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AnastoClip® AC Closure System
(Model Numbers 4012-01, 4012-02, 4012-03)
English — Instructions for Use

[STERILE [EO] 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 is also
intended for approximation of dural tissue (dural approximation is cleared only in the United States,
the European Union, and Australia).

Effects

The AnastoClip ACapplier is available in three (3) clip sizes: medium-1.1 mm, large-1.7 mm and extra
large-2.5 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.
Itis 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°Cafter 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
B) Jaws
() Shaft
D) Rotation Knob
E) 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 applieris 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 .
G) ARTERIOTOMY OR VENOTOMY: One optional stay suture at mid-incision. m
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 —— g\;ﬂ

at3and 9 o'clock.

NOTE: Additional sutures may be placed depending on the length of the closure, in Y

order to facilitate a symmetrical eversion. I > .

2. Symmetrically evert all tissue layers for secure nonpenetrating clip placement. "::_‘ﬁ;
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. e

3. Inspect the tissue wall to ensure that the forceps do not damage tissue during = =
manipulation. 24

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

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 (see illustration #7).

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

6. Release the levers to disengage the clip from the AnastoClip
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
opening and clip should not loosely rock side to side.

8. If desired, the clip can be removed with the AnastoClip Remover and a new clip 8 ik
canbe placed with the AnastoClip ACapplier. |

9. After completion of the anastomosis, one or more clips, and/or sutures, maybe = M
used to control bleeding or leakage from the anastomotic site (if necessary.) "ﬁfﬂ:ﬁ ’

A) 4012-01: Size M

——23mm —
A
1.4 mm

Approximate Span Before Approximate Clips Per
Closure Overall Length Applier
14mm 2.3mm 35

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

B) 4012-02: Size L

F——33mm— ‘
20mm4‘ @

Approximate Span Approximate Clips Per
Before Closure Overall Length Applier
2.0mm 3.3mm 35

The shape of the closed clip may vary according to tissue thickness.
() 4012-03: Size XL

—— 49mm ——

)



Approximate Span Approximate Clips Per
Before Closure Overall Length Applier
3.0mm 49mm 25

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

WARNING

« SYMMETRICALLY EVERT ALL TISSUE EDGES

« PLACE CLIPS AS CLOSE AS POSSIBLE TO ONE ANOTHER

« AVOID USE ON VESSELS SEVERELY COMPROMISED DURING ENDARTERECTOMY
FAILURE TO OBSERVE THE ABOVE MAY CONTRIBUTE TO INTEROPERATIVE OR POST-OPERATIVE
(SEVERAL DAYS) FAILURE OF ANASTOMOSIS RESULTING IN SERIOUS PATIENT INJURY.

Cautions

1. Squeeze the levers together 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.
0

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

Pain/swelling

Tissue damage

Blood leakage
Hemorrhage
Embolism

Stenosis

Intimal dissection
Thrombosis/occlusion
Anastomosis rupture
Dehiscence

Necrosis

Seroma

Anastomotic insufficiency
Pseudoaneurysm
Nerve injury

Steal phenomenon

Intimal hyperplasia
Cerebrospinal fluid (CSF) leak
Pseudomeningocele
Neuropathic pain

Spinal infarction

Resterilization/Re-use

This device is single-use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. The cleanliness and sterility

of the re-processed device cannot be assured. Reuse of the device may lead to cross contamination,
infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to
reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for single use. The shelf
life of the device is based on single use only.

Notices: Limited Product Warranty; Limitation Of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device.
Except as 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. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the
suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole
responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or
misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy
for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this
device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to LeMaitre
Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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.

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



AnastoClip® AC Verschlusssystem
(Modellnummern 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Deutsch — Gebrauchsanleitung

[STERILE [EO] Rx only

WICHTIG!
Dieses Handbuch dient als Anleitung fiir den Gebrauch des AnastoClip® AC Verschlusssystem mit
Titanclips. Es stellt keine Empfehlung fiir 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 GeféBanastomosen und anderen kleinen, réhrenformigen 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 Gerat ist auch fiir die Anndherung
von Duragewebe bestimmt (Anndherung der Dura nur in den Vereinigte Staaten, der Europdischen
Union zugelassen und in Australien durchgefiihrt).

Wirkungen

Der AnastoClip AC-Applikator ist in drei (3) KlammergrdBen erhaltlich: mittel (1,1 mm), groB (1,7 mm)
und extragroB (2,5 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 Rander 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 Gerét kann sicher in einem MR-System unter den folgenden Bedingungen gescannt
werden:

Nur statisches 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
erwartungsgemaf 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

B) Backen

Q) Schaft C D F
D) Drehknopf %ﬁ
E) Ausldsevorrichtung B

F) Griff é‘-é!
Erhiltliche Designs: 03] ety

AnastoClip Applikator Mittel Grof 5’%’@

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 beschadigt ist.

Die gesamte Vorrichtung gilt als nicht pyrogen bei vaskularen Anwendungen.

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

Gebrauchsanleitung
HINWEIS: Es wird empfohlen, Lupenbrillen zu verwenden. Eine 2,5-fache VergréSerung wird
vorgeschlagen.

1. Es wird empfohlen, das Gewebe nach den folgenden Methoden vorzubereiten:
G) ARTERIOTOMIE ODER PHLEBOTOMIE: Optional ein Haltefaden in der Inzisionsmitte.
H) ENDE-ZU-ENDE: Horizontale Matratzennéhte bei 3 und 9 Uhr.
I)  ENDE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzennahte proximal und distal:

Haltefdden bei 3 und 9 Uhr. G ,_,...-/
J)  SEITE-ZU-SEITE: Horizontale Matratzennahte bei 12 und 6 Uhr: - /{;"‘w
Halteféden bei 3 und 9 Uhr. "

HINWEIS: Zusdtzliche Néihte kdnnen abhdngig von der Verschlussldnge gesetzt H

werden, um eine symmetrische Evertierung zu erleichtern. ___;;—--— -

2. Symmetrisch alle Gewebeschichten fiir eine nicht-penetrierende Clipsetzung o i
erweitern. Die Geweberander der GeféRe mit einer der beiden Ausfiihrungen
der Evertierzange evertieren. Sicherstellen, dass alle Geweberander symmetrisch .
evertiert wurden, bevor der Clip gesetzt wird. Wenn die Geweberdnder nicht I
korrekt evertiert werden kann dies zu Blutungen oder Leckagen fiihren. "':“‘ﬁ;

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 Verletzungen von BlutgefdlSen und anderen kleinen tubuldren

Strukturen konzipiert.

4. Die Instrumentenbacken auf die zu anastomosierenden evertierten
Geweberander 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 Gerats sonst kontraindiziert ist.

5. Die Hebel zusammendriicken, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Wenn
die Ausldsevorrichtungen zusammengedriickt werden, wird der Clip festin den
Backen gehalten und um das Gewebe herum geschlossen. Die Clips sollten so
nahe beieinander wie mdglich gesetzt werden. Der Abstand zwischen den Clips
sollte nicht mehrals 0,5 mm betragen (siehe Abbildung 7).

WENN DIE AUSLOSEVORRICHTUNGEN NICHT VOLLSTANDIG
ZUSAMENGEDRUCKT WERDEN, KANN DIES ZU CLIPVERFORMUNG UND
BLUTUNGEN ODER LECKAGEN FUHREN.

6. Die Auslosevorrichtungen loslassen, damit sich der Clip aus dem
AnastoClip-Anbringer Iosen kann, und dann das Instrument entfernen.
(Der geschlossene Clip ldst sich automatisch aus den Backen.) Im
Instrument wird der ndchste Clip automatisch fiir weitere Applikationen
in die Backen transportiert.

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

8. Falls erforderlich, kann die Klammer mit dem AnastoClip-Extraktor entferntund 8 '}y .
eine neue Klammer mit dem AnastoClip AC-Applikator gesetzt werden. Q&_x’

9. Nach Fertigstellung der Anastomose kdnnen ein oder mehrere Clips und/ T ' R
oder Nahte erforderlich sein, um Blutungen oder Leckagen aus dem ﬂfé& =

Anastomosenbereich zu kontrollieren (falls erforderlich).
A) 4012-01: GroBe M

——23mm —
A
@
= 1.4mm -

Ungefahre Spannbreite Ungeféhre
vor dem Verschluss Gesamtlange

Clips pro Anbringer

1,4mm 2,3mm 35

Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestarke unterschiedlich sein.
B) 4012-02: GroBe L

——33mm— ‘ 8
EZ.Omm“i @



Ungeféhre Spannbreite Ungefahre Clips pro
vor dem Verschluss Gesamtlange Anbringer
2,0mm 33mm 35

Die Form des geschlossenen Clips kann je nach Gewebestarke unterschiedlich sein.
() 4012-03: GroBe XL

—— 49mm — P

)

3.0mm —
Ungeféhre Spannbreite Ungefahre Clips pro
vor dem Verschluss Gesamtlange Anbringer
3,0mm 49mm 25

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

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.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

m

4. Den Anastomosebereich iiberpriifen, um sicherzustellen, dass eine korrekte Applikation erfolgt ist
und Hdmostase erzielt wurde. Sollten nach der Applikation Blutungen auftreten, konnen zusatzliche
Clips oder Handnahte erforderlich sein, um vollsténdige 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 Geweberander dann zusammengezogen werden, um
sie zu evertieren und die Clips zu setzen. Dies konnte zu einer asymmetrischen Evertierung des
Gewebes fiihren, wodurch mdglicherweise Blutungen oder Leckagen verursacht werden kdnnten.

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 Gefaprothesen-Material (Z.B. Meadox,
gestricktes Polyester) sicherstellen, dass die Gesamtstarke des evertierten Gewebes und des
Prothesenmaterials beim mittleren 1,4-mm-Clip-Anbringer nicht mehr als 1,0 mm, beim groBen
2,0-mm-Clip-Anbringer nicht mehr als 1,6 mm und beim extra groBen 3,0-mm-Clip-Anbringen
nicht mehrals 1,8 mm betrégt.

Kontraindikationen

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

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

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

Magliche Komplikationen

Infektion

Schmerzen/Schwellung
Gewebeschddigung
Blutleckage
Hémorrhagie

Embolie

Stenose
Intimadissektion
Thrombose/Okklusion
Anastomosenruptur
Dehiszenz

Nekrose

Serom
Anastomoseninsuffizienz
Pseudoaneurysma
Nervenschadigung
Steal-Ph@nomen
Intimahyperplasie
Liquorleck
Pseudomeningocele

Neuropathische Schmerzen
Riickenmarksinfarkt

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt 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 zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung
oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerats beeintrachtigt werden, da es nur fiir

den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit des Gerats gilt nur fiir den
Einmalgebrauch.

Hinweise: Eingeschréankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerdts angemessene Sorgfalt
angewandt wurde. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR
(DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE
DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER EIN) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER
ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR

DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle Behandlungen,

bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung des
Kaufers. Diese eingeschrankte Gewahrleistungszusage erlischt bei Misshrauch oder bei unsachgeméRer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die
Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die Entscheidung hieriiber
nach Riickgabe des Produktes durch den K&ufer 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 B
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,

0B LEMAITRE VASCULAR UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE,
SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT.
DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Systéme de fermeture AnastoClip® AC
(Numéros de modele 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Frangais — Instructions dutilisation

[STERILE[EQ] Rx only

IMPORTANT!
Cette notice a été congue pour faciliter |'utilisation du systéme 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. L'applicateur
est concu pour une approximation du tissu dural. L'applicateur est également congu pour une
approximation du tissu dural (Iapproximation durale est uniquement disponible qu‘aux Etats-Unis,
dans I'Union Européenne et en Australie).

