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AnastoClip® Universal Clip Remover
(Model Number 4001-04, 4013-01)

English — Instructions for Use

STERILE [EO| Rx only

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

Indications
The AnastoClip Universal Clip Remover is only intended to remove AnastoClip® implantable clips (when necessary) during general surgery, vascular surgery, and neurosurgery.
The AnastoClip Universal Clip Remover is available in two (2) lengths.

Model Number Usable Length Width at rest Application
A.) 4001-04 4”(10cm) >24mm (.9”) Shallow, wide access
B.) 4013-01 6" (15cm) >18mm (.7") Deep, narrow access
I A |
e
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NOTE: Usable Length on the Remover refers to the distance between the tips and the midpoint of the serrated region on the handle.

Instructions For Use \
To remove a misplaced clip, place the AnastoClip Remover underneath and through the apex of the already placed clip. Squeeze the handles of the ‘&Qg/s\*‘“/“ ‘
AnastoClip Remover together. This process will open the clip and allow for the clip to be removed from the tissue. e
WARNING
The AnastoClip Remover is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only.
Complications
« Infection «  Intimal dissection « Intimal hyperplasia
Pain/swelling +  Anastomosis rupture «  Cerebrospinal fluid (CSF) leak
Tissue damage «  Dehiscence « Neuropathic pain
Blood leakage « Necrosis «  Spinalinfarction
Hemorrhage +  Nerveinjury

Resterilization/ Re-use

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

Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is
related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed accorded to local regulations.

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 regula-
tions to verify proper disposal.

Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. Cleaned devices 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. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without
puncture of the packaging under normal conditions of transport.

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of
the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.

Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided
with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.



6.  Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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) fol-
lowing 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 AG-
GREGATE 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.

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



AnastoClip® Universalclip-Extraktor
(Modellnummern 4001-04, 4013-01)

Deutsch — Gebrauchsanleitung

STERILE [EO| Rx only

VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCHLESEN.

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

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

Modellnummern Verwendbare Lange Breite bei Ruhe Applikation

A.) 4001-04 10cm (47) >24mm(0,9”) Flach, breiter Zugang

B.) 4013-01 15m (6”) >18mm(0,7") Tief, enger Zugang
A
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HINWEIS: Die Nutzlinge des Entferners bezieht sich auf die Entfernung zwischen den Spitzen und dem Mittelpunkt des zackigen Bereichs des Griffes.

Gebrauchsanleitung
Um den Clip zu entfernen, den AnastoClip-Entferner unter und durch die Spitze des bereits gesetzten Clips fiihren. Die Griffe des AnastoClip-Entferners
zusammendriicken. Dadurch wird der Clip gedffnet und kann aus dem Gewebe entfernt werden.

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

Magliche Komplikationen
- Infektion «  Intimadissektion

Intimahyperplasie

Schmerzen/Schwellung Anastomosenruptur Liquorleck
Gewebeschddigung Dehiszenz Pseudomeningocele
Blutleckage «  Nekrose Neuropathische Schmerzen
Hamorrhagie Nervenschddigung Riickenmarksinfarkt

Resterilisierung/Wiederverwendung

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

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produkt nicht die gewiinschte
Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt,
sondern gemaR der ortlichen Bestimmungen entsorgt werden.

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

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

Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritldsung (500—600 mg/I) oder
b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

3. DieProdukte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von
Personen, welche die Pakete wéhrend des Transports handhaben, méglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder
durchschneiden kdnnen, muss die Primdrverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.

2. Der versiegelte Primarbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundérverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des
Primérbehalters versehen werden. Wenn maglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefdhrdung gemaf 1S0 7000-
0659 gekennzeichnet sein.

4. Primdr- und Sekunddrverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit
ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundarverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.



5. Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.
6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kénnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular
Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerétes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT
SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT
INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrinkte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kéufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel
im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrénkten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung
von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

INKEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE
VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAF-
TUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN
ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Versffentlichungsdatum 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..



Pince ote agrafes universelles AnastoClip®
(Numéros de modele 4001-04, 4013-01)

Frangais — Instructions d" utilisation

STERILE [EO| Rx only
AVANT DUTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES.

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

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

Numéros de modeéle | Longueur utile Largeur au repos Application
A.) 4001-04 10 cm (4 po) >24mm (0,9 po) Accés peu profond, large
B.) 4013-01 15cm (6 po) >18mm (0,7 po) Acces profond, étroit

; A |

REMARQUE : la longueur utile du dispositif de retrait fait référence a la distance entre l'extrémité et le point médian de la région crantée sur la poignée.

Mode d’emploi
Afin de retirer une agrafe mal positionnée, placer la pince 6te agrafes AnastoClip en dessous et dans I'apex de I'agrafe déja positionnée. Appuyer sur les
poignées de I'extracteur de clips AnastoClip pour ouvrir le clip et le retirer des tissus.

AVERTISSEMENT )

Lextracteur de clips AnastoClip est fourni STERILE et a été congu pour étre utilisé au cours d’une SEULE intervention.

