Vascular {ntd ototxeia ota omoia oupmepihapBdvovtat Ta e§i¢:
1. Apxiki Sidyvwon mou &ixe w¢ amoTéNeapa T Xpnon ToU EREUTEDATOC.
2. latpikd 10Topikd ToU acBevolc mou oyeTileTal e To EMPUTEVA, CupMEPAapBavOpEVWY TOU
VOOOKOHEIOU 1) TG KMVIKII 0TCl OO0l E|QUTEVTNKE 1) OUOKEVN).
3. Epneipia tou aoBevolc 600v a@opd To ELQUTEVPA TIPWV AMO TNV AQAipEDT TOU EUPUTELHATOC.
4. Noookopieio 1} Khwik oa oroia StevepyiBnke n ekpuTEVON, KaBKC Kal npepopnvia avaxktnong.
Ek@itevon
1. Ta ekgutevpéva AnastoClip mpémet va kaBapiovtal mpwta e pia amd Ti¢ €§1¢ pebodoug:
a. ‘Evtovo &émupa pe vepo, akohouBolpevo amd petagopd o€ 70-80% aibavoln, 1y
B. KaBapiopog o€ 1oompomavodn pe emakoloubn emeSepyaaia pe umepryoug, 1y
V. KaBapiopdg og Siahupa mpwteivohuTikwy eviupwy, i
8. KaBapiopoc og Sialupa umoyhwptadoug vatpiou (50-60 mg/l), i
€. KaBapiopoc oe umepogeidio Tou udpoyovou 3%.
2. Y ovvéxela, Ta ekputeupéva AnastoClip mpémet va amolupaivovtat e 0€gidio Tou alBuleviou r va
QAMOOTEIPWVOVTAL O€ AUTOKAUOTO ATHOD.
3. Ta AnastoClip mpémet va ouokevalovtat oteyva.
Luokevagdia
1. Ta ekgutevpata mpémet va apayilovtal kat va ouokevd{ovtal e Tpomo mou ehayioTomolei 10
evdeyopevo Bpadong, poluvang Tou mepialovtog 1 kBeong oTa dtopa mou elpiCoviat auTég TIC
OUOKEVAOiEC KaTd T HETagopd. O 6QPayIopEVOC MPWTELWY MEPIEKTNG TPéMEL va TomoBeTeTal evag
¢ deutepebouaag ouokevaoiac. H mpwtebouoa kat GeuTEPEHOUON OUOKEVAGIa TIPEEL, 0T CUVEXELD,
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V0 GUGKEVAOTOUV EVTOC HIAG EEWTEPIKIG OUOKEVATTaG, N omoia MPEMmeL val ivat éva AKapmTo KIBWTIo
and wooavida.

2. Hbevtepebouca ouokevacia mou mepiéxel Ta kabapiopéva kat amolupacpéva exputedpata AnastoClip
nipémelva @épel emonpaven pie 1o abpBoro Broroyikol kivdivou IS0 7000-0659. H e§wrepiki
ouoKevaoia mpémel emiong va gépet T emonpavon «Exempt human specimen» (E€atpodpevo
avBpwmvo deiypa) Tumwpévn €M ETIKETA e OlaoTaoelg Touldytotov 10 x 10 cm.

3. Aev anaiteitat yapti anooToAng yia Tov eEWTEPIKO MEPIEKTN AMOOTONR.

4. Mnopeite va 0TENVETE Ta TIAKETA TTOU ETOIUAOTNKAV i€ TOV Tapamave Tpomo otny € SieuBuvan:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Avakowwozic: leplopiopévn eyyinon mpoiovrog, meplopiopog HETPWY AMOKATAGTAGT|C

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudran ot éxel SoBei e0hoyn @povtida 6TV KATAGKEVH AUTOU TOU TPOioVTOg
Kat 0Tt To Poidv auto eivat katdMno yia Tv(ic) évbeién(€ic) mou mpoadiopiletat(ovtai) pnTd oTig
napouoeg 0dnyie¢ xpnong. Extoc amd Ti¢ mepimtaogig mou avagépovtat pntd ato mapov, n LEMAITRE
VASCULAR (0NQx XPHZIMOMOIEITAI XTHN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX XYMIEPIAAMBANEI THN
LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEX THZ KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH,
AIEYOYNTE, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYX) AEN MAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQNHPH
EMTYHXH XE XXEXH ME AYTHTH XYZKEYH, EITE AYTH POKYTITEI MEXQ NOMIKHX AIAAIKAZIAY. EITE
AIAOOPETIKA (ZYMNEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA NEPIOPIZETAI ZE AYTEZ, TON ZIQMHPON
EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAANAHAOTHTAZ TIA ZYTKEKPIMENO £KOMO) KAI METO [TAPON
ATONOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. Autd n meptopiopévn eyyunon dev epappoletat oto fabpo
0molaodTOTE KAKOMETAYEIPIONG 1) KAKNAE XPRONG, 1 KN 0weTHE GUAAgNG QUTAG TS GUOKEVIG amd Tov
ayopaoTr 1 omotovarmoTe Tpito. H pévn amokatdotaon yia mapdBaon autig T meplopiopiévng yyonong
Ba €ival n avTikataotaon 1 N EMOTPOPR TNG TS AYOPAC Yid TN GUYKEKPIPEVR GUOKELR (Kat' emhoyr Tng
LeMaitre Vascular pévo) peta ané emotpogrn e ouokevic oty LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon 8a
TEPPATIOTEL KATA TNV NpEPOpNVia MENE TG GUOKEVRC.