Effets
Le dispositif d'application AnastoClip AC est disponible en trois (3) tailles de pince : moyenne-1,1 mm,
grande-1,7 mm et trés grande-2,5 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 machoires 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 systéeme 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 systeme IRM pendant 15 minutes d’examen (soit par séquence d'impulsions) en mode de
fonctionnement normal.
Lorsque les conditions d'analyse énoncées sont respectées, le systeme de fermeture AnastoClip AC
devrait générer une augmentation de température maximale de 1,5 °Caprés 15 minutes d'analyse
en continu (soit par séquence d'impulsions). Les essais non cliniques montrent que |'artéfact d'image
causé par le systeme de fermeture AnastoClip AC s'étend environ sur 4 mm a partir de cetimplant sur
une séquence d'impulsions en écho de gradient et dans un systéme d’IRM de 3 Tesla.
Schéma Et Nomenclature
A) Clips
B) Mors
Q) Axe
D) Molette de rotation
E) Leviers
F) Poignée

Modéles disponibles :

Applicateur de clips
AﬁgstoCIip P

Tige15,2cm (6 po) | 4012-01 | 4012-02 4012-03

Moyen Grand Trés grand

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 clipsimplantables, I'axe et les machoires en acier inoxydable de I'applicateur sont considérés
apyrogénes 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 recommandé de porter des loupes dont le grossissement est de
2,5x.
1. La préparation des tissus est réalisée selon les techniques suivantes : o f”f
G) ARTERIOTOMIE OU VEINOTOMIE : suture de fixation (facultative) au point "
médian de I'incision. H -
H) TERMINO-TERMINALE : suturesen U a3 et 9 heures. ___g— s
)  TERMINO-LATERALE : sutures en U au talon et 2 la pointe ; sutures de el
fixation a 3 et 9 heures. )
J)  LATERO-LATERALE : sutures en U 12 et 6 heures ; sutures de fixation a 3 et | e

9 heures. e, s
REMARQUE : en fonction de la longueur de la fermeture, il est possible de poser des a -
sutures supplémentaires pour faciliter une éversion symétrique. )

2. Everser de maniére symétrique toutes les couches tissulaires pour permettre la
pose correcte du clip non transfixiant. Everser les berges tissulaires du vaisseau
avecl'une ou l'autre pince de retournement de tissus. Veiller a ce que toutes les
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 les dommages potentiels aux vaisseaux sanquins 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
I'intérieur des mors. Si les tissus n’entrent pas facilement, il est contre-
indiqué d'utiliser I'instrument.

5. Rapprocher complétement les leviers jusqu’a 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 prés que possible les uns des autres. L'intervalle entre les clips
ne doit pas dépasser 0,5 mm (voir l'illustration no 7).

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 81k -
retirer celui-ci (le clip fermé se dégage automatiquement des mors). Un nouveau \y é}sﬂ“
clip s'avance automatiquement dans I'applicateur pour les poses suivantes. ,;;’45 T

7. Vérifier que les clips posés sont suffisamment serrés. Les tissus doivent étre o

complétement pris dans I'ouverture de I'attache et I'attache ne doit pas rouler
lachement d’un coté a l'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 I'aide 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 controler
d’éventuels saignements ou fuites au site anastomotique.

A) 4012-01: Taille M

——23mm —
A
= 1.4mm-

Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative
fermeture
14mm 2,3mm 35

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'épaisseur des tissus.
B) 4012-02: Taille L

——33mm—
2.0 mm —¥



Ecartement Longueur totale Clips par applicateur
approximatif des jambes avant approximative
fermeture
2,0mm 3,3mm 35

La forme du clip fermé peut varier en fonction de I'épaisseur des tissus.
() 4012-03: Taille XL

—— 49mm — P
E 3.0mm —ti @

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

La forme du clip fermé peut varier en fonction de |'épaisseur des tissus.

AVERTISSEMENT )

« EVERSER D'UNE MANIERE SYMETRIQUE TOUTES LES BERGES TISSULAIRES

« POSERLES CLIPS AUSSI PRES QUE POSSIBLE LES UNS DES AUTRES

« EVITER L'UTILISATION SUR DES VAISSEAUX GRAVEMENT ENDOMMAGES SUITE A UNE
ENDARTERIECTOMIE
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. S'assurer 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.

2 5 W

4. Surveiller la pose correcte des clips et I'hémostase au site anastomotique. Si des saignements se
produisent apreés I'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 I'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 s'ensuivre, 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. En cas 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 |'épaisseur totale des tissus
éversés et des matériaux a anastomoser ne dépasse pas 1,0 mm pour 'applicateur de clips moyens
(1,4 mm), 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, 'utilisation de I'applicateur de clips AnastoClip est contre-indiquée.

3. S'il n'est pas possible d'éverser complétement 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 I'applicateur de clips AnastoClip sur des tissus trop friables pour recevoir des sutures.

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

Complications
Infection
Douleur/gonflement
Tissus endommagés
Ecoulement sanguin
Hémorragie
Embolie
Sténose
Dissection intime
Thrombose/occlusion
Rupture anastomotique
Déhiscence
Nécrose
Sérome
Insuffisance anastomotique
Pseudoanévrisme
Lésion nerveuse
Syndrome du vol sous-clavier
Hyperplasie intime
Fuite de liquide céphalorachidien (LCR)
Pseudoméningocéle
Douleur neuropathique

Infarctus médullaire spinal

Restérilisation/Réutilisation

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

La propreté et la stérilité d'un dispositif reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser
le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection, voire de déces 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 concu et testé qu'en vue d'un
usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage unique.

Avis : produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. assure que ce dispositif a été fabriqué avec un soin raisonnable. Sauf indications
contraires dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION
LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES 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 MARCHANDE OU
'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas
I'adaptation de ce dispositif a un traitement particulier, laissant a 'acheteur la seule responsabilité
de le déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou
conservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours
pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat
du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), apres retour par I'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, STRICTEOU
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 I'utilisation du produit, '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[EQ| Rx 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.
L'applicatore & 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 e I'Australia).

Effetti

L'applicatore AnastoClip AC viene fornito con clip di tre (3) dimensioni: M (media, 1,1 mm), L
(grande,1,7) e XL (molto grande, 2,5 mm). Lapplicatore 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 I'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 seguenti condizioni:

(ampo 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 circa 4 mm dall'impianto quando viene esequita la scansione utilizzando una
sequenza di impulsi del tipo gradient echo e un sistema RM a 3 Tesla.
Schema E Legenda

A) Clip

B) Ganasce

() Stelo

D) Ghiera di rotazione dello stelo

E) Pulsanti

F) Impugnatura

Design disponibili:

Applicatore )
AnastoClip Medio

Stelo 15,2cm (6”) | 4012-01 4012-02 4012-03

Modalita di fornitura:
I'applicatore & fornito sterile. La sterilita del dispositivo € assicurata finché la confezione non ¢ aperta
o0 danneggiata.

L'intero 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 partiin 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. Si consiglia l'uso di lenti con ingrandimento 2.5X.
1. Si consiglia di preparare i tessuti come seque:

Largeogrande | Extralarge

G

ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: applicare una sutura opzionale di trazione £

ametaincisione. V/
H) ANASTOMOSI TERMINO-TERMINALE: suture orizzontali da materassaio 22
alleore3e9. H “
[) ANASTOMOSI TERMINO-LATERALE: suture orizzontali da materassaiosulla =~
'h}&wﬁ”

punta e sul tacco 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

N.B. Si possono applicare ulteriori suture a seconda della lunghezza della chiusura,in =" _ 4
modo da rendere simmetrica l'estroflessione. i o
2. Estroflettere simmetricamente tutti gli strati tessutali per garantire il buon J

posizionamento della clip prima della penetrazione. Estroflettere i lembi S

tessutali del vaso con la versione preferita delle apposite pinze. Accertarsi che ﬁ

tutti i lembi tessutali siano estroflessi simmetricamente prima di applicare la S

clip, pena possibili sanguinamenti o perdite. 2 1)

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

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

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

4. Posizionare 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 l'uso dello
strumento é 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
dev'essere il pili ravvicinato possibile. Non distanziare le clip di oltre 0,5
mm I'una dall‘altra (vedere la figura 7).

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
ganasce). Lapplicatore fa avanzare automaticamente la clip successiva,
predisponendola per la futura applicazione.

7. Controllare che la clip sia saldamente serrata. Il tessuto deve riempire 8 " ot
completamente 'apertura della clip e la clip non deve oscillare liberamente da b W
un lato all‘altro. i

8. Se necessario, & possibile rimuovere la clip con il dispositivo di rimozione _?_,ﬁ"’!l

AnastoClip e applicarne un‘altra con |'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: MisuraM
—23mm —
ﬁ A
@ ﬁ
= 1.4 mm
Apertura approssimata Lunghezza complessiva Clip per applicatore
prima della chiusura approssimata

14mm 2,3mm 35
La forma della clip chiusa puo variare a seconda dello spessore del tessuto.
B) 4012-02: Misura L

——33mm—
2.0 mm —¥

Apertura approssimata Lunghezza complessiva ap- Clip per applicatore
prima della chiusura prossimata
2,0mm 3,3mm 35




La forma della clip chiusa pud variare a seconda dello spessore del tessuto.
() 4012-03: Misura XL

—— 49mm — C

),

3.0mm —
Apertura approssimata Lunghezza complessiva Clip per applicatore
prima della chiusura approssimata
3,0mm 49mm 25

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

AVVERTENZA

 ESTROFLETTERE SIMMETRICAMENTE TUTTI I LEMBI TESSUTALI.

« APPLICARE LE CLIP IL P1U VICINO POSSIBILE L'UNA ALL'ALTRA.

« EVITARE L'USO SU VASI GRAVEMENTE COMPROMESSI DURANTE L'ENDARTERECTOMIA.
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.

) £ 0

4. Ispezionare il sito anastomotico per accertare la buona applicazione delle clip ed il conseguimento
dell’emostasi. Se si osserva un sanguinamento dopo I'applicazione, puo 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 I'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 pit di 0,5 mm I'una dall'altra. Se cio non fosse
possibile, '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. Il tessuto deve essere compreso comodamente tra le ganasce, altrimentil'uso dello strumento &
controindicato.
Complicanze
. Infezioni
Dolore/gonfiore
Dannitissutali
Perdita di sangue
Emorragia
Embolia

Stenosi

Dissezione intimale
Trombosi/occlusione
Rottura dellanastomosi
Deiscenza

Necrosi

Sieroma

Insufficienza anastomotica
Pseudoaneurisma

Lesioni dei nervi
Fenomeno del furto
Iperplasiaintimale

Perdita di fluido cerebrospinale (CSF)
Pseudomeningocele
Dolore neuropatico

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.

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Se
non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA
SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI
DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O
IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 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. LeMaitre
Vascular non garantisce |'idoneita del dispositivo per ciascuno specifico trattamento, poiché questa
determinazione é responsabilita dell’acquirente. La presente garanzia limitata non si applica in caso di
uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze
parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella
sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) a condizione cheil
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 CUI
LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E
INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI
APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

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



Sistema de cierre AnastoClip® AC
(Numeros de modelo 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Espafiol — Instrucciones de Uso

[STERILE [EO] 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 quirdrgicas 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 pequenas. El
aplicador es adecuado para la aproximacién del tejido dural. El Aplicador también esté disefiado para
la aproximacién al tejido de la duramadre (la aproximacion a la duramadre solo esta aprobada en los
Estados Unidos, la Union Europea y en Australia).

Efectos
El aplicador AnastoClip ACse presenta en tres (3) medidas de pinza: media: 1,1 mm, grande: 1,7 mm
y extra grande: 2,5 mm. El aplicador de pinzas AnastoClip AC consta de un vdstago rotatorio y un
cartucho integral que contiene pinzas de titanio. A medida que las palancas del aplicador se van
apretando y quedan mds juntas, se va cerrando la pinza que rodea los bordes del tejido evertido.
Cuando se sueltan las palancas, una pinza nueva se carga automaticamente en la boca del aplicador
de pinzas. En cada procedimiento se recomienda utilizar los forceps de eversion de tejidos como ayuda
en la eversion de los bordes de los tejidos. También se recomienda 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 seguridad a un sistema de RM bajo las
siguientes condiciones:
Solo campo magnético estético de 1,5 Tesla y 3 Tesla.
Gradiente espacial de campo magnético maximo de 2000 Gauss/cm (20 T/m).
Sistema de MR médximo que se informa, tasa de absorcidn 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 méaximo 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

() Eje C D F

D) Rueda de giro #ﬁﬁj
E) Pulsadores B

F) Mango A é‘é!
X0 18

D)1
A/
Disefios disponibles: b
Aplicador AnastoClip Mediano Grande Extragrande
Vastago de 15,2 cm (6in) 4012-01 4012-02 4012-03

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

Todo el dispositivo se considera apirdgeno para aplicaciones vasculares.