Complications

«  Infection «  Dissection intime «  Hyperplasie intime

« Douleur/gonflement +  Rupture anastomotique «  Fuite de liquide céphalorachidien (LCR)
«  Tissus endommagés «  Déhiscence «  Pseudoméningocéle

« Ecoulement sanguin « Nécrose «  Douleur neuropathique

«  Hémorragie «  Lésion nerveuse «  Infarctus médullaire spinal

Restérilisation/Réutilisation

Ce dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter, ni restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif retraité ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le
dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, dinfection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compro-
mises en cas de retraitement ou de restérilisation, 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
(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événe-
ment indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et 'autorité compétente du pays
ou ls se trouvent.

Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est
stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Nettoyage :
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/l) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) aloxyde d'éthyléne.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

1. Lesdispositifs nettoyés 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. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable
de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport normales.

2. Leconteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur l'emballage
secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.

3. Unsymbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit &tre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage
unique nettoyés et décontaminés.

4. Lesemballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit étre une boite en carton rigide. Le conteneur d'expédition
extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre les conteneurs secondaire et extérieur.



5. Le papier demballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
6.  Lespaquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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 indi-
quée(s) dans ce mode d'emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC,,
SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF,
QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MAR-
CHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappro-
priée 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
de ce 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 RESPON-
SABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AUTITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRAC-
TUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE
CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SAVOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DETIERS.

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 I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles..



Dispositivo di rimozione per clip universale AnastoClip®
(codici modello 4001-04, 4013-01)

Italiano — Istruzioni per I'uso

STERILE [EO| Rx only
PRIMA DI USARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE INFORMAZIONI QUI PRESENTATE.

Indicazioni
Il dispositivo di rimozione per clip universale AnastoClip ha il solo scopo di rimuovere clip impiantabili (all'occorrenza) durante gli interventi di chirurgia generale, chirurgia
vascolare e neurochirurgia.

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

codici modello | Lunghezza utilizzabile Larghezza a riposo Applicazione
A.) 4001-04 10cm (4") >24mm(.9") Superficiale, accesso ampio
B.) 4013-01 15,2 cm (6”) >18mm(.7") Profondo, accesso stretto

I A |

__
' B 1
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N.B. La lunghezza utilizzabile dellestrattore si riferisce alla distanza tra le punte e il punto medio della regione dentellata sullimpugnatura.

Istruzioni per l'uso

Per rimuovere una clip non posizionata correttamente, posizionare il dispositivo di rimozione AnastoClip sotto e lungo I'apice della clip gia applicata. \;g'\
Premendo assieme i manici dell'estrattore, la clip si apre e puo essere rimossa dal tessuto. &/@‘;
AVVERTENZA

Lestrattore AnastoClip viene fornito STERILE e va usato esclusivamente per un SOLO procedimento.

Complicanze

«  Infezioni «  Dissezione intimale « Iperplasiaintimale

« Dolore/gonfiore «  Rottura dell'anastomosi «  Perdita di fluido cerebrospinale (CSF)

«  Dannitissutali «  Deiscenza « Dolore neuropatico

«  Perdita di sanque «  Necrosi «  Infarto del midollo spinale

«  Emorragia «  Lesioni dei nervi

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ricondizionato. Il riutilizzo del
dispositivo puo causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono compromettere le caratteristiche prestazionali
del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che

lo stesso & monouso.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non ¢ riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle
previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante |'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente
del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di
consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.

Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:
a) Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. ldispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene

3. Idispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

1. ldispositivi puliti 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. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezi-
onamento primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.

2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dell'imballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con I'elenco dei
materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico
conforme alla norma IS0 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il
contenitore di spedizione pit esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pit esterne.



5. Non é necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.
6.  Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo e stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo € idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A
LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA 0
TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMER-
CIABILITA 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 rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo 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. IN NESSUN CASO LA
RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA
DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA
PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI
SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DATERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull’'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano
trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni pit aggiornate
sul prodotto.



Extractor universal de clips AnastoClip®
(Nimeros de modelo 4001-04, 4013-01)

Espafiol — Instrucciones de Uso

STERILE [EO| Rx only

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

El Extractor universal de clips AnastoClip solo esta disefiado para retirar los clips implantables (si fuese necesario) durante cirugias generales, cirugias vasculares o neurocirugias.
El Extractor universal de clips AnastoClip esté disponible en dos (2) longitudes.

Ndmeros de modelo | Longitud utilizable | Anchura en reposo Aplicacion
A.) 4001-04 10cm (4in) >24mm (0,9in) Acceso amplio y poco profundo
B.) 4013-01 15ecm (6in) >18mm (0,7in) Acceso estrecho y profundo

! A |

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

Instrucciones de uso
Para extraer un clip mal colocado, cologue el Extractor AnastoClip debajo y a través de la parte final del clip que ya esté colocado. Apriete los mangos del
extractor AnastoClip a la vez. Este proceso abre el clip y permite extraerlo del tejido.

ADVERTENCIA

El extractor AnastoClip viene ESTERIL y esta disefiado para usarse en un UNICO procedimiento.

Complicaciones

«  Infeccion +  Diseccién intimal +  Fendmeno de robo

« Doloroinflamacidn «  Ruptura de anastomosis «  Hiperplasia intimal

- Daro tisular «  Dehiscencia «  Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR)
« Filtracion de sangre « Necrosis « Dolor neuropatico

+  Hemorragia +  Lesiones nerviosas « Infarto de la médula espinal

Reesterilizacion/reutilizacion

El dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion
del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al reprocesamiento o |a reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida (til del dispositivo se basa en que sea de un solo
uso.