ZE KAMIA NEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA OMOIAAHTOTE AMEZH, EMMEZH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA NEPINTOXH H XYNOAIKH EYOYNH
THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO ITPOION, ME OMOIONAHIIOTE TPOMO KAI AN MPOKYTITEI,
YN0 OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YTIO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, AYETHPHE EYOYNHX
'H AIADOPETIKA, AEN MIMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000$ H.MT.A.), ANEZAPTHTQX ANO TO
EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TTA THN MIOANOTHTA TETOIAX AMIQAEIAZ, KAI TAPATHN
ANOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAZTAZHE. AYTOI OI EPIOPIZMOI IEXYOYN
T1A OMOIEZAHMOTE AZIQXEIX TPITON.

Mia npepopnvia avabewpnong 1j ék6oong aut@v Twv 0dnylwv mepapBavetal oty mow oeNida autwy
Twv 08ny1wv Xprong yia Tv mnpo@dpnan Tou xpnotn. Edv éxouv mapéNdel sikoot Téaaepic (24) prveg
peta&h autAg TS NUEPONViag Kal g Xpriong Tou MPOTOVTOG, 0 XPROTNG TIPEMEL Va EMKOWWVITEL I TV
LeMaitre Vascular yia va Stamotaoet edv undpyouv Stabéotyiec mpooBetec Minpo@opieg OXeTIKd i TO
TPOIoV.
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Systém uzavéru AnastoClip® AC
(Cisla model(i 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Cesky — ndvod k pouiti

STERILE [EO|Rx only
DOLEZITE!
Tato brozura je urcena jako pomiicka pfi pouzivani systému uzavéru AnastoClip® AC s titanovymi
svorkami. Nejednd se o popis chirurgickych svorkovacich technik.

PRED POUZITIM PRODUKTU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJiCi INFORMACE.

Indikace

Aplikétor AnastoClip se pouZivé pfi 1éché arteriovenéznich pistéli a vytvareni evertujicich anastoméz v
krevnich cévdch a dal3ich malych trubicovych strukturach. Aplikétor je také urcen k pfiblizeni duraini
tkdné (spojeni dury je schvaleno pouze ve Spojenych stétech, Evropské unii, Australii a na Novém
Zélandu).

Popis vyrobku

Aplikator AnastoClip AC se dodéva se tfemi (3) velikostmi svorek: stiedni — 1,4 mm, velkou — 2,0 mma
extra velkou — 3,0 mm. Aplikator AnastoClip se skidda z oto¢ného dfiku a integrované kazety obsahujici
titanoveé svorky. Pfi stisku packy aplikatoru k sobé se svorka uzavie kolem obracenych okraji tkané. Pfi
uvolnéni packy se do Celisti aplikatoru svorek automaticky zasune nova svorka. Jako pomiicku k obraceni
okrajti tkané se doporucuje pouZivat pinzetu na obrdceni tkané a odstraiiovac AnastoClip k odstranéni
svorek (pokud je to nutné).

Kompatibilita s magnetickou rezonanci (MR)
Neklinické testovani prokdzalo, Ze systém uzavéru AnastoClip AC je podminecné kompatibilni s prostfedim
MR. Pacient s timto prostiedkem miZe byt bezpecné vysetien v systému MR za nésledujicich podminek:
pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla a 3 tesla,
« maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 000 gauss/cm (20 T/m),
maximdlni celotélova primérnd specifickd mira absorpce (SAR) hlasend systémem 2 W/kg po dobu 15
minut snimani (tj. v jedné pulzni sekvenci) v normélnim provoznim rezimu.
Za stanovenych podminek snimani se ocekdva, Ze systém uzavéru AnastoClip AC vyvold maximalni
nérlist teploty 0 1,5 °Cpo 15 minutach nepretrzitého snimani (tj. v jedné pulzni sekvenci). V neklinickém
testovani zasahoval obrazovy artefakt vyvolany systémem uzévéru AnastoClip AC do vzdalenosti pfiblizné
4 mm od tohoto implanttu pii zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradientniho echa pomoci systému
MR3T.