Los clips implantables, el vastago de acero inoxidable y las mordazas del aplicador se consideran
apirégenos 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. Para la preparacién de los tejidos se recomienda lo siguiente:

G) ARTERIOTOMIA O VENOTOMIA: Un punto de traccién opcional enlaparte G "
media de la incision. %‘,’/wf’
H) TERMINO-TERMINAL: Sutura de colchonero alas 3y las 9 (posiciones del L

reloj). :
[)  TERMINO-LATERAL: Puntos de colchonero horizontales en taldn y punta: H___' =T

puntos de traccion alas 3y las 9. e_:‘}_w\w'
J) LATERO-LATERAL: Sutura de colchonero horizontal a las 12y las 6: puntos )

detracciénalas3ylas9. | N~

NOTA: Segtin la longitud del cierre, se pueden poner suturas adicionales para facilitar la " "

eversidn simétrica de los tejidos. ‘:ﬁ

2. Evierta simétricamente todas las capas de tejido para asegurar la colocacion no J '
penetrante del clip. Evierta los bordes del vaso sanguineo con cualquieradelos ~— s "
dos disefios de las pinzas de eversion. Cercidrese de que todos los bordes estén i,
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 manipulacion.

NOTA: Los forceps de eversidn de tejidos atraumdticos estdn disefiados para

minimizar el posible dafio en los vasos sanguineos u otras estructuras tubulares

pequenas.

4. Coloque la mandibula del instrumento en el borde evertido del tejido que va a
anastomosar, y cercidrese de que el tejido quede completamente dentro de la
mandibula. El tejido debe quedar cémodamente colocado en el interior de la
mandibula, o el uso del instrumento estard 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 mds de 0,5 mm entre
ellos (ver ilustracion #7).

NO APRETAR LOS PULSADORES COMPLETAMENTE PODRiA PRODUCIR UNA
DEFORMACION DEL CLIP Y CAUSAR SANGRADO O FUGA.

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

7. Compruebe la tension de la colocacion de la pinza. El tejido debe llenar 8 ik
completamente la apertura de la pinza y la pinza no debe balancearse W=
libremente de lado a lado. L #’:’:

o i
8.Silo desea, se puede extraer la pinza con el extractor AnastoClip y se puede "wﬂu@’-”
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: Tamaio M (mediano)

—23mm —

A
= 1.4mm -

Distancia aproximada entre las Longitud total Clips por aplicador
patas antes de cerrar aproximada
1,4mm 2,3mm 35

La forma del clip cerrado puede variar segtin el grosor del tejido.
B) 4012-02: Tamaiio L (grande)

——33mm—

B
2.0mm
Distancia aproximada entre las Longitud total Clips por aplicador
patas antes de cerrar aproximada
2,0mm 3,3mm 35




La forma del clip cerrado puede variar segin el grosor del tejido.
() 4012-03: Tamaiio XL (extra-grande)

—— 49mm — ¢

)

3.0 mm —
Distancia aproximada entre las patas Longitud total Clips por aplicador
antes de cerrar aproximada
3,0mm 49mm 25

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

ADVERTENCIA 3
- TODOS LOS BORDES DEL TEJIDO DEBEN ESTAR EVERTIDOS SIMETRICAMENTE
+ COLOQUE LOS CLIPS TAN JUNTOS UNO DE OTRO COMO SEA POSIBLE

« NO USE ESTE EQUIPO EN VASOS SERIAMENTE COMPROMETIDOS DURANTE UNA
ENDARTERECTOMIA
NO OBSERVAR LAS ADVERTENCIAS MENCIONADAS PUEDE CONTRIBUIR AL FALLO DE LA
ANASTOMOSIS DURANTE LA CIRUGIA O 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 simulténeamente hasta el tope, de lo contrario el clip podria deformarse y
haber sangrado o fuga.

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

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

2

4. Inspeccione la zona anastomética para cerciorarse de que se logrd una colocacién correctay
hemostasia. Si observa sangrado después de la aplicacion, pueden colocarse més 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 pinzasy
juntdndolas para colocar los clips, ya que esto podria producir una eversion asimétrica del tejido que
podria causar sangrado o fugas.

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

7. Al utilizar el aplicador AnastoClip con tejido 0 material de prétesis (p. ej., Meadox, poliéster
trenzado), cercidrese de que el grosor total del tejido evertido y el material de prétesis 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 arteriosclerético o calcificado, si el vaso estd comprometido debido a una
endarterectomia (p. ej., carétida o cualquier otra arteria en estas condiciones).

2. No debe haber una distancia de mds de 0,5 mm entre los AnastoClips. Si esto no se puede consequir,
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. El tejido debe quedar cémodamente colocado en el interior de la mandibula, o el uso del
instrumento estard contraindicado.

Complicaciones

. Infeccién

Dolor o inflamacién
Dafio tisular
Filtracién de sangre
Hemorragia
Embolia

Estenosis

Diseccion intimal
Trombosis u oclusion
Ruptura de anastomosis
Dehiscencia

Necrosis

Seroma

Insuficiencia anastomética
Seudoaneurisma

Lesiones nerviosas
Fendmeno de robo
Hiperplasia intimal

Fistula de liquido cefalorraquideo (LCR)
Pseudomeningocele

Dolor neuropético

Infarto de la médula espinal

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede
garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo
puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas

de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que Ginicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida
(til el dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

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

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que se ha fabricado con un cuidado razonable este dispositivo. Salvo

que se indigue expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USAEN
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 0 DE
APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE
ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para ningtin tratamiento
en concreto, la determinacion del cual es responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia
limitada no se aplica ante cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador
0 un tercero, 0 sino se conserva de la forma apropiada. La tnica accién 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 devolucién del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del
comprador. La presente garantia terminara en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

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

LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA
CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER
TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL,
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 pdgina 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 més informacién sobre el producto.



Sistema de Encerramento AnastoClip® AC
(Numeros de modelo 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Portugués — Instrucdes de utilizacao

[STERILE [EO] Rx 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.

Indicagoes

0 aplicador AnastoClip tem aplicagdo na reparacdo de fistulas artério-venosas e na criagao de
anastomoses por eversdo em vasos sanguineos e noutras estruturas tubulares de pequenas

dimensdes. 0 Dispositivo de aplicacdo também se destina a aproximagéo de tecido dural
(aproximacdo dural disponivel apenas nos Estados Unidos, Unido Europeia e Australia).

Efeitos

0 aplicador AnastoClip ACestd disponivel em trés (3) tamanhos de clipes: médio-1,1 mm, grande-1,7
mm e extra grande-2,5 mm. 0 aplicador de agrafos AnastoClip é composto por um eixo rotativo e

por um cartucho integral que contém agrafos de titanio. A medida que as alavancas do aplicador sdo
apertadas, o 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 aplicacao de agrafos. Em

cada procedimento recomenda-se a utilizacdo das Pingas de eversao tecidular para auxilio na eversdo
nas pontas dos tecidos. Em cada procedimento também se recomenda a utilizagdo do removedor Anas-
toClip para remocao de quaisquer agrafos (se necessario).

Compatibilidade com Ressonancia Magnética

0s ensaios ndo-clinicos demonstraram que o Sistema de encerramento AnastoClip AC é seguro em
ambiente de RM sob determinadas condi¢6es. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em
seguranca num sistema de RM nas seguintes condicdes:

Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas.

Gradiente espacial de campo magnético maximo 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
2W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulso) em Modo de Funcionamento
Normal.

Nas condicdes 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 Nomendlatura
A) Agrafos
B) Mandibulas
() Haste
D) Botao de Rotacdo
E) Alavancas
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 nao
esteja aberta ou danificada.

0 dispositivo completo é considerado apirogénico para aplicages vasculares.

0Os grampos implantaveis, o eixo de aco inoxiddvel e as mandibulas do aplicador sao considerados
apirogénicos para aplicagdes dura. A parte de plastico do aplicador (pega, alavancas e botéo de
rotacao) nao deve estar em contacto com o liquido cefalorraquidiano.

NOTA: Recomenda-se o uso de lupas. Sugere-se uma ampliagdo de 2,5X.
1. Recomenda-se a sequinte preparacdo dos tecidos:
G) ARTERIOTOMIA OU VENOTOMIA: Uma sutura de estabilizacao opcional a meio da inciséo.
horas. G o

[)  TOPO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais no calcanhare dedodo .- /;;’w

pé: suturas de estabilizacdo nas posicdes de 3 e 9 horas. "

J)  LADO-A-LADO: Suturas de colchoeiro horizontais as nas posicdesde 12e ~ H .
NOTA: Podem colocar-se suturas adicionais dependendo do comprimento do _t--;‘\“i\'ﬁ-.ﬁ.,_ i )
encerramento, visando facilitar uma eversdo simétrica.

2. Proceda a eversao simétrica de todas as camadas de tecido para uma colocacao -
segura dos agrafos, sem penetracao. Proceda a eversdo das extremidades de ‘r‘;
al .
todas as extremidades do tecido sofrem uma eversao simétrica antes de aplicar J
o agrafo. A ndo eversdo simétrica e adequada das extremidades tecidulares e i
pode dar origem a uma possivel hemorragia ou fuga. ﬁ:ﬁ
3. Inspecione a parede tecidular para se assegurar de que a pin¢a nao danifica o
NOTA: a Pinga de eversdo tecidular atraumdtica é concebida para minimizar danos
potenciais nos vasos sanguineos ou noutras pequenas estruturas tubulares.
4. Coloque as mandibulas do instrumento nas extremidades tecidulares evertidas
mandibulas. 0 tecido deve ajustar-se confortavelmente dentro das mandibulas ou
a utilizagao do instrumento € contra-indicada.
5. Comprima as alavancas em conjunto até sentir um clique perceptivel. A medida
fechado em redor do tecido. A colocagao do agrafo deve ser o mais proxima
possivel. Nao deve existir um intervalo superior a 0,5 mm entre os agrafos E
(consulte ailustragdo #7).
ORIGINAR MALFORMAGAO 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
para aplicagdes sucessivas.
7. Verifique a firmeza da colocagdo do agrafo. Verifique se a colocagao do
clipe esté apertada. O tecido deve preencher completamente a abertura

Instrugdes de Utilizacao
H) TOPO-A-TOPO: Suturas de colchoeiro horizontais nas posicdes de 3 e 9 cay
6 horas. suturas de estabilizacao nas posicoes de 3 e 9 horas.
tecido do vaso com pinga de desenho ou de eversao tecidular. Assegure-se de que
tecido durante a manipulacéo.
aanastomosar, certificando- se de que o tecido se ajusta totalmente nas
que se comprimem as alavancas, o agrafo é firmemente fixo nas mandibulas e
AINCAPACIDADE PARA COMPRIMIR COMPLETAMENTE AS ALAVANCAS PODE
mandibulas.) 0 aplicador avanca automaticamente o agrafo sequinte,
do clipe e o clipe ndo deve balangar livremente para os lados.

8. Se desejado, o clipe pode ser removido com o Removedor AnastoClip e pode ser colocado 8 " it

um novo clipe com o aplicador AnastoClip. i é_n!‘““

9. Apds a conclusdo da anastomose, pode utilizar-se um ou mais agrafos e/ou :’f ”lgaﬂf-*
i

suturas para controlar a hemorragia ou fuga do local da anastomose (se for
necessario.)

A) 4012-01: Tamanho M

——23mm —

A
= 1.4mm -

Intervalo Aproximado Antes Comprimento Agrafos Por
do Encerramento Global Aproximado Aplicador
1,4mm 2,3mm 35

A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
B) 4012-02: Tamanho L

——33mm—

2.0 mm —



Intervalo Aproximado Antes do Comprimento Agrafos Por
Encerramento Global Aproximado Aplicador
2,0mm 3,3mm 35

Aforma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
() 4012-03: Tamanho XL

— 49mm —
30mm—< @

Intervalo Aproximado Antes Comprimento Global Aproximado Agrafos Por
do Encerramento Aplicador
3,0mm 49mm 25
A forma do agrafo fechado pode variar consoante a espessura tecidular.
ADVERTENCIA

- PROCEDA A EVERSAO SIMETRICA DE TODAS AS EXTREMIDADES DO TECIDO

- COLOQUE 0S AGRAFOS 0 MAIS PROXIMO POSSIVEL UNS DOS OUTROS
« EVITE A UTILIZACAO EM VASOS COM COMPROMISSO GRAVE DURANTE A ENDARTERECTOMIA
AINCAPACIDADE DE CUMPRIR AS INSTRUCOES 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 malformacéo do agrafo e possivel hemorragia ou fuga.