Manipulacién y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
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 patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacién.
Revise la normativa local para consultar la eliminacién correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o
b) Solucion de acido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas dxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.
Envasado:
1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicion a los que manipulen dichos en-

vases durante el trdnsito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar
el paquete en condiciones normales de transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del receptd-
culo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico IS0 7000-
0659.

4. Acontinuacion debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo
debe disponer de suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5. Nose requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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 (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE
LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA
NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE CO-
MERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante
ning(n tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La Unica accién en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva 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 DARNO 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
USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIERTEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA
0 SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para 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.

1



Removedor de clipe universal AnastoClip®
(Nimeros de modelo 4001-04, 4013-01)

Portugués — Instrucdes de utilizacao

STERILE [EO| Rx only

LEIA ESTAS INSTRUCOES NA INTEGRA ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO.
Indicagao
0 removedor de clipe universal AnastoClip destina-se apenas a remover clipes implantdveis (quando necessério) durante a cirurgia geral, cirurgia vascular e neurocirurgia.

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

Nimeros de modelo | Comprimento utilizavel | Larguraem repouso | Aplicacdo
A.) 4001-04 10 cm (4") >24mm (0,9") Rasa, acesso amplo
B.) 4013-01 15¢cm (6”) >18 mm (0,7") Profundo, acesso estreito

} A |
=S————
' B {

———

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

Instrucoes de Utilizagao
Para remover um clipe fora do lugar, coloque o Removedor AnastoClip debaixo e ao longo do dpice do clipe j& colocado. Comprima os manipulos do
dispositivo de remogdo AnastoClip. Este processo ird abrir 0 agrafo e permitir que o agrafo seja removido do tecido.

ADVERTENCIA ) ’

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

Complicagoes

«  Infecdo +  Disseccao daintima +  Hiperplasia da intima

+  Dor/inchaco +  Ruturadaanastomose «  Derrame de liquido cefalorraquidiano (LCR)
+ Danos nos tecidos «  Deiscéncia «  Dorneuropdtica

« Derrame de sangue «  Necrose - Enfarte vertebral

+  Hemorragia «  Lesdodonervo

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutiliza-
¢do do dispositivo pode levar a contaminacdo cruzada, infecao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao
reprocessamento ou reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa unica utilizagdo.

Manuseamento e eliminacao seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizagdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situagdes, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.

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

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisdtopos e ndo é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo.
Consulte os requlamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagdo apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugao de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugao de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de dxido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.
Embalagem:
1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacao do ambiente ou exposi¢ao aos trabalhadores que manu-

seiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem priméria deve ser capaz
de acomodar o produto sem que haja perfuracao da embalagem em condi¢des normais de transporte.

2. Aembalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secunddria estanque. A embalagem secunddria deve ser etiquetada com uma lista discrimina-
da do contetido da embalagem primdria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartdveis para uma tnica utilizacao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um
simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma 150 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem
exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secunddria e a embalagem exterior.

5. Nao sdo necessdrios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.
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6.  Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

~ LeMaitre Vascular

A atencao de: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacdo

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagdo(Ges) expressamente especificada(s)
nestas instrugbes de utilizacdo. Salvo especificacdo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAI-
TREVASCULAR, 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 OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia
limitada ndo se aplica a situagdes de utilizagdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a
qualquer violagdo da presente garantia limitada, a Uinica forma de reparacdo consiste na substituicdo ou reembolso pelo preco de aquisicao do dispositivo (a critério exclusivo da
LeMaitre Vascular) apds devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

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

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui a indicagdo da respectiva data de revisdo ou publicacdo para informagdo 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 estao disponiveis informac6es adicionais
sobre o produto.
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AnastoClip® universalclips-udtager
(Modelnumre 4001-04, 4013-01)

Dansk — Brugsanvisning

STERILE [EO| Rx only

LAS FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT, FOR PRODUKTET TAGES | BRUG.

Indikation
AnastoClip universalclips-udtageren er kun beregnet til at fierne implanterbare clips (hvor det er nadvendigt) under generel kirurgi, vaskulr kirurgi og neurokirurgi.
AnastoClip universalclips-udtageren fas i to (2) lengder.

Modelnumre | Nyttig leengde Bredde narikkeibrug | Applikation

A.) 4001-04 10cm (47) >24mm (0,9") Lav, bred adgang
B.) 4013-01 15m (6”) >18mm (0,7") Dyb, smal adgang
; A {
=SS
I B |

——

BEMZRK: Nyttig leengde pd udtageren henviser til afstanden mellem spidserne og midtpunktet pd hindtagets riflede omrdde.

Brugsanvisning

For at fierne en forkert placeret clips skal du placere AnastoClip udtageren under og gennem apex pa den allerede placerede clips. Klem handtaget pa (A
AnastoClip fjerneren sammen. Denne proces abner clipsen og muligger, at den fjernes fra vavet. \
ADVARSEL

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

Komplikationer

« Infektion + Intima dissektion « Intimahyperplasi

+ Smerte/haevelse « Anastomoselzkage « Sivning af cerebrospinalvaeske (CSF)

« Veevsskade + Dehiscens + Neuropatisk smerte

« Blodsivning « Nekrose - Spinal infarkt

« Hemorrhagi « Nerveskade

Resterilisering/genbrug

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

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet til en bivirkning. | andre
situationer bgr udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen serlige
krav il bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Renggring:
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres pd en af falgende méder:
a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/I), eller
b) Oplasning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydshehandling
2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplasninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas
3. Udstyret skal veere helt tort for emballering.
Emballage:
1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der héndterer
sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge eller skare hud eller emballage, skal den primare emballage vaere i stand til at holde produktet
uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholder skal anbringes i vandtaet sekundaer emballage. Den sekundzere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den
primere beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives naermere.

