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INDICATIONS FOR USE

The Greyhound® Adjustable Spring Clip is indicated for use in peripheral vascular,
cardiovascular and general surgery. Greyhound® is used for temporary occlusion of blood
vessels. It is suitable for veins and arteries, provides occlusion of atherosclerotic vessels
or normal vessels and may be used over indwelling catheters. Greyhound® may be used
for temporary occlusion of the autogenous saphenous vein during coronary bypass surgery.
Greyhound® may also be used as a suture tag.

DESCRIPTION

The Greyhound® Adjustable Spring Clip provides secure holding and occlusion of vascular
structures. Greyhound® is designed for easy placement and removal when used in conjunction
with a standard surgical applicator. The finger grips facilitate accurate placement and the
attachment pads enable the spring clip to be placed properly per surgical technique.

INSTRUCTIONS FOR USE

The Greyhound® Spring Clip is supplied sterile, one device per package. The jaws of each
spring clip are held open by a packaging card. Before use, gently remove the clip from the
card by squeezing the finger grips with your thumb and forefinger. Once the clip is removed,
discard the packaging card.

The Greyhound® spring clip’s occlusive force can be changed by turning the adjustable finger
grip in either direction to obtain the desired level. The adjustable finger grip will click into place.
The selected occlusive force level will be displayed through the setting window located on the
side of the clip body. The occlusive force options are:

3 Full (maximum) force
2 Three quarter force
1 Half force

Note: The Greyhound® spring clip is set to full force when packaged.

Turn the Greyhound® spring clip to the desired force setting.

Open the Greyhound® spring clip jaws by squeezing the finger grips.

Place the clip over the vessel to be occluded and slowly release the finger grips.
Clips may be placed manually or by using a clip applicator.
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When using an applicator:

a. Hold the spring clip with the applicator tips placed into the grooves located on the finger
grips. The applicator can hold the clip at several angles in 30 degree increments depending
on where the applicator is placed.

b. Clamp the applicator to open the clip. To place the clip around the vessel, release the
applicator.

DESIGN FEATURES

« Lightweight

+ Adjustable occlusive force settings

* Low Profile

» May be used for anchoring suture

» Radiopaque Components

+ Tape hole for identification and traction

HOW SUPPLIED
The Greyhound® Adjustable Spring Clip is supplied sterile, one (1) per package.
Greyhound® is for single use only.

WARNINGS

Do not resterilize and/or reuse the device. Resterilization and/or reuse may compromise the
integrity of the device. This may lead to potential risks of failure of the device to perform

as intended and/or cross-contamination associated with using inadequately cleaned and
sterilized devices.

Proper disposal of contaminated devices is required.

STORAGE
Store in an area that is dry and clean, away from heat and chemical fumes.

CLINICAL BENEFITS
Summary of the clinical evaluation report stating clinical benefits can be provided upon request.

NOTICE
If any serious injury has occurred to the patient or user of this device, notify Vitalitec
or appropriate authority with the details.

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Vitalitec excludes all warranties, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to: Any implied warranties of MERCHANTABILITY or FITNESS,
since storage and handling of this device by the user, as well as factors relating to the patient,
the diagnosis, treatment, surgical therapy, and other matters beyond Vitalitec’s control
directly affect this device and the results obtained from its use. Vitalitec shall not be liable

for INCIDENTAL or CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, or EXPENSE directly or indirectly
arising from the use of this device. Vitalitec neither assumes, nor authorizes any other person

to assume for it, any other or additional LIABILITY or RESPONSIBILITY in connection with
this device.

N Vitalitec International, Inc.
d/b/a Peters Surgical, USA
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Greyhound® justerbar fiederclips er indiceret til anvendelse i perifer vaskuleer, kardiovaskuleer
og almen kirurgi. Greyhound® anvendes til midlertidig okklusion af blodkar. Den er egnet til
vener og arterier, den giver okklusion af aterosklerotiske kar eller normale kar og kan bruges
over katetre a demeure. Greyhound® kan anvendes til midlertidig okklusion af autogen vena
saphena under koronar bypass-operation. Greyhound® kan ogsa bruges som et suturmzerke.