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

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

m

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

5. Néo efectue a eversdo do tecido agarrando numa extremidade do tecido com uma pinga e na outra
extremidade do tecido com outra pinga e puxando as pincas para obter a eversao 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 pinca ndo danifica o tecido durante a manipulagdo.

7. Quando usar o aplicador AnastoClip com tecido ou material de enxerto protésico (por exemplo, Meadox,
poliéster entrangado) assegure-se de que a espessura total do tecido evertido e do material de enxertoa
anastomosar nao 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-indicagoes

1. Nao use o aplicador AnastoClip se ndo for possivel proceder a eversao adequada dos tecidos devido a
presenca de material arterioesclerético 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
situacdo).

2. 0s AnastoClips nao 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 aplicacdo do agrafo.

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

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

Complicagoes

Infecéo
Dor/inchago
Danos nos tecidos

Derrame de sangue
Hemorragia

Embolia

Estenose

Disseccdo daintima
Trombose/oclusao

Rutura da anastomose
Deiscéncia

Necrose

Seroma

Insuficiéncia da anastomose
Pseudoaneurisma

Lesao donervo

Roubo defluxo

Hiperplasia da intima
Derrame de liquido cefalorraquidiano (LCR)
Pseudomeningocele
Dorneuropdtica

Enfarte vertebral

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel
garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir &
contaminagdo cruzada, infecgdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem
ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido

e testado exclusivamente para uma tinica utilizagdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica
utilizagdo.

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

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO,
ESTE TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC,, RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS,
RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES EAGENTES) NAQ FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU
IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS
NAQ SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO QU ADEQUACAO A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular
ndo efectua qualquer declaragdo relativamente a adequacdo do dispositivo a qualquer tratamento especifico no
qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacdo da exclusiva responsabilidade do comprador. Esta garantia
limitada ndo se aplica em 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, a
(inica forma de reparado consiste na substituicdo, ou reembolso pelo preco de aquisicao, do dispositivo (a critério
exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A
presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

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

A pégina de verso destas Instrucdes de Utilizacdo incluem a indicacdo da respectiva data de reviséo ou de
emissdo, para informacdo 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
informagdes adicionais sobre o produto.



AnastoClip®AC lukkesystem
(Modelnumre 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Dansk — Brugsanvisning

[STERILE [EO] Rx only

VIGTIGT!
Denne vejledning er udarbejdet til hjeelp ved brug af AnastoClip® AClukkesystemmed titaniumclips.
Den er ikke en reference til kirurgiske hfteteknikker.

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 tubulaere strukturer. Applikatoren er ogsa beregnet til
approksimering af duralt veev (dural approksimering er kun indikeret til brug med mellem, stor

og ekstra stor applikatorer, ikke applikatorer i stgrrelse lille). Applikatoren er ogsa beregnet til
approksimation af duralt vaev (dural approksimation er kun godkendt i USA, Den Europziske Union og
Australien).

Virkninger

AnastoClip ACapplieren findesi tre (3) clipsstarrelser: medium-1,1 mm, stor-1,7 mm og ekstra stor-2,5
mm. AnastoClip lukningssystem clips-applikatoren bestar af et roterende skaft og en integrereret
beholder med titaniumclips. Nar applikatorens bgjler klemmes sammen, lukkes clipsen omkring de
everterede vaevskanter. Nar bajlerne slippes, bliver en ny clips automatisk lagt i clips-applikatorens
kaber. Det anbefales, at der ved hvert indgreb anvendes vavseverterende pincetter som en hjlp til
evertering af vaevskanterne. Det anbefales ogsa ved hvert indgreb at anvende AnastoClip udtager til
flernelse af alle clips (om nadvendigt).

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

Skematisk Oversigt 0g Terminologi

G) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOM!I: En valgfri holdesutur midt i incisionen. G &

H) ENDE-TIL-ENDE: Vandrette madrassuturer ved kl. 3 0g 9. ) /’;’J”
) ENDE-TIL-SIDE: Vandrette madrassuturer hael og ta: holdesuturer ved kl. 3 e
0g9. H - -
J) SIDE-TIL-SIDE: Vandrette madrassuturer ved kl. 12 og 6: holdesuturerved ~ —1_ "
kl.30g9. el
BEMZARK: Der kan anlaegges yderligere suturer afhengigt af lukningens leengde for at , b
lette en symmetrisk eversion. I
2. Udkraeng symmetrisk alle vaevslag, sa clipsene placeres sikkert uden " e
at penetrere. Udkraeng karrets vaevskanter med begge pincetdesign til - '
vaevsudkrangning. Kontrollér, at alle veevskanter er udkrenget symmetrisk, ~ J i

inden clipsen pasattes. Hvis vaevskanterne ikke er krenget korrekt symmetrisk ———
ud, kan det resultere i mulig blgdning eller laekage. -

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

BEMARK: Atraumatiske vaevseverterende pincetter er beregnet til at minimerer

potentiel skade pd blodkar eller andre mindre tubuleere strukturer.

4. Anbring instrumentkaberne pa de udkraengede vaevskanter, der skal
anastomoseres, og kontrollér, at vaevet passer helt inden for keebegraenserne.
Vevet 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 kaberne og lukkes omkring vaevet.
Clipsenes placering skal vaere sa taet som muligt. Der ma ikke vaere mere
end 0,5 mm mellem clipsene (se illustration nr. 7).

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

6. Udlgs armene for at lasne clipsen fra AnastoClip applikatoren og fiern
applikatoren. (Den lukkede clips frigeres automatisk fra kaeberne).
Applikatoren fremforer automatisk den naeste clips til efterfalgende
pasxttelse.

7. Kontrollér taetheden af clipsenes placering. Vavet skal udfylde clipsens
abning fuldstaendigt, og clipsen md ikke nemt kunne rokke fra side til

side. 8 ik
8. Hvis det onskes, kan clipsen fiernes med AnastoClip udtager, og en ny clips kan i_,f"
anbringes med AnastoClip ACapplieren. - i
9. Efter anleeggelse af anastomosen kan en eller flere clips og/eller suturer ’ ™

anvendes til at kontrollere blgdning eller lekage fra det anastomotiske sted (om
ngdvendigt).

A) Clips C D F
B) Kaeber A) 4012-01: Starrelse M
() Skaft B
D) Rotationsknap A f‘ ——23mm — .
E) Arme ST Tl g
F) Handtag %— .
Udgaver: ’
ip ap- Omtrentli d- | Omtrentli let | Clips pr.applikat
AnastoClip ap Medium Stor Ekstrastor de(rieenfaHJE::g m rtle;n;gdiam e ips pr. applikator
plikator
152 cmskaft (67) | 4012-01 | 4012-02 | 401203 14mm 23mm 3%
Levering: Formen pa den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

Applikatoren leveres steril. Anordningens sterilitet garanteres, sa l&nge emballagen er udbnet og
ubeskadiget.

Hele anordningen anses som ikke-pyrogen til vaskulzre anvendelser.
De implanterbare klemmer samt applikatorens skaft og kaeber i rustfrit stal anses som ikke-pyrogene

til durahinde-anvendelser. Applikatorens plastikdele (hdndtag, greb og drejeknap) ber ikke komme i
kontakt med cerebrospinalvaeske.

Brugsanvisning
BEMARK: Det anbefales at anvende lup. En forstarrelse pd 2,5 gange foreslds.
1. Det anbefales at klargare vaevet pa folgende méade:



B) 4012-02: Storrelse L

——33mm—

2.0mm

Omtrentlig spend- | Omtrentlig samlet Clips pr. applikator
vidde for lukning lengde

2,0mm 3,3mm 35

Formen pé den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.
() 4012-03: Storrelse XL

—— 49mm — c

)

3.0mm —

Omtrentligspend- | Omtrentligsamlet | Clips pr. applikator
vidde for lukning lengde

3,0mm 49mm 25

Formen pé den lukkede clips kan variere efter vaevstykkelse.

ADVARSEL

« UDKRENG SYMMETRISK ALLE VAVSKANTER

« ANBRING CLIPSENE SA T/T PA HINANDEN SOM MULIGT

« UNDGA BRUG PA KAR, DER ER SV/RT L/EDEREDE 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 mérkes et registrerbart klik. Hvis armene ikke klemmes helt
sammen, kan det fore til misformede clips og mulig blgdning eller lekage.

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

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

2 6 W

4. Efterse 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 vaere pakraevede for at opnd fuld haemostase.

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

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

7. Nar AnastoClip applikatoren anvendes sammen med vaev eller protetisk graftmateriale (f.eks.
Meadox, vaevet polyester), kontrolleres, at den samlede tykkelse pa det udkraengede 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 udkranges korrekt pga. forekomst af
arteriosclerotisk eller kalcificeret materiale, eller hvor karret er svart lederet pga. endarterektomi
(f.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 gare,
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 pé vav, der er for mert til brug af suturer.

5. Veevet skal passe bekvemt inden for kabegranserne, ellers kontraindiceres brug af instrumentet.

Komplikationer

. Infektion
Smerte/haevelse
Vaevsskade
Blodsivning
Haemorrhagi
Emboli
Stenose
Intima dissektion
Trombose/okklusion
Anastomoselaekage
Dehiscens
Nekrose
Serom
Anastomoseinsufficiens
Pseudoaneurisme
Nerveskade
Steal-syndrom
Intimahyperplasi
Sivning af cerebrospinalvaeske (CSF)
Pseudomeningocele
Neuropatisk smerte
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.

Meddelelser: Begraenset produktgaranti; begransning af misligholdelsesbefajelser
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr.
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 FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL AL
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER
SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsaetter ingen erklaering med hensyn til egnethed til nogen
bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene koberens ansvar. Denne begransede
garanti gelder ikke i tilfaelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne
enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefajelse vedr. denne
begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden
(efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kebers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne
garanti udlgber pd udlebsdatoen for enheden.

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

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner erindeholdt 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.



AnastoClip®AC forslutningssystem
(modellnummer 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Svenska — Bruksanvisning

[STERILE [EO] Rx only

VIKTIGT!
Detta héfte &r avsett som hjélp vid anvéndning av AnastoClip® ACslutningssystem 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 smé tubulara strukturer. Tangen &r avsedd for approximering av
vavnad i dura mater (endast indicerat for tdnger av storlek medium, large och extra large, inte small.)
Applikatorn ar ocksd avsedd for approximation av dural vavnad (dural approximation ar endast
tillgéngliginom USA, EU och Australia).

Effekter

AnastoClip AG-tangen finns tillganglig i tre (3) clipsstorlekar: medium-1,1 mm, large-1,7 mm och

extra large-2,5 mm. AnastoClip AC clipstang bestar av ett roterande skaft och en inbyggd patron med
titanclips. Nar tangens handtag klams ihop stangs clipset runt den everterade vavnadens kanter. Nér
handtagen slapps laddas ett nytt clip automatiskt i clipstangens kaftar. Det rekommenderas att vid varje
ingrepp anvénda en véavnadseverteringspincett for att underlatta evertering av vévnadskanterna. Det
rekommenderas ocksa att vid varje ingrepp anvanda AnastoClip-borttagaren for att avidgsna eventuella
clips (vid behov).

MRT-forenlighet

Icke-klinisk testning har pavisat att AnastoClip AC-forslutningssystemet ar sakert under specifika
forhllanden vid MRT. En patient med detta implantat kan genomga undersokning i ett MRT-system
under foljande forhallanden:

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

Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 2000 G/cm (20 T/m).