3. Bade primar og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangshrug skal vaere market med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol.

Primaer og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal vaere forsynet med tilstraek-
keligt staddempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesheholder er ikke nedvendig.
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6.  Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

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. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT |
DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTIONARER, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN
UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYNTIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANS-
NING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti gaelder ikke,
hvis produktet udsaettes for misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne
begransede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), nér keberen har returneret produktet til LeMaitre
Vascular. Denne garanti skal ophgre pd udlsbsdatoen for dette produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER,
PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE
PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN
MADE, OVERSTIGE ETTUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB OG TIL TRODS FOR EN BRIST |
DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER G/ALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt p& bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er géet fireogtyve (24) mane-
der mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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Borttagare av AnastoClip® universalclips
(modellnummer 4001-04, 4013-01)

Svenska — Bruksanvisning

STERILE [EO| Rx only

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN ANVANDS.

Indikation
Borttagaren av AnastoClip universalclips ar endast avsedd att ta bort implanterbara clips (vid behov) vid allman kirurgi, vaskuldr kirurgi och neurokirurgi.
Borttagare av AnastoClip universalclips finns i tvd (2) langder.

modellnummer Anvandbar langd Bredd i vila Tillampning

A.) 4001-04 10cm (47) >24mm (0,9") Grund, bred ingdng

B.) 4013-01 15m (6”) >18 mm (0,7") Djup, smalingdng
. A |

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

Bruksanvisning Y \

For att avldgsna ett felplacerat clips placeras AnastoClip-borttagaren under och genom det redan placerade clipsets bage. Klamrar ihop AnastoClip- %\1 >

borttagarens skanklar. Detta gor att klammern dppnas och kan tas bort fran vavnaden. /@@\ iy
- 3 “‘\W‘

VARNING! ~

AnastoClip-borttagaren tillhandahalls STERIL och &r avsedd for ENGANGSANVANDNING (ett forfarande).

Komplikationer

« Infektion « Intimadissektion « Intimahyperplasi

+ Smarta/svullnad « Anastomosbristning « Lackage av cerebrospinalvatska (CSF)

« Vdvnadsskada + Dehiscence + Neuropatisk smadrta

« Blodlackage + Nekros « Spinal infarkt

« Hemorragi « Nervskada

Omsterilisering/ateranvandning .
Den har enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renhet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ater-
anvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterili-
sering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd ér enbart baserad pa engéngshruk.

Saker hantering och kassering
Denna enhet dr en kasserbar enhet for engdngsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvénda enheten da enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en
biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet, ska anvéndare meddela bdde LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dar
anvandaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter

for korrekt kassering.

Rengoring:

1. Enheter som mdste dterldmnas ska rengdras med nagot av foljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/l)
b) Perdttiksyralosning med efterfoljande ultraljudsbehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gér sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket
under transport. Fr enheter som kan penetrera eller skdra hud eller forpackningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras
under normala transportforhallanden.

2. Denfdrseglade primdra behdllaren maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska mérkas med en specificerad lista dver innehallet i
primarbehallaren. Rengdringsmetoderna hor anges om mdjligt.

3. Bade den primdra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska markas med en 150 7000-0659-symbol for bioriska-
vfall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv lada av fiberskiva. Den yttre fraktbehdllaren maste vara forsedd med
tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehdllaren ar inte nodvandigt.
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6.  Paket som forpackats enligt ovanstdende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning r Iamplig for den eller de indikation(er)
som uttryckligen speaﬁceras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA
BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSIADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begrénsade garantin galler
inte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna
begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till
LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gdlla vid denna enhets utgdngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLIDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADE-
ERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT
NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (USS 1000), OAVSETT
OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR
TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

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

17



Verwijderaar voor AnastoClip® universele clip
(Modelnummers 4001-04, 4013-01)

Nederlands — gebruiksaanwijzing

STERILE [EO| Rx only
ONDERSTAANDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOORNEMEN VOOR GEBRUIK.

Indicatie
De verwijderaar voor AnastoClip universele clip is uitsluitend bestemd voor het verwijderen van implanteerbare clips (zo nodig) tijdens algemene, vaat- of neurochirurgie.
De verwijderaar voor AnastoClip universele clip is in twee (2) lengtes verkrijgbaar.

Modelnummers Bruikbare lengte Breedte in rust Toepassing

A.) 4001-04 10cm (4") >24mm (9”) Ondiep, wijde toegang

B.) 4013-01 15¢m (6”) >18mm (7”) Diep, nauwe toegang
A

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

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

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

Complicaties

Infectie +  Intimale dissectie + Intimale hyperplasie

Pijn/zwelling + Anastomoseruptuur «  Lekkage van cerebrospinale vioeistof (CSV)
Weefselschade +  Dehiscentie « Neuropathische pijn

Weglekken van bloed «  Necrose «  Spinaal infarct

Bloeding +  Zenuwbeschadiging

Hersterilisatie/hergebruik

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

Veilige bediening en afvoer

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert
of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen
worden afgevoerd.