Schematické zobrazeni a nazvoslovi
A. Svorky
B. Celisti
C. Drik
D. Otocny knoflik
E. Packy
F. Rukojet
Dostupnd provedeni:

Aplikdtor AnastoClip Stiedné velky Velky Extra velky
6"(15,2.cm)) 4012-01 4012-02 4012-03
Zpiisob dodani
Aplikétor se dodava sterilni. Sterilita prostiedku je zarucena, pokud obal neni otevieny ani poskozeny.
Cely prostiedek je povazovan za apyrogenni pro cévni zakroky.
Implantabilni svorky, diik z nerezové oceli a elisti aplikatoru jsou povazovany za apyrogenni pro zdkroky
na tvrdé plené mozkové. Plastova cast aplikétoru (rukojet, packy a otocny knoflik) nesmi byt v kontaktu s
mozkomi3nim mokem.
Navod k pouZiti G |
POZNAMKA: Doporucuje se pouZivat lupy. Doporucuje se 2,5ndsobné zvétsent. " 4
1. Doporucend pfiprava tkani: A%
G)  ARTERIOTOMIE NEBO VENOTOMIE: Jeden volitelny zajiStovaci steh uprostfed 1y .
fezu.
H) ,END-TO-END” anastomdza: HorizontdIni matracové stehy v polozena3a9
hodindch.
[) ,END-TO-SIDE” anastomdza: HorizontdIni matracové stehy typu, pata-
Spicka”: zajistovaci stehy v poloze na 3 a 9 hodinach.
J),SIDE-TO-SIDE” anastoméza: HorizontdIni matracové stehy v poloze na 12 a
6 hodinéch: zajistovaci stehy na 3 a 9 hodinach. J
POZNAMKA: V zdvislosti na délce uzdvéru lze umistit dalsi stehy, aby se usnadnilo e
symetrické obrdcent. e 4’
2. Symetricky obratte viechny vrstvy tkdné, aby bylo mozné bezpecné
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nepenetracni umisténi svorek. Obratte okraje tkané cévy nékterou z pinzet na
obrdceni tkdné. Pfed umisténim svorky se ujistéte, Ze jsou viechny okraje tkané
symetricky obraceny. Nebudou-li okraje tkdné symetricky obracené, miize to
vést ke krvaceni nebo priisaku.

3. Prohlédnéte sténu tkané a ujistéte se, Ze pinzeta béhem manipulace neposkodi -
tkan.

POZNAMKA: Atraumatickd pinzeta na obrdceni tkdné je navrzena tak, aby

minimalizovala potencidini poskozeni krevnich cév nebo jinych malych trubicovych

struktur.

4. Umistéte Celisti ndstroje na obrécené okraje tkané, u kterych provadite
anastomozu, a ujistéte se, Ze tkdn zcela zapadla do celisti. Tkan musi
pohodiné zapadat do celisti, jinak je pouZiti ndstroje kontraindikovano.

5. Stlacte packy zcela k sobé, dokud zietelné neucitite cvaknuti. Pfi stisku
pacek svorka pevné drZi v Celistech a uzavie se okolo tkané. Svorky by mély
byt umistény co nejblize u sebe. Vzdalenost mezi svorkami by neméla byt
vétsinez 0,5 mm.

POKUD PACKY NESTISKNETE UPLNE, MUZE DOJIT K DEFORMACI SVORKY A
PRIPADNEMU KRVACENI NEBO PRUSAKU.

6. Uvolnéte packy, aby se svorka uvolnila z aplikétoru AnastoClip, a aplikétor
svorek vyjméte. (Zaviend svorka se automaticky odpoji od celisti.)
Aplikator automaticky vysune dal3i svorku pro dalsi aplikaci.

7. Zkontrolujte tésnost umisténi svorky. Tkan by méla zcela zaplnit otvor ve
svorce a svorka by se neméla volné kyvat ze strany na stranu.

8. Vpfipadé potieby Ize svorku vyjmout pomoci odstrafiovace AnastoClip a
pomoci aplikdtoru AnastoClip AC Ize umistit novou svorku.

9. Po dokonceni anastomazy Ize ke kontrole krvéceni nebo priisaku z mista anastomézy (v pfipadé
potieby) pouzit jednu Ci vice svorek a/nebo stehd.

A) 4012-01: Velikost M
—23mm —
ﬁ A
ﬁ
- 1.4 mm
Priblizné rozpéti pred uzavienim Pribliznd celkové délka Pocet svorek v aplikdtoru
1,4mm 2,3mm 35

Tvar uzaviené svorky se miize lisit v zévislosti na tloustce tkané.
Mnozstvi titanu, jehoz plisobeni je pacient vystaven, je 46 miligramdi na aplikétor, pokud jsou
implantovény viechny svorky v aplikétoru.

B) 4012-02: Velikost L
—— 33mm—
B

()

2.0 mm —

Priblizné rozpéti pred uzavienim Pribliznd celkova délka Pocet svorek v aplikdtoru
2,0mm 3,3mm 35

Tvar uzaviené svorky se mize lisit v zévislosti na tloustce tkané.