MRT-system med maximal rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) pa 2
W/kg vid 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens) i normalt driftslége.
Under de undersdkningsforhallanden som definieras ovan forvantas AnastoClip AG-
forslutningssystemet ge upphov till en maximal temperaturstegring pa 1,5 °Cefter 15 minuters
kontinuerlig skanning (d.v.s. per pulssekvens). Vid icke-klinisk testning har AnastoClip AC-
forslutningssystemet visat sig orsaka bildstorningar som stracker sig cirka 4 mm utanfor implantatet
vid avbildning med en gradientekopulssekvens i ett MRT-system pa 3 T.
Bilder Och Termer

A) Klamrar

B) Kaftar

() Skaft

D) Vridningsratt

E) Haftningsgrepp

F) Handtag
Tillgéngliga varianter:

AnastoClip-tang Medium Large Extra Large

15,2cm (6”) skaft | 4012-01 | 4012-02 4012-03

Leverans:

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

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

De implanterbara klammor, axeln i rostfritt stal och applikatorens kaftar anses vara icke-pyrogen for

dura applikationer. Applikatorens plastdel (hantag, spakar och rotationsvred) bor inte vara i kontakt
med cerebrospinalvétska.

Bruksanvisning

ANM. Anvindning av luppar rekommendera. En 2,5X forstoring fareslds.
1. Beredning av vavnader pa foljande satt rekommenderas:

G) ARTERIOTOMI ELLER VENOTOM!I: En valfri fasthélIningssutur vid G "
incisionens mitt. %‘,’/J”

H) FRAN ANDE TILL ANDE: Horisontell madrassutur kl. 3 och kl. 9. e

) FRAN ANDE TILL SIDA: Horisontella madrassuturer hal och ta: H -
fasthallningssuturerkl. 3 och kl. 9. et T

J) FRAN SIDATILL SIDA: Horisontella madrassuturer kl. 12 och kl 6: e \ﬁ.‘w

fasthallningssuturerkl. 3 och kl. 9.

ANM. Ytterligare suturer kan appliceras beroende pd slutningens ldngd i syfte att >

friimja symmetrisk eversion. . .

2. Evertera alla vavnadslager symmetriskt for saker, ickepenetrerande 8
klammerapplicering. Evertera karlets vavnadskanter med endera sortens B V-
vévnadseverteringspincett. Se till att alla vévnadskanter & symmetriskt
everterade innan klamrar appliceras. Underldtenhet att symmetriskt evertera
vavnadskanterna ordentligt kan resultera i blodning eller lackage.

3. Inspektera vavnadsvéggen for att sakerstalla att pincetten inte skadar
vdvnaden under manipulering.

ANM. Den atraumatiska vivnadseverteringspincetten dr utformad for att minimera

risken for skada pd blodkdrl eller andra smd, tubuldra strukturer.

4. Placera instrumentets kaftar pa de everterade vavnadskanter som skall
anastomoseras och se till att vavnaden far plats helt inne i kdftarna. Vavnaden
maste fd plats ordentligt inne i kdftarna, annars ar anvandningen av
instrumentet kontraindicerat.

5. Tryck ihop kldmhandtagen helt tills ett tydligt klick kanns. Nér
haftningsgreppen trycks in halls en klammer ordentligt fast i kéftarna och
sluts runt vavnaden. Klamrarna skall placeras sa tatt som mjligt. Det skall
inte vara mer &n 0,5 mm mellan klamrarna (se fig. 7).

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

6. Sldpp héftningsgreppen for att frigora klammern fran AnastoClip-
applikatorn, och avldgsna darefter applikatorn. (Den slutna klammern
frigors automatiskt fran kéftarna.) Applikatorn skjuter automatiskt fram
nasta klammer for kommande applicering. 8 ik

7. Kontrollera att klammern sitter at ordentligt. Vévnad ska fylla agraffens ppning Q}, 4
helt och agraffen ska inte sitta sa [dst att den gdr att vicka fran sida till sida. g &"‘T

8.0m sa dnskas kan clipset tas bort med AnastoClip-borttagaren. -"Mﬂﬂwﬁg”

9. Efter slutford anastomos kan en eller flera klamrar och/eller suturer anvandas for
att halla blodning eller lackage frén anastomosstallet under kontroll (om s behdvs.)

A) 4012-01: Storlek M
A
()

——23mm —

,\‘gF 1.4 mm4£

Ungefarligt gap fore
slutning

Ungefarlig total-
ldngd

Antal klamrar per
applikator

14mm

2,3mm

35

Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.
B) 4012-02: Storlek L

——33mm—

E 2.0mm 4‘5

@k

Ungefarligt gap fore
slutning

Ungefarlig total-
langd

Antal klamrar per
applikator

2,0mm

3,3mm

35

Den slutna klammerns form varierar med vavnadstjockleken.




() 4012-03: Storlek XL

—— 49mm — ¢

)

3.0mm —

Ungefarligt gap fore | Ungefarlig total- Antal klamrar per
slutning langd applikator

3,0mm 49mm 25

Den slutna klammerns form varierar med vévnadstjockleken.

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. Tryck ihop klimhandtagen helt tills ett tydligt klick kénns. Underltenhet att trycka in
|h'_'a‘fktningsgreppen helt kan resultera i att klamrarna inte fungerar som de skall samt blddning eller
dckage.

2. Setill att den vévnad som skall anastomoseras far plats helt inne i kdftarna, annars kan blddning
och léckage uppsta. Se figuren nedan.

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

m

4. Kontrollera anastomosstallet for att sékerstalla korrekt applicering och att hemostas har erhallits.
Om blddning observeras efter applicering kan ytterligare klamrar eller applicering av manuella
suturer krévas for fullstandig hemostas.

5. Evertera inte vdvnad genom att gripa tag i en vavnadskant 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 medfora blodning eller
lackage.

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

7. Vid anvandning av AnastoClip-applikatorn pa vavnad eller kérlprotesmaterial (t.ex. Meadox, stickad
polyester) skall tillses att den sammanlagda tjockleken hos everterad vavnad 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 vévnad inte kan everteras korrekt beroende pa narvaro
av aterosklerotiskt eller kalcifierat material, eller i de fall kérlet har utsatts for kraftig paverkan
beroende pa endarteriektomi (t.ex. pd a. carotis eller annan artér i detta tillstand).

2. AnastoClips skall inte sitta pa mer an 0,5 millimeters avstand frén varandra. Om detta inte kan
uppnas ar anvandningen av AnastoClip-applikatorn kontraindicerat.

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

4. Anvénd inte AnastoClip-applikatorn pa vévnad som dr sd sprod att suturer inte kan anvéndas.

5. Vavnaden méste fa plats ordentligt inne i kdftarna, annars dr anvéndningen av instrumentet
kontraindicerat.

Kompllkatloner
Infektion
Smarta/svullnad
Vavnadsskada
Blodlackage
Hemorragi
Emboli
Stenos
Intimadissektion
Trombos/ocklusion

Anastomosbristning
Dehiscence

Nekros

Serom

Anastomotisk insufficiens
Pseudoaneurysm
Nervskada

Stjal fenomen
Intimahyperplasi
Ldckage av cerebrospinalvétska (CSF)
Pseudomeningocele
Neuropatisk smérta
Spinalinfarkt

Omsterlllsermg/ateranvandmng

Den hér enheten dr endast avsedd for engéngshruk. Far inte ateranvandas, 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 engdngsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pd
engangsbruk.

Meddelanden: Begransad produktgaranti, begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvants vid tillverkningen av den hér enheten.
Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I DETTA AVSNITT OMFATTAR
DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS DOTTERBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA,
TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER AV ANDRA
SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre
Vascular goringa utféstelser angaende lamplighet for nagon speciell behandling dar denna enhet
anvands, utan ansvaret for detta beslut vilar helt och hallet pa koparen. Den begransade garantin
galler inte vid fall av missbruk eller felaktig anvandning eller underlatenhet att forvara denna enhet
korrekt, av koparen eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna begransade garanti
skall vara utbyte av, eller aterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars
gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att
galla vid denna anordnings utgdngsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGA FOR NAGON

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 BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

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



AnastoClip®ACSluitsysteem
(Modelnummers4012-01, 4012-02, 4012-03)
Nederlands — gebruiksaanwijzing

[STERILE [EO|Rx only

BELANGRUK!
Deze gebruiksaanwijzing is bestemd als hulp bij het gebruik van het AnastoClip® ACforslutningssystem 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 en
Australié).

Bijwerkingen

Het AnastoClip AG-instrument is verkrijgbaar in drie (3) clipgrootten: medium-1,1 mm, groot-1,7 mmen
extra groot-2,5 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 s 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 AG-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 ditimplantaat bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een
3-tesla MR-systeem.

Schematisch Diagram En Namenlijst

A) Clips

B) Klauwen C D F
C) As #@b
D) Draaiknop A B

E) Hendels AN

F) Handvat

a~
FI)
Tt

Beschikbare modellen: /

AnastoClipinlegger | Medium | Groot Extra groot
15,2cm (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. Hetverdient aanbeveling het weefsel als volgt voor te bereiden:

G) ARTERIOTOMIE OF VENOTOMIE: één optionele weghechting terhoogtevanhet G | =

midden van deincisie. - f
H) VAN EIND NAAR EIND: horizontale matrashechtingen op 3 en 9 uur. e
[) VAN EIND NAAR ZIIDE: horizontale matrashechtingen hak-en-teen;
weghechtingen op 3 en9uur. e
J) VANZIJDENAARZIJDE: horizontale matrashechtingen op 12 en 6 uur;
weghechtingen op 3en9uur.
N.B. Afhankelijk van de lengte van de sluiting kunnen er meer hechtingen worden geplaatst P
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 J N
een van beide ontwerpen. Zorg dat alle weefselranden symmetrisch zijn geéverteerd _‘_’-ﬁ
voordat u de clip aanbrengt. Als de weefselranden niet symmetrisch zijn geéverteerd, = g

kan er bloeding of lekkage optreden. 2 \\ Z
3. Bekijk de weefselwand om te controleren dat deze niet door de tang is beschadigd a%;”
tijdens de procedure. e ;

i
N.B. Atraumatische weefselkerende tangen zjjn speciaal ontworpen om de mogelijke schade -+ / Jgi“’”
aan bloedvaten of andere buisvormige structuren te minimaliseren. i
4. Plaats de klauwen van hetinstrument op de geéverteerde weefselranden waarmee
een anastomose zal worden gemaakt. Zorg daarbij dat het weefsel volledig binnen de
klauwen zit. Het weefsel moet royaal binnen de klauwen zitten, anders s het gebruik
van het instrument gecontra-indiceerd.
5. Knijp de grepen volledig samen totdat u een waarneembare klik voelt. Naarmate E
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 (zie afbeelding 7).

ALS DE HENDELS NIET HELEMAAL WORDEN SAMENGEKNEPEN, KAN DIT DE CLIP 5 4
VERVORMEN EN MOGELIJK BLOEDING OF LEKKAGE VEROORZAKEN. e
6. Laat de druk op de hendels los om de clip uit het AnastoClip ‘E-

aanbrenginstrument los te maken en het aanbrenginstrument te verwijderen. ¢
(De gesloten clip wordt automatisch door de klauwen losgelaten.) Het 8 ik
aanbrenginstrument laadt automatisch de volgende clip om deze vervolgens aan te P
brengen. = #’T

7. Controleer of de clip stevig vastzit. De opening van de clip moet volledig gevuld zijn met -'w‘ﬂ\s’-"f"’
weefsel en de clip mag niet losjes heen en weer bewegen.

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

9. Navoltooiing 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)

——23mm —
A
= 1.4mm-

Spanwijdte (bij benadering) | Totale lengte (bij Clips per aanbreng-
v6or sluiting benadering) instrument

14mm 2,3mm 35

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



B) 4012-02: MaatL (large)

——33mm—
B

()

2.0mm

Spanwijdte (bij benader- Totale lengte (bij Clips per aanbreng-
ing) voor sluiting benadering) instrument

2,0mm 3,3mm 35

De vorm van de gesloten clip kan variéren naar gelang de dikte van het weefsel.
()4012-03: Maat XL (extralarge)

—— 49mm —

EXE C
3.0 mm —

Spanwijdte (bij benader- Totale lengte (bij Clips per aanbreng-
ing) vor sluiting benadering) instrument

3,0mm 49mm 25

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

WAARSCHUWING

« KEERALLE WEEFSELRANDEN SYMMETRISCH NAAR BUITEN

« PLAATS DE CLIPS ZO DICHT MOGELIJK BIJ ELKAAR

« GEBRUIK DE CLIPS NIET BIJ VATEN DIE TIDENS ENDARTERIECTOMIE ERNSTIG ZIIN 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.