BESKRIVELSE

Greyhound?® justerbar fiederclips fastholder og okkluderer karstrukturer pa forsvarlig vis.
Greyhound® er designet til let placering og fjernelse, nar den bruges sammen med en
kirurgisk standardapplikator. Fingergrebene letter preecis placering, og fiederclipsen placeres
korrekt ved hjeelp af fastggrelsespuderne iht. kirurgisk teknik.

BRUGSANVISNING

Greyhound?® fiederclips leveres steril, én enhed (1) pr. pakning. Keeberne pa hver fiederclips
holdes abne af et emballagekort. Fjern forsigtig clipsen fra kortet inden brug ved at klemme
fingergrebene med tommel- og pegefinger. Bortskaf emballagekortet, nar clipsen er fiernet.

Greyhound® fiederclipsens lukkekraft kan sendres ved at dreje det justerbare fingergreb

i begge retninger for at opna det gnskede niveau. Det justerbare fingergreb vil ga pa plads
med et klik. Det valgte lukkekraftniveau vil blive vist gennem indstillingsvinduet, der sidder
pa siden af selve clipsen. Mulighederne for lukkekraft er:

3 Fuld (maks.) kraft
2 Trekvart kraft
1 Halv kraft

Bemeerk: Greyhound® fiederclips er indstillet til fuld kraft ved leveringen.

Drej Greyhound® fiederclipsen til den gnskede kraftindstilling.

Abn Greyhound® fiederclipsens kaeber ved at klemme fingergrebene.

Placer clipsen over det kar, der skal okkluderes, og slip langsomt fingergrebene.
Clips kan placeres manuelt eller ved hjeelp af en clipsapplikator.
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Ved brug af en applikator:

a. Hold fiederclipsen med applikatorspidserne placeret i rillerne, der sidder pa
fingergrebene. Applikatoren kan holde clipsen i flere vinkler i trin pa 30 grader, afhaengigt
af hvor applikatoren placeres.

b. Klem applikatoren for at abne clipsen. Slip applikatoren for at placere clipsen omkring
karret.

DESIGNFUNKTIONER

« Letvaegt

« Justerbare indstillinger for lukkekraft
« Lavprofil

« Kan bruges til forankring af sutur

« Rentgenfaste komponenter

« Tape-hul for identifikation og sporing

LEVERING
Greyhound?® justerbar fiederclips leveres steril, én (1) pr. pakning. Greyhound® er kun til
engangsbrug.

ADVARSLER

Enheden ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering og/eller genbrug kan
kompromittere enhedens integritet. Det kan medfare mulige risici for svigt af enheden i dens
tilsigtede funktion og/eller krydskontaminering associeret med brug af utilstraekkeligt rengjorte
og steriliserede enheder.

Kontaminerede enheder skal bortskaffes pa korrekt vis.

OPBEVARING
Opbevares i et tart og rent omrade, vaek fra varme og kemiske dampe.

KLINISKE FORDELE
Et resumé af den kliniske evalueringsrapport med beskrivelse af de kliniske fordele fas
pa anmodning.

BEMARK
Hvis der er sket alvorlig skade pa patienten eller brugeren af denne enhed, skal Vitalitec
eller relevant myndighed underrettes med naermere oplysninger.