Mnozstvi titanu, jehoz plisobeni je pacient vystaven, je 97 miligramdi na aplikétor, pokud jsou

implantovény viechny svorky v aplikétoru.

() 4012-03: Velikost XL

b 49mm —

&

3.0mm

Priblizné rozpéti pred uzavienim Pribliznd celkova délka Pocet svorek v aplikdtoru
3,0mm 4,9mm 25

Tvar uzaviené svorky se mize lisit v zévislosti na tloustce tkané.

Mnozstvi titanu, jehoz plisobeni je pacient vystaven, je 140 miligramdi na aplikétor, pokud jsou

implantovény viechny svorky v apliktoru.

VAROVANI o .

«  SYMETRICKY OBRATTE VSECHNY OKRAJE TKANE.
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+ SVORKY UMISTETE CO NEJBLIZE K SOBE.
« PRIENDARTEREKTOMII SE VYVARUJTE POUZITi CEV, KTERE JSOU SILNE POSKOZENE.
NEDODRZENI VYSE UVEDENYCH POKYND MOZE PRISPET K INTEROPERACNIMU NEBO

POOPERACNIMU (PO NEKOLIKA DNECH) SELHANI ANASTOMOZY S NASLEDNOU VAZNOU UJMOU
NA ZDRAVI PACIENTA.

Upozornéni

1. Stlacte packy zcela k sobé, dokud zfetelné neucitite cvaknuti. Pokud packy nestisknete tpIné, miize
dojit k deformaci svorky a pfipadnému krvaceni nebo priisaku.

2. Zkontrolujte, zda tkan, u které ma byt provedena anastomodza, zcela zapada do celisti, jinak miize
dojit ke krvaceni a priisaku. Viz obrazek nize.

3. Umistéte svorky AnastoClips tak, aby se na své ose,,nekyvaly” (,hroty”). Viz obrazek nize.

2 R

4. Zkontrolujte misto anastomdzy, zda jsou svorky umistény spravné a bylo dosazeno hemostdzy. Pokud
je po aplikaci pozorovéno krvdceni, mohou byt k zajisténi hemostazy nezbytné dalsi svorky nebo ru¢ni
umisténi stehd.

5. Tkdn nikdy neobracejte tak, Ze uchopite jeden okraj tkdné jednou pinzetou a druhy okraj tkdné
druhou pinzetou a zatdhnete za né, aby doslo k obrdceni a umisténi svorek. Mohlo by to vést k
asymetrickému obrdceni tkané s moznym krvacenim nebo priisakem.

6. Prohlédnéte sténu tkané a ujistéte se, Ze pinzeta béhem manipulace neposkodi tkan.

7. Pi pouZiti aplikdtoru AnastoClip s tkdni nebo materidlem protetického Stépu (napf. Ze splétaného
polyesteru Meadox) ovéite, Ze celkova tloustka obracené tkané a materidlu Stépu, u kterého mé byt
provedena anastoméza, nepfesahuje 1,0 mm v pfipadé stfedné velkého aplikatoru svorek 1,4 mm, 1,6
mm v pfipadé velkého aplikdtoru svorek 2,0 mm a 1,8 mm v pifipadé extra velkého aplikatoru svorek
3,0 mm.

Kontraindikace

1. Apliktor AnastoClip nepouzivejte, pokud tkaf nelze sprévné obrétit z ddvodu pfitomnosti
aterosklerotického nebo kalcifikovaného materidlu nebo v pripadech, kdy doslo k zavaznému naruseni
cévy v dlsledku endarterektomie (napf. kréni nebo jakékoli jiné tepny v tomto stavu).

2. Vzdélenost mezi svorkami AnastoClip by neméla byt vétsi nez 0,5 mm. Pokud toho nelze dosahnout,
pouziti aplikdtoru AnastoClip je kontraindikovano.

3. Aplikétor AnastoClip nepouZivejte, pokud vSechny vrstvy tkané nelze pred umisténim svorky zcela
symetricky obratit.

4. Aplikétor AnastoClip nepouZivejte na tkan, kterd je piilis pro pouZiti stehd piilis kiehkd.

5. Tkan musi pohodIiné zapadat do Celisti; v opatném pfipadeé je poufiti nastroje kontraindikovano.

Komplikace

+  Infekce + Nekroza

«  Bolest/otok « Sérom

+ Poskozeni tkiné + Insuficience anastomdzy
« Unik krve «  Pseudoaneuryzma

« Krvaceni « Poranéninervu

+ Embolie « Steal syndrom

« Stenéza + Hyperplazie intimy

«  Disekce intimy « Unik mozkomi3niho moku
« Trombéza/okluze « Pseudomeningokéla

« Ruptura anastomézy « Neuropatickd bolest

«  Dehiscence « SpindIniinfarkt

Opakovand sterilizace / opakované pouZiti

Tento prostiedek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti. Neni urceno k opakovanému pouZiti,
opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované zpracovaného prostredku nelze
zarucit. Opakované pouZiti prostiedku miize vést ke kiizové kontaminaci, infekci nebo Umrti pacienta.
Vzhledem k tomu, Ze prosttedek byl navrzen a testovén pouze pro jednorézové pouZiti, mohou byt
jeho funkéni charakteristiky v diisledku opakovaného zpracovéni nebo resterilizace ohrozeny. Doba
pouZitelnosti prostfedku vychézi pouze z jednordzového pouZiti.