Letop

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.

D 6 0

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. De afstand 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 v6ér 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
Pijn/zwelling
Weefselschade
Weglekken van bloed
Bloeding
Embolie
Stenose
Intimale dissectie
Trombose/occlusie
Anastomoseruptuur
Dehiscentie
Necrose
Seroma
Anastomose-insufficiéntie
Pseudoaneurysma
Zenuwbeschadiging
Steal-fenomeen
Intimale hyperplasie
Lekkage van cerebrospinale vloeistof (CSV)
Pseudo-meningokele
Neuropathische pijn
Spinaal infarct

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.
Het kan niet worden gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het
hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan
door recycling of hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig
gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.

Kennisgevingen: Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzij 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 BI) 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. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de
geschiktheid voor enigerlei specifieke behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan is
exclusief de verantwoordelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel mishruik
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 AANSPRAKELLIK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, STRAFRECHTELUKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN
BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL,
ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD,
HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE
WAARDE VAN EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN
DEMOGELIKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DEHOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET
ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING
OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Terkennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of
herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum vaningebruikneming van
het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te
stemmen of erinmiddels nieuwe informatie over het product voorhandenis.



Zoompa cuykAeiong AnastoClip®AC
(Ap1Bpoi povtéhou 4012-01, 4012-02, 4012-03)
08nyie¢ xpnong— EN\nvikd

[STERILE [EO|Rx only

IHMANTIKO!

To mapdv guMadio éxet axedtaotei yia foriBeta otn xprion Tov Zuathpatog ZoykAeiong AnastoClip® AC pe
ouvdetnpeg Tiraviou. Aev amotehei UAKO avagopdg yia XEIPOUPYIKEG TEXVIKES OUPPAPNC.

AIABAXTE TIz AKOAOYOEX NAHPOOOPIEX MTPOXEKTIKA NMPIN XPHZIMONOIHZETE TO MPOION.

Evdei€eic

0 epappootric AnastoClip xpnotpomoteiat yia v emdiopBwon Twv apTploAePIKKV oUpLyyiwv Kat yia

™ dnpiovpyia avaoTpwoewy o€ alpoPopa ayyeia kat og AAes swAnvoeideic dopéc. 0 epappoyéag
nipoopiletat yla tn cupmAnaiaon Tov 10100 TG oKANPRC Hjviyyag (n oupmAnciaon tng okAnpng
prviyyag evdeikvutat povo pe T xprion epappoyéwv peoaiou, peydhou kat mohd peyadou peyéBoug kal
Ox1 epappoyéwv pikpou peyéBouc). To epyaleio epappoyic mpoopiletal emiong yia Ty eupmAneiaon Tou
okAnpidiou 1000 (n oupmAnaiacn Tou okAnpidiou 10ToU ival Stabéotun povo otnv Hvwpéveg Moheieg,
v Evpwnaikn Evwon kat atnv Augtpahia).

AnoteAéopara

0 eappoyéag AnastoClip AC StatiBetar o€ Tpia (3) peyéOn ouvdepwv: pecaio-1,1 mm, peyaho-1,7 mm
Kat oAy peydo-2,5 mm. 0 epappoyéag AnastoClip AC (Z0otnpa o0ykAeiong) amoteeital amd évav
TEPLOTPEPOEVO 4SOV KAl 110 EGWTEPIKT KAGETA TIOU MEPLEYEL AYKTHPEC TITaviou. To epguTelopo

kAim KaBwg oupmiéQovar ot xelpopoxhoi Tou epappoyéa, o aykTrpag kAeivel yopw amo ta dkpa tou
aveotpappévou atol. Kabwg ameAeuBepwvovtat ot xelpopoxAoi, opTwveTal autdpata vag véog
QYKTIHPAS OTIC GlAaYWVEC TOU epappoyéa ayKThpwv. L€ kdBe dladikacia, ouviotdtat n xprion the Aaidag
avaoTtpoer¢ LoTol, MPOKEIUEVOU va dleukoAuvBei n avaatpo®r Twv Akpwv TV 10ToD. ZuvioTatal
emiong, o¢ kaBe dladikaoia, va yivetai xpron e didtaéne agaipeong AnastoClip yia Ty amopdxpuven
X0V ayKTRpwV (€QocoV amarteital).

IupBaroTnra pe payvntiki Topoypagia

Mn khwikég dokipég édei§av oti To obaTnpa 60yKAelong AnastoClipAC sival oupBato pe payvnTikn
Topoypagia umé mpoimoBéaeic. Evag aoBevig pe autd To mpoidv pmopei va umoBAnBei pe aopahela o
00pwan o€ 6UOTNYA PayvNTIKIG Topoypagiag umoé T akohouBeg mpoiimoBéaeic:

2TaTIko payvntikd medio 1,5 Tesla ka3 Tesla povo.
Méyiato xwpikd Pabpwtd payvntikd medio 2000 Gauss/cm (20 T/m).

Méyiotog, avagpepopevog amd To oUOTNHA HAYVNTIKAG TOPOYPAIaC, HECOTIUNLEVOC Yia 60 TO OWHA
pubpoc e1diknc amoppoenang (SAR) ioog pe 2 W/kg yia 15 Aemtd adpwong (dnAadn ava akohovBia
nahpov) otov Tpdmo Kavovikiic Aettoupyiag.

Ym6 Tig kaBopiopévec ouvBrike¢ 6dpwong, To ouoTnEa olykAeong AnastoClip AC avapévetat va
napdyet péyotn abénon Beppokpaciag ion pe 1,5 °Cpetd amé 15 Aentd cuvexol¢ adpwong (nhadn
avd akohouBia mahywv). Ze pn KAVIKEC SOKIpEC, TO TEXVNLA €1KOVAC TOU TipoKaMeital amd To 606 TNHA
oUykAewong AnastoClip ACexTeivetal katd mpoagyylon 4 mm amé 10 EHEUTEVA KATA TNV ATTEKOVION pE
xprion akoouBiag maApwv gradient echo kat aboTPa payvnTikic topoypagiac 3 Tesla.

Ixnpatiki Amoyn kat Ovoparodoyia
A) Zuvdetpeg
B) Ziaywveg
() Koppog
D) KopBio meptotpogric
E) Moyhoi
F) Aapry

AiaBéapol oxedlaopioi:

Epappoyéag
AnastoClip

Aovag 15,2 cm (6”) | 4012-01 4012-02 4012-03

Meoaiog | Meyahog MoA0 peydog

Tpomog mapoyn¢:

To epyaheio epappoync mapéxetal amootelpwpévo. H atelpdtnta tov mpoidvtog eivar e§aopahiopévn
yla 000 S1doTnpa n ouokevacia dev éxel avolyBei n umootei {nuid.

OA6KAnpo To MPOTdV Bewpeitat 6Tt eival pn MUPETOYOVO Yia ayYELAKES EQAPHOYEC.

Ta epgutevotpa kA, 0 a§ovag amo avoéeidwto ydAuBa kat ot olayoves Tou epyaheiou pappoyig
BewpolvTal pun mupeToyova yia epappoyéc tng okAnpdc prviyyog. To maoTiko TRpa Tou epyaleiov
epappoync (AaPn, poxhoi kat koppio meplatpo@ric) dev Ba mpémet va BpiokeTal o€ magn pe

eykepalovwtiaio vypo.

0dnyieg xpron¢
YIOAEI=H: Suvigtdrai va gopdte pieyQurikd pakd. lpoteiverat peyéGuan 2,5X
1. Zvviotdrat ot totoi va mpoetotpadoval wg akohoifwg:
G) APTHPIOTOMH H OAEBOTOMH: Eva mpoatpeTik powvio pappa oto éco G =

NG TOpAG. y "'M
H) AKPO POX AKPO: Opi{6via otpwpatikd pdppata otic 90 Kai 270 poipe. .~ =t
I)  AKPO NMPOX. MAEYPA: Opi{6vTia oTpwpaTIKd pAppaTa 6T TTEPVA Kal Ta H -
SdaxTula Tou modo¢: povipa pdppata otig 90 kat 270 poipe. T
J) MAEYPA TIPOX NAEYPA: Op1évtia otpwpatikd pappata otic 90 kat 360 S
poipeg. povipa pappata otic 90 kat 270 poipe. :
YII0AEIZH: Mmopodv va tomoBetnfoiv mpdobeta pdupara, avddoya pe To prikog Tne | N
GUPPAYPIG, WOTE Va EMTPATEL pia GUUKETOIKN QvaTPOTTH]. et “
2. Tupiote péoa-¢§w ouppeTpIKA 6A Ta OTPWHHPATA TOU LOTOU yia va e€aoaNioete
pia ao@al, pn Siamepath otepéwon Tou ouvdetpa. NupioTe péoa-£§w Ta dkpa )
TOU ayyeiov pe omotodnmote axédio AaBidag avatpomic totov. Ziyoupeuteite B sl
011 0Aa Ta GKPA TWV LOTWV Eival CUPETPIKA YUPLOpEVa TIPLY EQAPHOOETE TO gﬁ;f
ouvoetrpa. Edv dev yuploete 6woTa Ta dkpa TwV 10TWY evogKETat va mpokAnBei i :
aoppayia i dappon.
3. EAéyére 1o Toixwpa ou 10100 yia va BefaiwBeite ot n Aapida dev mpokahei
BAABN aToV 10TO KATA TOV XELPIGHO.
JHMEIQSH: H atpavpatikij AaBida avaatpopiic 0ol éxel axedlaatel wote
va eAayiotomotei v mBavij BAdBn ata aipopdpa ayyeia kai o€ GAAES LiikpéS
awAnvoeideic dopés.
4. TomoBeTroTe TOUC GLAYWVEC TNE CUOKEVIG 0TA AKPA TOU YUPLOHEVOU 10TOD
TIPOC AVAOTOMOT), GlyOUPEVOHEVOL OTL 0 10TOC Xwpd 0waTd Péca oTa mhaiola
Twv olayovev. 0 1toc Ba mpémel va wpdiel dveta 6Ta mhaiola Twv olaywvwy,
€16aNw¢ O oUVIOTATEL N XPRON TNG OUOKEUNG.
5. Xupméate Toug poyhoug teheiwg péypt va avtiAngBeite éva Slakpito E
KA. KaBwe oupméQovrar ot poyhoi, 0 ouvdetipag kpatdrat otabepd amo
TOUC OlaywveS Kat KAeivel yopw amd tov 10T0. 0 ouvdetrpac Ba mpémel va
TonoBetnBei dgo mo kovtad yivetat. Aev Ba mpémet va umdpyel kevo mave
am6 0,5 mm petadl ouvdetipwy (BAéme ekova #7).

EAN AEN 2YXOIZETE KAAA TOYZ MOXAQYX ENEAEXETAI NA IPOKAHOE S ¥
AYXMOPOIA TOY LYNAETHPA KAI AIMOPPATIA'H AIAPPOH. =
6. AmeheuBepwote Toug poxholc yia va eheuBepwoete To ouvdeTrpa amé Tov ‘E-

€pappoyéa Tou AnastoClip kat amopakpuvare Tov epappoyéa. (Ot khetotoi ¢
ouvdethpeg ameheuBepwvovtat autépata amd Toug olaywve.) O epappoyéag 8 ik
petapivel QUTOPATA GTOV EMOEVO GUVSETIPA YLa GUVEXT EQAPHOYT. Qiu _,f-"’"

7. EAéyée n oteyavotTa g TomoBétnong Tou ouvdetnpa. 0 16T0¢ Ba mpémet va o &"’T
yepilel teleiwg To dvotypa Tou cuvSeTipa kat 0 cuvdeTrpag dev Ba mpémet va -"W_ﬁu’-'f"
Kwveital xahapd amé T pa mevpd £w¢ Ty AAAN.