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.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/l), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of

2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas

3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:

1. Gereinigde hulpmiddelen 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. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat
zijn het product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

2. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van
de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659
biorisicolabel.

4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking
moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.

5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.
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6.  Opbovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

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, LEIDING-
GEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKT-
HEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van
dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie
bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer
naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELLJ-
KE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELLKHEID 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 DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID
VAN DERGELIKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALIN-
GEN HEBBEN TEVENS 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 te contro-
leren of er inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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Epyaheio agaipeong kA yeviki xprion¢ AnastoClip®
(AptBpoi povtéhou 4001-04, 4013-01)

ENnvika — 00nyie xpriong
STERILE [EO| Rx only
AIABAZTE TIz AKOAOYOEX MAHPO®OPIEX MPOZEKTIKA MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION.

‘Evdeiln

To epyaheio agaipeong Twv kA yevikng xprion AnastoClip mpoopietat povo yia Ty agaipeon Twv pOuTELOIPWY KM (6Tav eival amapaitnTo) KATa Tn YEVIKR XEPOUPYIKN,
QYYELOXELPOUPYIKT] KAL VEUPOXEIPOUPYIKI).

To epyaheio agaipeong kAt yevikic xpriong AnastoClip eivat Siabéatpio o duo prkn (2).

ApBpoi povtéhou | Qpéhpo prRkog MAdtog o€ mavon Epappoyn
A.) 4001-04 10 cm (4”) >24mm (0.9") ABabr¢, evpeia mpdopaon
B.) 4013-01 15m (6”) >18mm (0,7") Babud, meplopiopévou eupoug mpoapaon

' A {
=S —
' B {
2HMEIQZH: To wpéhipo prikog atn didtaén agaipeans avapépetal atnv andotaon petad Twv dkpwv Kai Tou KEVIPIKOU anpigiou T 06ovTwtii¢ meptoyri¢ mavw atn Aaph.

08nyic xpriong

la va amopakpovete éva K\ mou Bpioketat o AavBaopévn Béon, TomoBetrote To epyaleio apaipeang Tou AnastoClip kGTw Kal Slapéaou e KeQahng
0V 10N TomoBetnpévou KA. Zupméote Ti¢ Aafég Tng ouokeung amopdkpuvong Tou AnastoClip. H diadikacia autr Ba avoiéel To ouvdeTrhpa Kat emTpémel
va agaipedei o suvdetpag amd Tov 10T0.

Nposidomoinon
H ouokeur amopdkpuvong AnastoClip GC mapéxetar ANOZTEIPOMENH kat mpoopiletat yia yprion o pia dtadikasia pévo.

Emmhokéc
Noipwén «  Naywpiopdg éow yrtwva «  Ynepm\aoia Tou 0w YTwVa
MNévoc/oidnpa «  PAén avaotopwong « Niappon eykeparovwtiaiov uypou (ENY)
BApn totav < Ndvoién «  NeupomaBntikog movog
Mwappon aipatog «  Nékpwon « 'Epopaén omovouliki¢ 0TANG
Awpoppayia «  Tpavpatiopog veupou

Emavamooteipwon/EmavahapBavopevn xprion

Autd To mpoiov mpoopieTal yia pia xpron povo. Mnv to emavaypnotporoleite, emaveneéepydleote i emavamooTelpvete. Aev pmopei va Slagahiotei n kabaplotnta kain
0TELPOTNTA TOL TPOTOVTOC TTOU €yel umooTel emaveneSepyaoia. H emavaypnotpomoinan tov mpoidvtog pmopei va odnyrnoel o€ dlaotavpolpevn poAvven, hoipwén 1 Bavaro tou
aoBevol. Ta xapakTnpLoTIKA amddoong Tou TPOIOVTOC PMopei va EMnpeacTolv apvnTika Aoyw Tng emavene§epyadiag i emavamooteipwong, dedopévou 0Tt To mpoidv oxedidotnke
kat dokipdotnke povo yia pia xprion. H didpketa {wng tov mpoidvtog faciletal o¢ pia xprion povo.

Acpalii¢ xeptopoc kat amoppupn

H ouokeun auth eival pia avalwotpn 6uokeu wag xprong. Mnv Ty epgutebete. EmotpéPte T xpnotpomoinpévn cuakeur povov étav n amddoon tng 6usKeur Oev ival n mpo-
BAemdpevn 1 dv n ouokeun oxetiletat pe avembupunTo cUPPAV. ZTi¢ GANE TEPUTTWOELG, N GUOKEUR Sev mpémel va emoTpéPeTal, MG va amoppimTeTal GUPQWVA JE TOUG TOMIKOUE
Kavoviopoug.

Edv mpokUyouv 6oPapd atpikd mepLoTatikd katd T Sidpkela xpriong autou Tou LATPOTEXVOAOYIKOD TTPOTOVTOC, 01 XprioTes mpémel va eibomotrjoouv 00 Tnv LeMaitre Vascular 660
kau v appodia apyn e xwpag 6mou Bpioketal o xprotng.