Bezpecna manipulace a likvidace

Pokud se pfi pouzivéni tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zdvazné zdravotni ptihody, musi
uzivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i pislusny orgén zemé, ve které se uZivatel nachdzi.
Tento produkt neobsahuje Zadné ostré soucasti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni.
Nebyly evidovény Zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. Dodrzujte mistni pfedpisy pro spravnou likvidaci.
Baleni a doprava explantovanych prostiedkii AnastoClip

Vréceni zésilky spolecnosti LeMaitre Vascular zavisi na 2 rozhodujicich otdzkdch:
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1. Jeexplantat ziskan od pacienta, u kterého je zndm nebo se predpokldda patogenni stav v dobé
explantace?

2. Jeexplantat ziskan od pacienta, u kterého je zndmo, Ze za poslednich 6 mésicii podstoupil lécbu
zahmujici terapeutické radionuklidy?

V pfipadé, ze je odpoved na otdzku 1 nebo 2 kladnd, spolecnost LeMaitre Vascular neposkytuje potrebné

pokyny k prepravé. TYTO EXPLANTATY NESMI BYT ZA ZADNYCH OKOLNOSTI SPOLECNOSTI LEMAITRE

VASCULAR VRACENY. V téchto pFipadech by mél byt explantét zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pro explantdty bez patogenniho nebo radiologického rizika se fidte nasledujicimi pokyny:

Pted explantaci
Spolecnost LeMaitre Vascular miZe piijimat anonymizované klinické informace.

Spolecnost LeMaitre Vascular pozaduje informace zahmujici:

1. plivodni diagnézu, kterd méla za nasledek pouziti implantétu;

2. zdravotni anamnézu pacienta, kterd je pro implantat relevantni, véetné nemocnice nebo kliniky, ve
které byl prostfedek implantovén;

3. zkusenosti pacienta s implantatem pred jeho odstranénim;

4. nemocnici nebo kliniku, na které byla provedena explantace, a datum vraceni.

Explantace
1. Explantované svorky AnastoClip je nutné nejprve vycistit jednim z nésledujicich zpdsob:
a. intenzivnim oplachovénim vodou s néslednam premisténim do 70-80% roztoku ethanolu nebo
b.  Cisténim v izopropanolu s ndslednym ultrazvukovym oSetfenim nebo
¢ Cisténim v proteolytickém enzymatickém roztoku nebo
d. diténim v roztoku chlornanu sodného (50-60 mg/1),
e. (isténim v 3% roztoku peroxidu vodiku.

2. Explantované svorky AnastoClip je poté nutné dekontaminovat sterilizaci parou v autokldvu nebo
etylenoxidem.

3. Prostredky Anastoclip by mély byt baleny suché.

Baleni

1. Explantaty je tieba uzaviit a zabalit takovym zplsobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozenti,
znediSténi Zivotniho prostredi nebo expozici osob, které s takovymi obaly manipuluji béhem prepravy.
Utésnény primérni obal umistéte do sekundarniho obalu. Primarni i sekundérni obal poté zabalte do
vnéjsiho obalu — do pevné krabice z dfevovlaknitych desek.

2. Sekunddrni obal vycisténych a dekontaminovanych explantovanych svorek AnastoClip oznacte
symbolem biologického nebezpeci podle normy IS0 7000-0659 Vnéjsi obal by mél byt rovnéZ oznacen
textem, Exempt human specimen” (Odebrané vzorky lidského plivodu) vytisténym na stitku o
rozmérech nejméné 10 x 10 .

4. Baliky pfipravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Poznamky: Omezena zaruka na vy'robek, omezeni opravnych prostiedki‘l

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovana piimérend
péce a Ze je tento prostiedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto navodu k pouZiti. Neni-li
zde vjslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY,
REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVA[ELE) S OHLEDEM NATENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE
VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI
ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), ATIMTO SETETO POVINNOSTI
ZRIKA. Tato omezend zaruka se nevztahuje na pfipady zneuziti nebo nesprévného pouZiti ¢i nedodrzeni
spravného uchovavéni tohoto prostfedku kupujicim nebo tfeti stranou. Jedingm opravnym prosttedkem
v pfipadé poruseni této omezené zéruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vréceni jeho kupni ceny
(dle vlastniho uvazeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k cemuz dojde po vraceni prostfedku kupujicim
spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zanikd dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prosttedku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME,
NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY. CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI
LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI
DOVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI, AT SE JEDNA O SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST
NEBO JINAK, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ
OHLEDU NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UIMY,
ABEZ OHLEDU NA SELHANT HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENT SE TYKAJI VESKERYCH
NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokyn je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto
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navodu k poutiti. Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo dvacet ctyfi (24) mésicti, musi
uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace o
vyrobku.
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AnastoClip® AC -sulkijajarjestelma
(mallinumero 4012-01,4012-02, 4012-03)
Suomi — Kdyttoohjeet