8. Edv Béhete, 0 ouvdetnpac pmopei va amopakpuvBei pe T ouokeun amopdkpuveng AnastoClip katva
TomoBetnBei véog ouvdeTnpag pe Tov epappoyéa AnastoClip AC.

9. Metd tnv ohokApwan TG avaoTopwong, £vag f) mepoodTepol GUVSETAPES Kat / 1) pappata, pmopei
va ypnatpomotnBoulv yia tov éNeyxo T apoppayiag i} Slappong and v tomoBedia T avaoTopweng
(edv eivar amapaimro.)

A) 4012-01: Méye6oc M
F—23mm —
IOk
= 1.4 mm
Kata mpootyyion avolypa | Kata mpootyyion | ZuvdeTrpeg ava
TIPIV TN OUPPaPH OUVOAIKO IRKOG epapuoyéa

1,1 mm 2,3mm 35

To oxnpa Tou khelotol ouvdeTrpa pmopei va motkilel avahoya pie T0 MAXOG TwV 1TY.



B) 4012-02: Meye6oc L

—33mm——
B

©

2.0 mm —

Kata mpoogyyion dvolypa | Kara mpoogyyion | ZuvdeThpeg avd
TIPIV TN oUPPAQA OUVOAIKO PAKOG epappoyéa

1,7 mm 3,3mm 35
To oyrjpa Tou kAewoTol ouvdeTipa pmopei va molkiel avahoya pe TO MAYOC TwV LOTWY.
() 4012-03: Méyz8o¢ XL

—— 49mm —

C

)

3.0mm

Kata mpoogyyion avolypa | Katd mpoaéyyion | ZuvaeTApeg ava
TIPIV T GUPPAQK OUVOAIKG pAKOG epappoyéa

2,5mm 4,9 mm 25
To oyripa Tou kAewoTol ouvdeTpa pmopei va molkilel avahoya pe To MAYOC TwV LTWY.

Npozidonoinon

« TYPIZTE MEZA-EZQ ONA TA AKPA TON IETON TYMMETPIKA

« TomoBetiiote TOUC GUVSETIPEC 000 TO Suvatdv mAnciéaTepa petagy Toug

« AMOOYTETE TH XPHZH ZE AITEIA NOY EXOYN YMOXTEI ZOBAAPH BAABH KATA TH AIAPKEIA
ENAOAPTHPIOTOMHE
EAN AEN THPHIETE TA MAPAMANQ ENAEXETAI NA LYMBAAAETE ITHN ENAOXEIPOYPTIKH
'H METETXEIPITIKH (MOAAQN HMEP'QN) AZTOXIA THZ ANAZTOMQXHE, MOY OAHTEI ZE
IHMANTIKH BAABH TOY AZOENOYX.

ZuoTdoeig mposoyng

1. Zupméote Toug poyholg Teheiwg péxpt va avtingBeite éva Slakpitd KA. Edv Sev méoete Toug
poxAou Teheiwg pmopei va TpoKOYoLY TapapopROELs GuvdETpwY kai mbavr aioppayia i
Slappon.

2. BeBawbeite 611 0 10T0¢ Mpo¢ avacTopwon Ppioketal MARpwE vTOC TwY 0piwv Twv olaydvwy, el6aMwg
pmopei va mpokUYouv aipoppayia kat Stappon. Agite Ty mapakdtw €kOva.

3. TomoBetrioTe TOUC OUVOETIPES JiE TETOLO TPOTTO WOTE Va PNV Kivobvtal atov a&ova Toug ("oupBouléc”).

Agite v mapakdtw ikova.

4. EAéyére To onpeio Tig avaotopwong yia va dtacpahioete Ty opBi epappoyn kai my enitevén
apootaon. EQv mapatpeital aipoppayia HeTd T E@appoyn, Pmopei va ivat avaykaia emméov
OUVBETAPEC I} TOMOBETNON XEIPWVAKTIKWY pappdT@V yia T oAoKA)pwon TG aipéotacng.

5. Mnv avaotpégete Tov 10T6 mavovtag Tov amd To £va dkpo pie pa Aapida kat amd to dAo dxpo pe
Hia G AaBida Kat TpawvTag Tov yia va Tov avaoTpéYETe Kal va EQApHOOEETE To GUVOETTPA. AUTO
pmopei va 08nynogl o€ agOpETpN avatpomn Tou LoTou, Ny omoia Ba pmopolae va odnyfoet oe mBavn
apoppayia i dappon.

6. EAéyéte 1o Toixwpa Tov 10700 yia va BefatwBeite 6Tt n Aapida dev mpokalei BAdPn aTov 1076 katd
TOV XELPLOPO.

7. Otav ypnopomoteite Tov epappoatr) AnastoClip o€ 1070 1} 6¢ UAIKO pooyelpatog mpdBeang (6mwg
Meadox, mhexto and molveatépa), PePaiwbeite 0Tt To GUVONIKG TAYOG TOU AVAGTPANEVOU LOTOU
ka1 Tou UNIKD pooxebpatog mou BéNeTe va avagopwaete dev umepPaivel To 1,0 mm yia To peoaio
epappootr) kAt 1,4 mm, 1,6 mm yia Tov pevaho epappoots KA 2,0 mm, kat 1,8 mm yia tov moAo
peyaho epappootr Khur 3,0 mm.

Avrevdei§erg

1. Mnv xpnotpomoteite tov epappootr AnastoClip av o 10t6¢ dev pmopei va yupioel péoa-¢¢w owotd
\oyw TN mapouiag aptnplookAnpwTikoy 1) asBeatomoinpévou UMKoU, 1} GTav To ayyeio €xel UooTei
gopapri BAGBN Aoyw evboaptnplotopnc (m.y., KapwTides 1y omotadrmote aMn aptpia o€ autv TV
kardotaon).

2. Ovouvdetrpeg bev mpémet va eivat o amootaon peyahitepn amd 0,5 mm o évag amé Tov ahho. Edv autd
dev pmopei va emrevyBei, n xprion tou epappootr AnastoClip avteveikvutal.

3. Mnv xpnotpomoteite Tov epappootr AnastoClip av 0Aa Ta 0TpOpATA TWV 10TWY eV pmopei va eival

TeheiwG OUPPETPIKA YupLopéva TPV amd TN EQAPHOYN TOU GUVSETRpa.
4. Mnv xpnoponoieite Tov epappootry AnastoClip yia 1otol¢ mou eivai moAu evBpurtot yia T xprion
pappdtwy.
5. 01otog Qa Tipémel va ywpdiel dveta ota mAaiola Twv olaywvwv, e5ANw 8 GUVIOTATEL N Xprion TNG
OUOKEUNC.
Emumokég
Noipwén
Novoc/oidnpa
BAABN oTw)v
Aappor aipatog
Awoppayia
Eupori
Ytévwon
Aaywptopdc éow yrtwva
Opoppwon/amdppasn
Prén avagtépwong
Aidvoin
Nékpwon
0pwydng suloyn
AvaoTopwTIKi avendpkela
Yeudoavelpiopa
Tpavpatiopog vevpou
Ttepaviaia umokAomr
Ynepmhaoia Tou éow XiTwva
Niappon eykepalovwtiaiov uypou (ENY)
Yeudopnviyyoknin
Neupomabntikd¢ movog
‘Epgpaén omovéuhikng otAng

Emavamocteipwon/EmavalapBavopevn xprion

Auti| n Guokeur mpoopiletat yia pia pévo xprian. Mnv enavaypnatponoleite, enavemegepyddeote i
enavanootelpavete. H kaBapiotnta kat n otelpdnTa me enavemeepyaopévng Guokeunc dev pmopeiva
dlaopaiotei. H emavaypnaiponoinon g ouokeung pmopei va odnynoel o€ petddoon poAbvaewv petagh
a0Bevayv, Moipwén, 1y Bavato Tou aoBevou. Ta yapakTploTikd anddoong ¢ GUoKeUNG Uopei va ennpeactoly
apvNTIKA Noyw TG enavemeSepyaoiag 1 enavanooTeipwong, Se60pEVou OTL 1) GUKeUT OxedIAoTNKE Kat
dokipdotnke pévo yia pia xpron. H didpketa {wr¢ e ouakeurc Baoietat oe pia xprion povo.

Avakowaeelg: Nepropiopévn eyyinon mpoiovrog, MEPIOPIGUOC HETPWV AMOKATAGTACH

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudrtat 6t éxe1 doBei n ebhoyn @povtida katd v Katackeuri autol Tou
nipoiovtog. Ektoc and Tig mepimayoelg mov avagpépovtal pnta oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (0NQx
XPHEZIMOMOIEITAI £THN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX XYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE
VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEE THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOY2 EPTAZOMENOYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTE,
AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EITYHZH ZE

YXEXH ME AYTH TH XYZKEYH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAL EITE AIAOOPETIKA
(XYMMEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA TIEPIOPIZETAI ZE AYTEE, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAQOTHTAZ T1A XYTKEKPIMENO £KOMO) KAI ME TO TAPON AMOMOIEITAI
KAGE TETOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéyet kapia drAwon oxeTikd pe v kataMnAétnta
yla omoladnoTe ouyKekpipévn Bepareia Gt omoia XpnotHoToLETal N GUOKELN, 0 0M0i0g TPOGSI0PIGHOC
amotehei amokAeloTikr €vBOVN Tou ayopaoTh. AuTA N mepLopiopévn eyyonon dev epappdletat ato fabo
0moLaodmoTe KakopETayeiplong f Kakmn¢ xpnong, 1 Un owotns eUAAgNC auTrg TG OUOKEUNi¢ amd Tov
ayopaoTtn 1 omolovdnmoTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapdBacn auTng TG mepLopLopéVNg Eyyonang
Ba eivai n avtikatdetaon Ay n EMOTPOPR TS TIUAC AYOPAS Yia T GUYKEKPIPEVN ouokeun (kat' emhoyr Tg
LeMaitre Vascular povo) peta amo emotpo@n g ouokeuric ot LeMaitre Vascular. Autr n eyyonon 6a
TEPHATIOTEL KATd TV NEEPopnVia AENG TS GUOKEVRC.

YEKAMIATIEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHNOTE AMEZH, EMMEXH,
MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA MEPINTQXH H XYNOAIKH
EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE SXEEH ME AYTO TO MPOION, ME OMIOIONAHTOTE TPOMO KAI

AN TIPOKYTITEI, YTIO OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YN0 MOPOH TYMBAZH, AAIKHMATOZ,
AYXTHPHX EYOYNHX H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YTIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.N.A.),
ANE=APTHTQX ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN NIOANOTHTA TETOIAX
AMQAEIAZ, KAITIAPA THN ATIOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAXAHMOTE ANOKATAXTAZHE.
AYTOI OI TTEPIOPIZMOI IZXYOYN T'1A OMOIEZAHMOTE A=IQZEIX TPITQN.

Mia npepopnvia avabewpnong i ékdoong autav Twv odnylwv mepapBavetal otny miow oeXida autwv



Twv 08nytwv Xprong yia my mnpopdpnon tou prot. Edv éxouv mapéNdel eikoot Téaoepic (24) prveg
petad auig TG nepopnViag Kat TE Xpriong Tou mPoidvtog, 0 XpReTNE MPEMEL va EMKOWVWVATEL JE THY
LeMaitre Vascular yia va Samotwoel edv umdpyouv Stabéotpiec mpoobete mnpopopie OxeTIKA pE TO
TIPOiov.

AnastoClip® AC-sulkijajdrjestelma
(mallinumero 4012-01, 4012-02, 4012-03)
Suomi — Kéyttoohjeet

STERILE [EO|Rx only

TARKEAA!
Tamd ohje on tarkoitettu auttamaan titaaniklipseja sisaltavan AnastoClip® AC -sulkuijajarjestelmén
kdytdssa. Se ei ole kirurgisten nitomatekniikkojen ohje.

LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KAYTTOA.

Kayttoaiheet

AnastoClip-laite on tarkoitettu kdytettavéksi valtimo-laskimofistelien korjauksessa ja
kdéntdanastaomoosien luomisessa verisuoniin ja muihin pieniin putkirakenteisiin. Laite on myds
tarkoitettu kovakalvokudoksen approksimaatioon (kovakalvon approksimaatio on hyvéksytty vain
Yhdysvalloissa, Euroopan unionissa ja Australiassa).