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION

Vitalitec ekskluderer alle garantier, hvad enten udtrykt eller underforstaet gennem loven
eller pa anden vis, herunder, men ikke begreenset til: Alle underforstaede garantier for
SALGBARHED eller EGNETHED, da opbevaring og handtering af denne enhed af brugeren,
savel som faktorer, der relaterer til patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk behandling
og andre faktorer, der er uden for Vitalitecs kontrol, direkte pavirker denne enhed og de
resultater, der opnas ved brug af enheden. Vitalitec er ikke ansvarlig for TILFALDIGE eller
DERAF FOLGENDE TAB, SKADER eller UDGIFTER, der opstar direkte eller indirekte fra
brug af denne enhed. Vitalitec patager sig ikke, og bemyndiger heller ikke nogen anden
person til at patage sig, nogen anden eller yderligere FORPLIGTELSE eller ANSVAR

i forbindelse med denne enhed.
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INDICATIONS

Le bulldog a ressort & pression ajustable Greyhound® est destiné a étre utilisé lors

des chirurgies vasculaire périphérique, cardiovasculaire et générale. Le Greyhound® est
utilisé pour I'occlusion temporaire des vaisseaux sanguins. Il est adapté aussi bien aux
veines qu'aux artéres, assure |'occlusion des vaisseaux athéroscléreux ou des vaisseaux
sains et peut étre utilisé sur des cathéters a demeure. Le Greyhound® peut étre utilisé
pour I'occlusion temporaire de la veine saphéne autogéne lors du pontage coronarien.
Le Greyhound® peut étre utilisé également comme embout de marquage des sutures.

DESCRIPTION

Le bulldog a ressort & pression ajustable Greyhound® assure une tenue fiable et I'occlusion
des structures vasculaires. Le Greyhound® est congu pour faciliter sa mise en place et son
retrait lorsqu'’il est utilisé avec un applicateur chirurgical standard. Les boutons de préhension
facilitent le placement précis du bulldog a ressort et les coussinets de maintien permettent de
le placer correctement selon la technique chirurgicale utilisée.

MODE D’EMPLOI

Le bulldog a ressort Greyhound® est fourni stérile, un dispositif par emballage. Les mors de
chaque bulldog a ressort sont maintenus en position ouverte dans I'emballage a I'aide d’une
carte. Avant I'utilisation, retirer soigneusement le bulldog de la carte en serrant les boutons
de préhension entre le pouce et I'index. Une fois le bulldog retiré, jeter la carte d’emballage.

La force occlusive du bulldog & ressort Greyhound® peut étre modifiée en tournant le

bouton de préhension réglable dans un sens ou dans 'autre pour obtenir le niveau souhaité.
Le bouton de préhension réglable s’enclenchera. Le niveau de force occlusive sélectionné
s'affiche dans la fenétre de réglage située sur le cété du corps du bulldog. Les options de
force occlusive sont les suivantes :

3 — Pleine force (maximum)
2 - 3/4 force
1-1/2 force

Remarque : le bulldog & ressort Greyhound® est réglé sur pleine force lorsque conditionné.

1. Régler le bulldog & ressort Greyhound® sur la force souhaitée.

2. Ouvrir les mors du bulldog a ressort Greyhound® en appuyant sur les boutons de
préhension.

3. Positionner le bulldog par-dessus le vaisseau a occlure et relacher lentement les boutons
de préhension.

4. Les bulldogs peuvent étre mis en place manuellement ou a 'aide d’'un applicateur
de clips.

Utilisation d’un applicateur :

a. Tenir le bulldog & ressort en plagant les embouts de I'applicateur dans les rainures situées
sur les boutons de préhension. L'applicateur peut tenir le clip a différents angles réglables
par incréments de 30 degrés selon 'emplacement de I'applicateur.

b. Serrer I'applicateur pour ouvrir le bulldog. Relacher I'applicateur pour mettre en place le
bulldog autour du vaisseau.

CARACTERISTIQUES

« Léger

» Réglages de la force occlusive

» Compact

* Peut étre utilisé pour ancrer une suture

« Composants radio-opaques

« Trou pour ruban d’identification et de traction

PRESENTATION
Le bulldog a ressort & pression ajustable Greyhound® est fourni stérile, un (1) dispositif par
emballage. Le Greyhound® est destiné exclusivement & un usage unique.