[STERILE [EO] R only

TARKEAA!
Téamad ohje on tarkoitettu auttamaan titaaniklipseja sisaltévan AnastoClip® AC -sulkuijajarjestelmén
kéytdssd. Se ei ole kirurgisten nitomatekniikkojen ohje.

LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

Kayttoaiheet

AnastoClip-laite on tarkoitettu kéytettavaksi valtimo-laskimofistelien korjauksessa ja
kdantdanastaomoosien luomisessa verisuoniin ja muihin pieniin putkirakenteisiin. Laite on myds
tarkoitettu kovakalvokudoksen approksimaatioon (kovakalvon approksimaatio on hyvaksytty vain
Yhdysvalloissa, Euroopan unionissa, Australiassa ja Uudessa-Seelannissa).

Tuotekuvaus

AnastoClip AC -laite on saatavilla kolmenaneljana (3) klipsikokona: mediumnormaali-1,4 mm, suuri-2,0
mm ja erikoissuuri-3,0 mm. AnastoClip-laite koostuu pydrivéstd varsiosasta ja téhan liittyvasta
titaaniklipsikasetista. Kun laitteen leuat puristetaan yhteen, Klipsi sulkeutuu kadnnetyn kudoksen
reunojen ympari. Kun leuat avataan, uusi klipsi latautuu automaattisesti laitteen leukoihin. On
suositeltavaa kdyttdd kudoksenkdantdatuloita apuna kudoksen reunojen kdantémisessd ja AnastoClip-
poistajaa mahdollisten klipsien poistamisessa (tarvittaessa).

MR-yhteensopivuus

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd AnastoClip AC -sulkuijajérjestelma on ehdollisesti MR-

yhteensopiva. Potilas, jolla on tamé laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa,

joka téyttaa seuraavat vaatimukset:

+  Staattinen magneettikenttd 1,5T ja 3 T. Spatiaalinen gradienttikenttd enintd&n 2 000 gaussia/cm (20
T/m).

« Magneettijdrjestelman ilmoitettu koko kehon keskiméaérainen ominaisabsorptionopeus (SAR)
enintddn

« 2W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana (ts. pulssisekvenssid kohti) normaalissa toimintatilassa.

Edelld mdaritellyissa kuvausolosuhteissa AnastoClip AC -sulkijajarjestelman odotetaan aiheuttavan

I&mpdtilannousun, joka on enintédén 1,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen (ts. pulssisekvenssia

kohti). Ei-kliinisessd testauksessa AnastoClip AC -sulkuijajrjestelmén aiheuttama kuva-artefakti jatkuu

enintdan noin 4 mm implantista, kun kuvaus tehddén gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3,0 T:n

magneettikuvausjarjestelmassa.

Kaavioesitys ja nimikkeet C D F
A) Klipsit
B) Leuat B
Q) Varsi A
D) Kiertonuppi %&.
E) Vivut 00Q) o)

) Kahva b’

Saatavilla olevat mallit:

AnastoClip-laite Medium Suuri Erikoissuuri
15,2 cm:n (6") varsi 4012-01 4012-02 4012-03
Toimitus

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

Koko laitteen katsotaan olevan pyrogeeniton vaskuraalista kdyttda varten.

Implantoitavat Klipsit, ruostumaton terdsvarsi ja laitteen leuat katsotaan nonpyrogeenisiksi kovakalvoon
liittyvissd toimenpiteissd. Laitteen muoviosa (kahva, vivut ja kiertonuppi) ei saa koskettaa aivo-
selkdydinnestetta.

Kayttoohjeet
HUOMAUTUS: Luuppien kdyttd on suositeltavaa. Suositussuurennos on 2,5 X.
1. Kudosten valmistelu on suositeltavaa seuraavasti:
G)  VALTIMO- TAI LASKIMOLEIKKAUS: Yksi valinnainen pito-ommel aukaisun
keskivaiheille.
H)  PAASTA PAAHAN: Vaakasuuntaiset patjaompeleet kello 3:een ja 9:dén.
[)  PAASTA REUNAAN: Vaakasuuntaiset patjaompeleet kantaan ja kdrkeen:
pito-ompeleet kello 3:een ja 9:dén.
J) REUNASTA REUNAAN: Vaakasuuntaiset 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 symmetrinen kddnne.