Vaikutukset

AnastoClip AC -laite on saatavilla kolmenaneljana (3) klipsikokona: mediumnormaali-1,1 mm,
suuri-1,7 mm ja erikoissuuri-2,5 mm. AnastoClip-laite koostuu pydrivdstd varsiosasta ja tdhan
liittyvasta titaaniklipsikasetista. Kun laitteen leuat puristetaan yhteen, klipsi sulkeutuu kdé@nnetyn
kudoksen reunojen ympéri. Kun leuat avataan, uusi klipsi latautuu automaattisesti laitteen leukoihin.
On suositeltavaa kdyttdd kudoksenkdéntoatuloita apuna kudoksen reunojen kaantémisessd 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 tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa,
joka tdyttda seuraavat vaatimukset:
. Staattinen magneettikenttd 1,5T ja 3 T. Spatiaalinen gradienttikenttd enintdén 2 000 gaussia/
m (20T/m).
. Magneettijarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR)
enintadn

. 2W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana (ts. pulssisekvenssia kohti) normaalissa toimintatilassa.
Edelld maaritellyissa kuvausolosuhteissa AnastoClip AC -sulkijajérjestelman odotetaan aiheuttavan
lémpétilannousun, joka on enintdén 1,5 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (ts. pulssisekvenssia
kohti). Ei-kliinisessd testauksessa AnastoClip AC -sulkuijajarjestelman aiheuttama kuva-artefakti jatkuu
enintddn noin 4 mm implantista, kun kuvaus tehddén gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3,0 T:n
magneettikuvausjdrjestelmdssa.
Kaavioesitys ja nimikkeet

A) Klipsit

B) Leuat

() Varsi

D) Kiertonuppi

E) Vivut

F) Kahva
Saatavilla olevat mallit:

AnastoClip-laite Medium Suuri Erikoissuuri

15,2 cmin (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 kdyttoa varten.
Implantoitavat klipsit, ruostumaton terdsvarsi ja laitteen leuat katsotaan nonpyrogeenisiksi
kovakalvoon liittyvissa toimenpiteissd. Laitteen muoviosa (kahva, vivut ja kiertonuppi) ei saa
koskettaa aivo-selkdydinnestettd.
Kayttoohjeet
HUOMAUTUS: Luuppien kdyttd on suositeltavaa. Suositussuurennos on 2,5 X. G o
1. Kudosten valmistelu on suositeltavaa seuraavasti: 7;-/
G) VALTIMO- TAI LASKIMOLEIKKAUS: Yksi valinnainen pito-ommel aukaisun ,,a“’w
keskivaiheille. o
H) PAKSTA PAAHAN: Vaakasuuntaiset patjaompeleet kello 3:een ja 9:3an.  H S
h}u-wﬁ“



I) PAASTA REUNAAN: Vaakasuuntaiset patjaompeleet kantaan ja kiirkeen:
pito-ompeleet kello 3:een ja 9:ddn.

J)  REUNASTA REUNAAN: Vaakasuuntaiset patjaompeleet kello 12:een ja
6:een. pito-ompeleet kello 3:een ja 9:dan.

HUOMAUTUS: LisGompeleita voidaan tehdd avauksen pituuden mukaan niin, ettd

saadaan aikaan symmetrinen kédnne.

2. Kiinnita klipsit rikkomatta suonta kddntdmalla kaikki kudoskerrokset
symmetrisesti. Ki&nnd suonen kudosten reunat jommallakummalla
kudoksenkddntoatulalla. Varmista, etta kaikki kudosten reunat ovat
symmetrisesti kdannettyndsivussa ennen klipsin asettamista. Jos kudoksen
reunat eivdt kaanny symmetrisesti, on seurauksenatuloksena mahdollisesti
suonen tai tiehyen vuoto. 4

3. Tarkasta kudoksen seindmad varmistaaksesi, etteivat atulat vahingoita kudosta
kasittelyn 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 véliin. Kudoksen
on mahduttava mukavasti leukojen valiin. Muussa tapauksessa
instrumenttia ei tule kdyttaa.

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

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

6. Irrota klipsi AnastoClip-laitteesta paastamalld vivut ja veda laite pois. - o
(Suljettu klipsi irtoaa automaattisesti leuoista.) Laite etenee automaattisesti M ==
seuraavaan klipsiin perattaista lisadmista varten. o

7. Tarkista asetetun klipsin tiukkuus. Kudoksen tulee sopia téysin 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 ehkdistd vield kdsittelykohdan vuotoa lisaamalld vield
kdyttamalld vahintddn yhden klipsin ja/tai ompeleen tarpeen mukaan.

A) 4012-01: Koko M
——23mm —
ZF 1.4mm 4£ @
Lahennysvali ennen
sulkemista

Lahennysvalin Kokonaispituus | Klipsejd/laite

1,4mm 2,3mm 35

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.

B) 4012-02: Koko L

——33mm—— ‘ i
20mm

Lahennysvéli ennen Lahennysvalin .
sulkemista Kokonaispituus Klipseja/laite
2,0mm 3,3mm 35

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.

() 4012-03: Koko XL

—— 49mm —
30mm—< @

Lahennysvali ennen Lahennysvalin o
sulkemista Kokonaispituus Klipseja/laite
3,0mm 4,93 mm 25

Suljetun klipsin muoto saattaa vaihdella kudoksen paksuuden mukaan.

VAROITUS

- KAANNATAITA KAIKKI KUDOSTEN REUNAT SYMMETRISESTI

« ASETAKLIPSIT MAHDOLLISIMMAN LAHELLE TOISIAAN

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

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

3. Aseta AnastoClips-klipsit siten, ettd ne eivét paase "keinumaan” kérkiensa varassa.

4. Tutki anastaomoosikohta ja varmista, ettd jalki on hyvda ja ettd verenvuotoa ei esiinny.

Mikali verenvuotoa esiinty,y voidaan se tyrehdyttda lisaamalla klipsejd tai tekemdlld kohtaan
manuaalisesti lisdompeleita.

5. Ald kianni kudosta tarttumalla sen reunoihin yhdell3 atulaparilla ja vetamilla reunat yhteen
toisella atulaparilla siten, ettd klipsin asettaminen olisi mahdollista. Kudoksen saattaa talldin
kdéntyd epdsymmetrisesti, mika voi aiheuttaa suonen tai tiehyen vuotoa.

6. Tarkasta suonen seindmd varmistaaksesi, etteivat atulat vahingoita suonta kasittelyn aikana.

7. Kdytettdessd AnastoClip-laitetta kudoksen tai prosteesisiirremateriaalin (esim. Meadox, kudottu
polyesteri) yhteydessd varmista, ettd anastaomoitavan kad@nnetyn kudoksen ja siirremateriaalin
kokonaispaksuus ei ole yli 1,0 mm mediumnormaalin 1,4 mm:n klipsilaitteen, 1,6 mm suuren 2,0
mmn klipsilaitteen ja 1,8 mm erityissuuren 3,0 mm:n Klipsilaitteen osalta.

Vasta-aiheet

1. Al kayta AnastoClip-laitetta, jos kudosta ei voida asianmukaisesti kaantaa arterioskleroosin tai
kalkkeutumisen takia tai mikali suoni on pahoin vahingoittunut endarektomian yhteydessa (esim.
kaulavaltimo tai muu valtimo).

2. AnastoClip-klipsien etdisyys toisistaan saa olla korkeintaan 0,5 mm. Jos témad ei ole mahdollista, &la
kaytéd AnastoClip-laitetta.

3. Al kiytd AnastoClip-laitetta, jos kaikkia kudoskerroksia ei saada téysin symmetrisesti kagnnettya
ennen klipsin asettamista.

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

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

Komplikaatiot

. Infektio

. Kipu/turvotus
. Kudosvaurio

. Verenhukka

. Verenvuoto

. Embolia

. Stenoosi

. Sisdkalvon dissektio



Tromboosi/okkluusio
Anastomoosin repeytyma
Avautuminen

Nekroosi

Serooma

Anastaomoosin vuoto
Pseudoaneurysma
Hermovaurio

Steal-ilmid

Sisakalvon hyperplasia
Aivo-selkdydinnesteen vuotaminen
Pseudomeningoseele
Neuropaattinen kipu
Spinaali-infarkti

Uudelleensterilointi/-kaytto

Tama laite on kertakayttdinen. Ei saa kdyttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen

kdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleenkayttd voi johtaa
ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat
vaarantua uudelleen kasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakayttoon ja
testattu kertakdyttdisend. Laitteen kdyttoikd perustuu vain kertakdyttoon.

Huomautukset: Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on noudatettu asianmukaista
huolellisuutta. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE
VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N,
SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI
MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA
TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. LeMaitre
Vascular ei anna takuuta laitteen sopivuudesta mihinkdén tiettyyn hoitoon, jossa tuotetta kdytetaan;
tamd on yksin ostajan vastuulla. Tama rajoitettu takuu ei koske taman laitteen vadrinkdyttoa tai
virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tamén rajoitetun takuun ainoa
korjaustoimenpide on vaihtaa téma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion
valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtiolle. Tima takuu paattyy
laitteelle madritettyna viimeisend kdyttopdivana.

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
KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN
VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 ), RIPPUMATTA 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 julkaisupdivimaara on annettu kayttajan tiedoksi ndiden
kdyttoohjeiden takasivulla. Jos timan pdivamaaran ja tuotteen kdyton vélilla on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vascular -yhtioon ja
kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisdtietoa.



Symbol Legend

maadraykset rajoittavat timan
laitteen myynnin ainoastaan
ladkareille tai ladkdrin
maarayksesta.

tai vahingoittunut
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English (atalog Batch Code Sterilized with ethylene oxide Use-by Date Manufacturer Date of Usable Length | Do not resterilize Do not re-use
Number Manufacture

Deutsch | Katalognum-|Chargen-Code |Mit Ethylenoxidgas sterilisiert Verfallsdatum Hersteller Herstellungs- | Verwendbare | Nicht erneut Nicht wiederver-
mer datum Linge sterilisieren wenden

Francais  [Numérode |Codedulot Stérilisé au gaz d’oxyde d’éthyléne |Date limite Fabricant Date de Longueur utile | Ne pas restériliser | Ne pas réutiliser
catalogue d'utilisation fabrication

Italiano  [Numerodi |Codice del lotto |Sterilizzato con ossido di etilene Utilizzare entro Produttore Data di Lunghezza Non risterilizzare Non riutilizzare
catalogo produzione | ytilizzabile

Espafiol  [Numerode |Cddigodelote |Esterilizado con éxido de etileno Fecha de Fabricante Fecha de Longitud No reesterilizar No reutilizar
catdlogo caducidad fabricacion | ytilizable

Portugués [Nimerode |Cddigodelote |Esterilizado usando dxido de etileno |Data de validade Fabricante Datade Comprimento | Nao reesterilizar Uso dnico
catalogo fabrico utilizével

Dansk Katalognum- | Partikode Steriliseret med ethylenoxid Holdbarhedsdato Producent Produktion- |Nyttiglengde | Ma ikke resteriliseres |Engangsbrug
mer sdato

Svenska | Katalognum- | Satskod Steriliserad med etylenoxid Utgangsdatum Tillverkare Tillverknings- | Anvéndbar Omsteriliserainte | Ateranvind inte
mer datum langd

Nederlands | Catalogus- | Lotcode Gesteriliseerd met ethyleenoxide ~ |Houdbaarheids- Fabrikant Fabricageda- |Bruikbare lengte | Niet opnieuw Niet hergebruiken
nummer datum tum steriliseren

EMnvika | ApiBpog Kwdikog Amootelpwpévo pe T xpron Hpepopnvia Kataokevaotic  [Huepopnvia | Q@éhpo prikog [ Mnv Miag xprong
katahdyov [ maptidag alBulevodeidiov Méng KATAOKEVRC EMAVATOOTEIPWVETE

Suomi Luettelonu- |Erdkoodi Steriloitu etyleenioksidilla Viimeinen kdyt- Valmistaja Valmistus-  |Kayttopituus  |Eisaasteriloida Ei saa kdyttdd uudel-
mero topdiva paivamaara uudelleen leen
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