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La restérilisation et/ou la réutilisation peuvent
compromettre l'intégrité du dispositif. Cela peut potentiellement causer une défaillance du
dispositif et/ou une contamination croisée liée a I'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés
de facon inadéquate.

Il est essentiel d’éliminer les dispositifs de maniére appropriée.

STOCKAGE
Stocker dans un endroit sec et propre, a I'abri de la chaleur et des vapeurs chimiques.

BENEFICES CLINIQUES
Un résumé du rapport d’évaluation clinique indiquant les bénéfices cliniques est disponible
sur demande.

AvVIS
Signaler toute blessure grave du patient ou de I'utilisateur de ce dispositif a Vitalitec ou
a l'autorité compétente en fournissant tous les détails pertinents.

DIVULGATION D’INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Vitalitec exclut toute garantie, expresse ou implicite, par effet de la loi ou autrement,

y compris, sans s’y limiter : toute garantie implicite de QUALITE MARCHANDE ou
d’ADEQUATION, étant donné que le stockage et la manipulation de ce dispositif par
I'utilisateur, ainsi que les facteurs relatifs aux patients, diagnostics, traitements, interventions
chirurgicales et tout autre événement indépendant de la volonté de Vitalitec ont un impact
direct sur ce dispositif et les résultats qui découlent de son utilisation. Vitalitec décline
toute responsabilité en cas de PERTE, DOMMAGE ou DEPENSE ACCESSOIRE ou
CONSECUTIF, résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif.
Vitalitec n"assume, ni n’autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune
autre RESPONSABILITE ou OBLIGATION supplémentaire liée & ce dispositif.
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INDIKACE PRO POUZITi

Stavitelna pruzinova spona Greyhound® je indikovana pro pouziti pfi perifernich
vaskularnich, kardiovaskularnich a obecnych chirurgickych vykonech. Spona Greyhound®
se pouziva k do€asnému uzavieni krevnich cév. Je vhodna pro Zzily i tepny, zajiStuje
okluzi aterosklerotickych i normalnich cév a Ize ji pouzit na zavedenych katétrech. Sponu
Greyhound® Ize pouzit k doCasnému uzavéru autogenni v. saphena pfi aortokoronarnim
bypassu. Sponu Greyhound® Ize také pouzit k oznacgeni stehu.

POPIS

Stavitelna pruzinova spona Greyhound® umoziiuje bezpe¢né zajisténi a uzavieni cévnich
struktur. Spona Greyhound® je zkonstruovana k snadné aplikaci a odstranéni pfi pouZiti

v kombinaci se standardnim chirurgickym aplikatorem. Opérky prstl usnadriuji presné
umisténi a pfilozné polstarky umozriuji spravné umisténi pruzinové spony podle chirurgické
techniky.

NAVOD K POUZITI

Pruzinova spona Greyhound® se dodava sterilni v baleni po jednom kusu. Celisti kazdé
pruzinové spony drzi rozeviené prepravni karta. Pfed pouzitim sponu Setrné vyjméte

z prepravni karty stisknutim prstovych opérek palcem a ukazovakem. Po vyjmuti spony
prepravni kartu zlikvidujte.

Sviraci silu pruZinové spony Greyhound® Ize zménit otaenim stavitelné opérky prstd jednim
nebo druhym smérem, dokud neni dosazeno pozadované urovné. Stavitelna opérka prstu
zaklapne na misto. Zvolena uroven sviraci sily bude zobrazena v okénku nastaveni na strané
téla spony. Mozna nastaveni sviraci sily:

3 - plna (maximalni) sila
2 — triétvrtecni sila
1 - poloviéni sila

Poznamka: Pruzinovéa spona Greyhound® je pfi baleni nastavena na plnou silu.