2. Kiinnitd klipsit rikkomatta suonta kaantamalld kaikki kudoskerrokset
symmetrisesti. Kdanna suonen kudosten reunat jommallakummalla
kudoksenkdéntoatulalla. Varmista, ettd kaikki kudosten reunat ovat
symmetrisesti kaannettyndsivussa ennen Klipsin asettamista. Jos kudoksen
reunat eivat kadnny symmetrisesti, on seurauksenatuloksena mahdollisesti
suonen tai tiehyen vuoto.

3. Tarkasta kudoksen seindmd varmistaaksesi, etteivét atulat vahingoita kudosta
késittelyn aikana.

HUOMAUTUS: Atraumaattiset kudoksenkddntdatulat on suunniteltu minimoimaan

mahdollinen verisuonten tai muiden pienten putkimaisten rakenteiden

vahingoittuminen.

4. Aseta instrumentin leuat anastaomoitavien kudosreunojen kaanndksille
ja varmista, ettd kudos sopii kunnolla leukojen valiin. Kudoksen on
mahduttava mukavasti leukojen véliin. Muussa tapauksessa instrumenttia
ei tule kdyttda.

5. Purista vivut kokonaan yhteen, kunnes tunnet havaittavan naksauksen.
Kun vipuja puristetaan, klipsi pysyy tukevasti laitteen leuoissa ja sulkeutuu
kudoksen ympirille. Klipsit tulee asettaa mahdollisimman tiiviisti.
Klipsien valinen etdisyys saa olla korkeintaan 0,5 mm.

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

6. Irrota klipsi AnastoClip-laitteesta padstamalld vivut ja veda laite
pois. (Suljettu Klipsi irtoaa automaattisesti leuoista.) Laite etenee
automaattisesti seuraavaan Klipsiin perdttdista lisadmistd varten.

7. Tarkista asetetun klipsin tiukkuus. Kudoksen tulee sopia taysin klipsin aukkoon ja
se ei saa heilua vapaasti sivulta sivulle. )

8. Haluttaessa klipsi voidaan poistaa kdyttamalld AnastoClip-poistajaa, jolloin uusi
klipsi voidaan asettaa AnastoClip-laitteen avulla.

9. Kun anastaomoosi on valmis, voit ehkaistd vield kasittelykohdan vuotoa lisaamalla vield kayttamalla
véhintaan yhden klipsin ja/tai ompeleen tarpeen mukaan.

A) 4012-01: Koko M

A »,e,wm““‘“
ok
‘ W’é

F——23mm —

1.4 mm

Lahennysvéli ennen sulkemista Lahennysvalin Kokonaispituus Klipsejd/laite
14mm 2,3mm 35

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.
Titaniumin méard, jolle potilas altistuu on 46 milligrammaa valinettd kohti, jos vélineen koko kuorma

implantoidaan.
—— 33mm—
B
2.0 mm —¥

B) 4012-02: Koko L
Lahennysvéli ennen sulkemista Lahennysvalin Kokonaispituus Klipsejd/laite
2,0mm 3,3mm 35

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.
Titaniumin méard, jolle potilas altistuu on 97 milligrammaa valinetta kohti, jos valineen koko kuorma

implantoidaan.
— 49mm — ¢
:i 3.0mm i @

() 4012-03: Koko XL

Lahennysvéli ennen sulkemista

Lahennysvalin Kokonaispituus

Klipseja/laite

3,0mm

4,93 mm

25
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Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.
Titaniumin méard, jolle potilas altistuu on 140 milligrammaa valinettd kohti, jos vélineen koko kuorma
implantoidaan.

VAROITUS

KAANNATAITA KAIKKI KUDOSTEN REUNAT SYMMETRISESTI
ASETA KLIPSIT MAHDOLLISIMMAN LAHELLE TOISIAAN
KLA KAYTA ENDARTEREKTOMIAN YHTEYDESSA VAHINGOITTUNEISIIN SUONIIN

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

Huomiot

1.

2.

3.

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

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

Aseta AnastoClips-klipsit siten, ettd ne eivdt padse "keinumaan” kdrkiensd varassa.

[
=

Tutki anastaomoosikohta ja varmista, ettd jlki on hyvdd ja ettd verenvuotoa ei esiinny. Mikali
verenvuotoa esiinty,y voidaan se tyrehdyttaa lisaamalld klipsejd tai tekemalld kohtaan manuaalisesti
lisdompeleita.

Al kadnn kudosta tarttumalla sen reunoihin yhdell3 atulaparilla ja vetdmalla reunat yhteen toisella
atulaparilla siten, etta klipsin asettaminen olisi mahdollista. Kudoksen saattaa talloin kdéntya
epasymmetrisesti, mika voi aiheuttaa suonen tai tiehyen vuotoa.