To mpoidv auto dev mepiéxel arunpd avtikeipeva, Bapéa pétala i padioiodtoma kat dev eivat Aotpndeg f maboyovo. Aev umdpyouy epgpaveic e11kéC amattioeig 6oV agopa Ty
amoppIPn. ZUPBOVAEVTETE TOUC TOTIKOUS KAVOVIGHOUG Yid va EMaANBE00ETE TN 0WOTH amoppIyn.

KaBapiopdg:
1. O10uoKevEq yla Tig omoieg n emaTpogn Bewpeital amapaitnt mpémel va kabapilovtal xpnotponolavrag pia ard Tig mapakdtw pebodoug:
a) Aidhupa umoyhwpiwdoug vatpiov (500-600 mg/l), i
B) Adhupa umepodikol o&oc pe emakoloun emeepyaoia pe umepryoUg
2. X0 GLVEXELD, OL OUOKEVES TIEMEL vV amoAupaivovTat e pia amd Tig SUo mapakdtw pebodoug:
a) 70% didhupa aBavong 1y toompomavoAng yia eAaXLOTo Xpoviko S1aoTnpa 3 wpwv, i
B) Aépto oéeidio Tou atbuleviov
3. Orouokevég mpémet va €Youv OTEYWWOEL TAPWE TIPLY A6 TN GUOKEVAGIa.
IuoKkevaoia:
1. OtkaBapiopéveg ouokevé mpémel va o@payilovral kat va cuskeualovTal e Tpomo mou ehaylotomolei To evdeyopevo Bpavong, poAuvong Tou mepiBaMovtog i ékbeon
0Ta GTopa mov XelpifovTal auTEC TIC GUOKEVATiag KATA TN peTapopd. a GUOKEVEC Ikavég va SlaTpummioouy 1 va KOYouv To déppa r To UIKG GuoKevasiag, n mpwtebouoa
OUOKeVaOia TPEMeL va €ivat IKav va Slatnpei To mpoidy, Xwpic va mpoKUTITEL SLATPN N TG GUOKEVATIAE UG KAVOVIKEG GUVONKEC HETAQOPAC.

2. 0 ogppaylopévog MpwTelwy MEPLEKTNG MPEMeL va TomoBeTeital evidg udatoateyolc deutepebovaag ouokevaciac. H deutepebouoa ouakeuacia mpémel va GépeL emonpavon
He pia avahuTiki AioTa Tou mepleyopévou Tou mpwtebovtog doyeiov. Edv eivat epikto, Ba mpémel va avagépovtat Aentopepwe kat ot péBodol kabapiopio.

3. Téco n mpwtebouoa 600 Kai 1) deutepEUOUOA GUOKEVAGIA IO TEPIEXEL KABAPLOPEVEC Kat AMOAVHACHEVEC AVANOIPES CUOKEVEC HLag priong Ba mpémeL va gépouy emonpav-
on e 10 60pBoAo Brohoyikou kivduvou IS0 7000-0659.

4. Hmpwrebouoa kal devtepeblouoa oUOKEVAGIA PEMEL, G OUVEXELD, VO GUGKEVAOTOUV EVTOC UIag EEWTEPIKIG GUOKEVADIAC, 1) OTI0ia IPEMEL Val ivat éva AKapmTo KIBwTio amd
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wooavida. 0 e§wtepikd mepiéktng amootoiig mpémel va Slabétel emapkéq amooPeatiko UNIKO WOTe va amoTpémeTal N Kivnon Hetady Tou GeuTepeliovTog Kal Tou e§wTepikol
TEPIEKTN).

5. Dev amarteitat XapTi amooToAR¢ Kal EMONUAvon TEPLEXOUEVOU Yia TOV EEWTEPIKO TEPIEKTN ATTOOTOAAC.
Mnopeite va oTélvete Ta Makéta mou T0IHAOTNKAY € TOV Mapandvw Tpomo otnv ¢ SievBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Nepropropévn eyyinon mpoiovTog, MEPIOPIGPIC PETPWY ATIOKATAGTAGTG

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrai 6Ti €xe1 o0&l ebhoyn @povtida oTnv Katackevr autol Tou mpoidvTog kat 4Tt To mpoiov autd ivar katdMnho yia tv(ic) évbeén(eig) mov
npoadiopiCetai(ovtal) pnrd otic mapolaeg odnyiec xprong. EKTo¢ amd Ti¢ mepimtwoel¢ mov avagépovtal pntd ato mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (0NQZ XPHZIMOTOIEITAI ZTHN
MAPOYZA ENOTHTA, 0 0POZ AYTOX XYMIEPIAAMBANEITH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ @YTATPIKEZ THX KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEE,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EITYHZH XE XXEXH METH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHX
AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (XYMMEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A ZYTKEKPIMENO £KOMO)
KAI METO MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. Auti n meplopiopévn eyyinan dev epappoletal oto Babpo omotacdimote KAKOMETaxEpLong 1 KAKAE XpNong, 1 1N 6woTthg
@UNaén¢ auTi TG CUOKEVRC a6 TOV ayopacTH f omolovdrmote Tpito. H pévn amokatdotaon yia mapdBaon avtig T meplopiopévng eyyunong Ba iva n avtikatdotaon nn
EMOTPOPN TNE TIAC ayopdc yia TN ouyKeKpLuévn ouakeun (kat’ emoyr tng LeMaitre Vascular pévo) petd and emotpogn tng suokeung otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyinon
Ba Teppatiotei Katd Ty npepopnvia AENG TS GUGKEURS.