1. Nastavte pruzinovou sponu Greyhound® oto¢enim na pozadovanou troveri sily.
2. Otevrete Celisti pruzinové spony Greyhound® stlacenim opérek prstt.

3. Umistéte sponu na cévu, kterou chcete uzavfit, a pomalu uvolnéte opérky prstu.
4. Spony lze aplikovat ruéné nebo pomoci aplikatoru spon.

P¥i pouziti aplikatoru:

a. Drzte pruzinovou sponu s hroty aplikatoru v drazkach opérek prstu. Aplikator mize sponu
drzet pod nékolika Uhly v 30° pfirtistcich podle toho, kam je umistén.

b. Sepnutim aplikatoru oteviete sponu. AZ budete sponu chtit nasadit na cévu, aplikator
uvolnéte.

KONSTRUKCNI VLASTNOSTI

* Lehka

» Nastavitelna sviraci sila

 Nizky profil

* Lze pouzit k ukotveni stehu

» Rentgenokontrastni komponenty
+ Ousko k identifikaci a tazeni

STAV PRI DODANI
Stavitelna pruzinova spona Greyhound® se dodava sterilni v baleni po jednom (1) kusu.
Spona Greyhound® je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

VAROVANI

Prostiedek neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Resterilizace a/nebo opakované
pouziti mohou narusit strukturaini celistvost prostfedku. To by vedlo k potencialnimu riziku,
Ze prostfedek nebude fungovat, jak bylo zamysleno, a/nebo Ze dojde ke kfizové kontaminaci
souvisejici s nedostatecné vycisténymi a sterilizovanymi prostiedky.

Kontaminované prostfedky se musi fadné likvidovat.

SKLADOVANI
Skladujte na suchém a ¢istém misté mimo zdroje tepla a chemickych vyparu.

KLINICKE PRINOSY
Souhrnné hlaseni z klinického hodnoceni s uvedenim klinickych pfinost je k dispozici
na vyzadani.

UPOZORNENI
Pokud u pacienta nebo uzivatele tohoto prostfedku dojde k vaznému poranéni, sdélte
podrobné informace spole€nosti Vitalitec nebo pfislusnému organu.

SDELENI INFORMACI O VYROBKU

Vzhledem k tomu, Ze manipulace s vyrobkem a jeho skladovani uzivatelem a faktory
spojené s pacientem, diagnézou, Ié¢bou, chirurgickym zakrokem a jiné zalezitosti mimo
kontrolu spole€nosti Vitalitec pfimo ovlivriuji tento prostfedek a vysledky dosazené

jeho pouzitim, spole¢nost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky, at pfimé nebo
predpokladané ze zakona ¢&i na jiném zakladé, v€etné (mimo jiné) pfedpokladanych zaruk
PRODEJNOSTI nebo VHODNOSTI. Spolec¢nost Vitalitec odmita jakoukoli odpovédnost
za NAHODNE nebo NASLEDNE ZTRATY, SKODY nebo NAKLADY pfimo nebo nepfimo
spojené s pouzitim tohoto prostfedku. Spole¢nost Vitalitec nepfijiméa zadnou dalsi
ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI v souvislosti s timto prostfedkem, ani nepovétuje
zadnou osobu je pfijmout.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Greyhound® allithato rugés klip hasznalata periférias érrendszeri, kardiovaszkularis és
altalanos matéteknél javasolt. A Greyhound® a vérerek atmeneti lezarasara hasznalhato.
Megfelel6 vénakhoz és artéridkhoz, biztositja atheroscleroticus erek és normal erek
lezarasat, és allandd katéter esetén is hasznalhato. A Greyhound® hasznalhat6 az autogén
vena saphena atmeneti lezarasara korondariabypass-mitét soran. A Greyhound®
hasznalhaté tovabba varratcimkeként.