Tarkasta suonen seindma varmistaaksesi, etteivat atulat vahingoita suonta kdsittelyn aikana.
Kéytettdessd AnastoClip-laitetta kudoksen tai prosteesisiirremateriaalin (esim. Meadox, kudottu
polyesteri) yhteydessd varmista, ett anastaomoitavan kaannetyn kudoksen ja siirremateriaalin
kokonaispaksuus ei ole yli 1,0 mm mediumnormaalin 1,4 mm:n klipsilaitteen, 1,6 mm suuren 2,0
mm:n klipsilaitteen ja 1,8 mm erityissuuren 3,0 mm:n klipsilaitteen osalta.

Vasta-aiheet

1. Ald kdytd AnastoClip-laitetta, jos kudosta ei voida asianmukaisesti kédntda arterioskleroosin tai
kalkkeutumisen takia tai mikali suoni on pahoin vahingoittunut endarektomian yhteydessd (esim.
kaulavaltimo tai muu valtimo).

2. AnastoClip-Klipsien etdisyys toisistaan saa olla korkeintaan 0,5 mm. Jos tdma ei ole mahdollista, &l&
kdytd AnastoClip-laitetta.

3. Ala kayta AnastoClip-laitetta, jos kaikkia kudoskerroksia ei saada taysin symmetrisesti kadnnettyd
ennen klipsin asettamista.

4. Nia kyta AnastoClip-laitetta kudokseen, joka on liian hauras ommeltavaksi.

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

Kayttaa.

Komplikaatiot

«  Infektio « Nekroosi

« Kipu/turvotus «  Serooma

+ Kudosvaurio « Anastaomoosin vuoto
« Verenhukka «  Pseudoaneurysma

« Verenvuoto « Hermovaurio

«+  Embolia « Steal-ilmio

«  Stenoosi «  Sisdkalvon hyperplasia
«  Sisdkalvon dissektio « Aivo-selkdydinnesteen vuotaminen
« Tromboosi/okkluusio « Pseudomeningoseele
« Anastomoosin repeytyma « Neuropaattinen kipu

«+ Avautuminen «  Spinaali-infarkti

udelleensterilointi/-kaytto

Tamé laite on kertakdyttdinen. Ei saa kéyttaa, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn
laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikontaminaatioon,
infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen ksittelyn
tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttdon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen
kayttoikd perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen késittely ja havittaminen
Jos témdn l&akinnallisen laitteen kdytdn aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on
iimoitettava seka LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjén sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.

58



Téssa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole
tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisia vaatimuksia. Noudata paikallisia
sdadoksid, jotta tuote havitetddn asiallisesti.

Irrotettujen AnastoClippien pakkaaminen ja lahettaminen

Lahetyksen palauttaminen LeMaitre Vascularille riippuu kahdesta keskeisestd kysymyksesté:

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

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

Jos kysymyksiin 1 tai 2 vastataan myntavasti, LeMaitre Vascularilla ei ole riittévid ohjeistuksia

lahetysta koskien. TALLAISIA [RROTETTUJA OSIA EI TULE LAHETTAA LEMAITRE VASCULARILLE MISSAAN

OLOSUHTEISSA. Tallaisessa tapauksessa irrotettu osa on hdvitettdva paikallisten saadosten mukaisesti.

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

Ennen irrottamista

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

tunnistaa.

LeMaitre Vascular pyytad 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, sekd poiston paivimaard.

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 ultradaninen kasittely.

¢ Puhdistus proteolyyttisessd entsyymiliuoksessa.

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

e. Puhdistus 3 %:n vetyperoksidissa.

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

3. AnastoClipit on pakattava kuivina.

Pakkaus

1. Irrotetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan
rikkoutumiselle, ympdriston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia
késitteleville henkilGille. Sinetdity kuluttajapakkaus tulee sijoittaa kuljetuspakkauksen sisalle.
Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on téman jélkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan, jonka tulee olla
jéykka kuitulevyinen laatikko.

2. Kuljetuspakkaus, jossa on puhdistetut ja dekontaminoidut irrotetut AnastoClip-osat tulee merkitd
1S0 7000-0659-standardin biovaaraa ilmaisevalla symbolilla. Ulkoiseen pakkaukseen tulee myds
kiinnittad 10 x 10 cm:n kokoinen tarra, jossa on teksti “Exempt human specimen”.

3. Ulkoiseen pakkauslaatikkoon ei tarvita kuljetuspaperia.

4. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettda osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Huomautukset: Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tamén laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta

ja ettd tama laite sopii ndissa kdyttoohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn kayttoaiheeseen tai

kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE

VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N,

SENTYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI

MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA

TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN

TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu

takuu ei koske tamén laitteen vadrinkayttod tai virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen

toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen
ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular

-yhticlle. Timd takuu paattyy laitteelle méadritettynd viimeisend kdyttopaivand.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA,

VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA.

LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN
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KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN
VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1 000 $), 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.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivaméard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kayttdohjeiden
takasivulla. Jos taman paivamaaran ja tuotteen kayton valilla on kulunut kaksikymmentanelja (24)
kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla
lisdtietoa.
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