2E KAMIA MEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, MAPEMOMENH, EIAIKH, NOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA
MEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEZH ME AYTO TO [TPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN NPOKYTITEI, YTIO OMOIAAHNOTE GEQPIA
EYOYNHZ, EITE YO MOPOH YYMBAZHY, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHY. EYOYNHX. EITE AIAOOPETIKA, AEN MITOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000 H.NLA.),
ANE=APTHTQZ AMOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN MIOANOTHTATETOIAZ AMQAEIAZ, KAI TAPATHN AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY
OMOIAZAHMOTE AMOKATAXTAZHE. Ol TIEPIOPIXMOI AYTOI IZXYOYN MATYXON AZIQZEIZ TPITON.

Mpog mMnpo@dpnan Tou XpRoTN, 0TV oW oENdA QUTKV TwV 0dNyLV Xpriong avaypagetat n npepopnvia avabenpnong 1 ékdoong Twv odnylv autev. Edv éxouv mapéAdel
€ik001 TE0OEPIC (24) Wiveg amd TNV NUEPOUNVIa aUTH Kal PEXPL T XPrion TOU TIPOIOVTOC, 0 XPHOTNG Mpémel va emKovwvrioel pe T LeMaitre Vascular yia va dlamotwoel edv
umdpyouv dlaBéapec mpooBete MANPOPOPIES OXETIKA e TO TIPOTOV.
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Univerzélni odstraniovac svorek AnastoClip®
(Cislo modelu 4001-04, 4013-01)

Cesky — navod k poutiti

STERILE [EO| Rx only
PRED POUZITiM PRODUKTU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

Indikace

UniverzaIni odstrafiovac svorek AnastoClip je urcen pouze k odstrariovani implantabilnich svorek AnastoClip® (je-li to nutné) béhem vykond vieobecné chirurgie, cévni chirurgie a
neurochirurgie.

Univerzalni odstrariovac svorek AnastoClip se doddva ve dvou (2) délkach.

Cdomodelu | Poutiteldélka | MGYKIIOYE ] Geel pouii

A) 4001-04 4"(10 cm) >24mm (0,9") Melky, 3iroky pfistup

B) 4013-01 6" (15cm) > 18 mm (0,7") Hluboky, tizky pfistup
' A {

=S—————

POZNAMKA: PouZitelnd délka na odstrariovaci oznacuje vzddlenost mezi hroty a stfedem vroubkované oblasti na rukojeti.

Navod k pouziti
Nespravné umisténou svorku odstranite tak, Ze umistite odstrafiovac AnastoClip pod a skrze vrchol jiz umisténé svorky. Stisknéte rukojeti odstranovace *;1\
AnastoClip k sobé. Tim se svorka otevie a bude ji mozné vyjmout z tkané. \;b\/s@/“
VAROVANI , /gﬁ -’
Odstranovac AnastoClip se doddva STERILNI a je uréen k pouZiti pouze pfi JEDNOM zdkroku. o
Komplikace

Infekce «  Disekce intimy + Hyperplazie intimy

Bolest/otok +  Ruptura anastomézy +  Unik mozkomiSniho moku

Poskozeni tkané + Dehiscence « Neuropaticka bolest

Unik krve «  Nekréza «  SpindIniinfarkt

Krvaceni +  Poranéninervu

Opakovana sterilizace / opakované pouziti 5

Tento prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti. Neni ur¢eno k opakovanému pouZiti, opakovanému zpracovani ani resterilizaci. Cistotu a sterilitu opakované zpraco-
vaného prostredku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku miZze vést ke kiiZové kontaminadi, infekci nebo dmrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostredky byl navrzeny a
testovany pouze pro jednorazové pouZiti, mohou byt jejich funkéni charakteristiky v ddsledku opakovaného zpracovani nebo resterilizace ohroZeny. Doba pouZitelnosti tohoto
prostiedku vychdzi pouze z jednorézového pouZiti.

Bezpecna manipulace a likvidace

Tento prostfedek je urcen k jednorazovému pouziti. Neimplantujte jej. PouZity prostiedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v souvislosti s nezadouci
pithodou. V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Pokud se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku vyskytnou zavazné zdravotni pfihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i piislusny organ zemé, ve
které se uZivatel nachdzi.

Tento produkt neobsahuje Z&dné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovény zddné zvlastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte
mistni predpisy pro spravnou likvidaci.
Cisténi:
1. Prostfedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z ndsledujicich zplisobd:
a)  roztokem chlornanu sodného (500—-600 mg/1) nebo
b)  roztokem kyseliny peroctové s naslednym o3etienim ultrazvukem.

2. Prostiedky poté dekontaminujte pomoci:
a)  70% roztokl ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b)  plynného etylenoxidu.

3. Pfed zabalenim prostfedky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prosttedky je tieba uzaviit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moZnost jejich poskozeni, znedisténi Zivotniho prostiedi nebo expozici osob, které s
takovymi balenimi manipuluji béhem prepravy. U prostredkd, které mohou proniknout kiizi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen
udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béZnych prepravnich podminek.

2. Utésnény primérni obal umistéte do vodotésného sekundarniho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primérni nddoby. Je-li to mozné, podrobné
popiSte metody CiSténi.

3. Primdmi i sekundérni obal vycisténych a dekontaminovanych jednorazovych prostiedki oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy 150 7000-0659.

teridlem, aby se zabranilo pohybu mezi sekundérnim a vnéjsim obalem.
5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho piepravniho obalu se nevyZaduji.
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6.  Baliky pfipravené vyse uvedenym zpdsobem odelete na adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Omezena zaruka na vyrobek; omezeni opravnych prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k pouziti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJI
POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO 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 SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zdruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nesprdvného pouZiti ¢i nedodrZeni spravného uchovavani tohoto prostfedku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostiedkem v pfipadé poruseni této omezené zaruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvazeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostredku.

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 DUVODU ANA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT JIZ SE JEDNA O SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRPADE NEPRESAHNE JEDEN TISC AMERICKYCH DOLAR[J (1000 USD), BEZOHLEDU
NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTIVZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI
SETYKAJIVESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokyni je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k poufiti. Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicd, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3i informace o vyrobku.
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LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Symbol Legend

Rx only F—om— | [UKRP] | [cn[rer] AUS
English Symbol Legend  [Distributed By |Caution: U.S. Federal and other law | Useable Length  [UK Responsible Swiss Representative |Australian Sponsor
restricts this device to sale by or on Person
the order of a physician.
Deutsch  |Symbollegende | Vertrieb durch |Achtung: GemaR den Verwendbare Verantwortliche Schweizer Vertreter |Australischer Sponsor
Bundesgesetzen der USA und Lange Person im
anderen Gesetzen darf dieses Gerat Vereinigten
nur von einem Arzt oder im Auftrag Konigreich
eines Arztes verkauft werden.
Francais  |Légende des Distribué par | Attention : la législation fédérale  |Longueur Personne Représentant Suisse |Sponsor australien
symboles des Etats-Unis n‘autorise la vente de | utilisable responsable au
ce dispositif qu'a un médecin ou sur Royaume-Uni
ordonnance d’'un médecin.
Italiano Descrizione dei  [Distributore  |Attenzione: le leggi federalidegli  [Lunghezza utile | Persona responsabile | rappresentante Sponsor australiano
simboli Stati Uniti e altre leggi consentono nel Regno Unito svizzero
la vendita di questo dispositivo solo
amedici dietro prescrizione medica.
Espafiol Leyenda de Distribuido por |Precaucion: la legislacion federal Longitud utilizable |Responsable del Representante suizo |Patrocinador austra-
simbolos de EE. UU. y otras regulaciones Reino Unido liano
exclusivamente autorizan ventas
mediante prescripcion médica de
este dispositivo.
Portugués |Legenda de Distribuido por |Cuidado: Segundo a lei federal dos | Comprimento Util |Pessoa responsdvel | representante suico  [Patrocinador austra-
simbolos E.U.A. e outras leis, este dispositivo no Reino Unido liano
s6 pode ser vendido por um médico
ou por ordem de um médico.
Dansk Symbolforklaring |Distribueret af | Advarsel: Ifglge Anvendelig Ansvarlig person | schweizisk australsk sponsor
forbundsstatslovgivning og anden | lengde i Storbritannien representant
lovgivning i USA ma dette udstyr
kun slges af en lege eller efter
dennes anvisning.
Svenska | Symbolfdrklaring |Distribueras av |Varning: Amerikansk (USA) och Anvéndbar ldngd |Ansvarig person schweizisk australisk sponsor
andra ldnders lag medger endast i Storbritannien representant
forsaljning av Iakare eller enligt
order av lakare.
Nederlands |Verklaring van de |Gedistribueerd |Let op: Krachtens federale en andere |Bruikbare lengte  |Verantwoordelijke | Zwitserse Australische sponsor
symbolen door wetgeving in de Verenigde Staten persoon voor het VK | vertegenwoordiger
mag dit product slechts door of
in opdracht van artsen worden
verkocht.
EMnuikd | Ymopvnpa Mavépetar and: | Mpoooyn: H opoomovdiaki kat AN | Qeého prikog | YmevBuvog oo Avumposwnogtng  [Avotpahdg Xopnydg
ZupBodov vopoBeaia Twv H.M.A. meptopier v Hvwpévo Baoileto | ENetiag
MIWANON AQUTAC TNG CUOKEVRC POVO OF
107pd 1y Kat" evioAv tatpol.
Cesky Vysvétleni Distributor Upozornéni: FederdIni zakony USA | PouZitelnd délka  [Odpovédnd osoba ve Zdstupce pro Australsky zadavatel
symboll omezuji prodej tohoto prostiedku Spojeném krdlovstvi | Svycarsko
pouze na lékare nebo na Iékaisky
predpis.
b | RS LB P RENEE IR G A | AR | e st N [ EE AR BRI B
B2 2 AT DA SE UL 2 4. B
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~ LeMaitre

®

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

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

LeMaitre Vascular GK

1F Kyodo Bldg. Ichibancho
16-1 Ichibancho, Chiyoda-ku
Tokyo 102-0082, Japan

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

LeMaitre Vascular ULC
9135 Keele Street, Suite B6
Vaughan, Ontario

Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266
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LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230
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LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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