LEIRAS

A Greyhound® allithatd rugos klip biztositja az érrendszer biztonsagos megtartasat és
lezarasat. A Greyhound® eszkdzt Ugy tervezték, hogy a standard sebészeti applikatorral
egyutt hasznalva kénnyen lehessen elhelyezni és eltavolitani. Az ujjfogdk segitik a pontos
elhelyezést, és a rogzitéparnak lehetévé teszik a rugos klip megfeleld elhelyezését mitéti
technikanként.

HASZNALATI UTASITASOK

A Greyhound® rugés klip sterilen kerlil forgalomba, csomagonként egy késziilék. Minden
rug6s klip befogopofait egy csomagolokartya tartja nyitva. Hasznalat el6tt 6vatosan tavolitsa
el a klipet a kartyardl azaltal, hogy hiivelykujjaval és mutatéujjaval 6sszeszoritja az ujjfogdkat.
AKlip eltavolitadsa utan artalmatlanitsa a csomagolokartyat.

A Greyhound® rugés klip okkluziés ereje az allithaté ujjfogd barmely iranyba vald
eltekerésével valtoztathat6 a kivant szint elérésére. Az llithaté ujifogo a helyére kattan.

A kivalasztott okkluziés erészint megjelenik a klip testének oldalan talalhaté beallitasi ablakon
keresztil. Az okkluzios eré lehetségei a kovetkezok:

3 Teljes (maximalis) eré
2 Haromnegyed eré
1 Félerd

Megjegyzés: A Greyhound® rugoés klip csomagolaskor teljes erére van bedllitva.

Tekerje a Greyhound® rugos klipet a kivant erébeallitasra.

Az ujifogok megszoritasaval nyissa ki a Greyhound® rugos klip befogopofait.
Helyezze a klipet a lezarandé ér folé, és lassan engedje ki az ujjfogdkat.

A klipeket manualisan vagy klipapplikator segitségével lehet elhelyezni.
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Applikator alkalmazasa esetén:

a. Tartsa a rugds klipet az applikator hegyét az ujjfogokon talalhaté bardzdakba helyezve.
Az applikator tobb szégben, 30 fokos lépésenként képes tartani a klipet, az applikator
helyétél fliggéen.

b. Rogzitse az applikatort a klip kinyitasahoz. Engedje fel az applikatort ahhoz, hogy a klipet
az ér koré helyezze.

TERVEZESI JELLEMZOK

* Konnyl

« Allithaté okklUziés erd beallitasok

« Kompakt

« Hasznalhato varratrégzitésre

« Sugarfog6 alkatrészek

« Szalaglyuk az azonositashoz és huzashoz

HOGYAN KERUL FORGALOMBA?
A Greyhound® allithaté rugos Klip sterilen keril forgalomba, csomagonként egy (1) darab.
A Greyhound® kizardlag egyszer hasznalatos.

FIGYELMEZTETESEK

Ne sterilizalja Gjra és/vagy hasznalja Gjra a készlléket. Az Ujrasterilizalas és/vagy
Ujrafelhasznalas veszélyeztetheti a készilék integritasat. Ez a készlllék nem rendeltetésszeri
miikddésének, és/vagy nem megfeleléen megtisztitott és sterilizalt késziilékekkel 6sszefliggd
keresztfert6zés potencidlis rizikéjahoz vezethet.

A szennyezett késziilékeket megfelelé modon kell artalmatlanitani.

TAROLAS
Téarolja szaraz és tiszta terileten, tavol a hétél és vegyi gazoktol.

KLINIKAI ELONYOK
AKklinikai értékelési jelentés dsszefoglalasat, amely feltlinteti a klinikai elényoket, kérésére
biztositjuk.

ERTESITES
Ha barmilyen sulyos sértilés alakult ki a betegnél vagy ezen eszkdz hasznaldjanal, értesitse
a Vitalitec vallalatot vagy az illetékes hatésagot a részletekkel.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

A Vitalitec kizar minden jotallast, akar térvényi, akar egyéb modon kifejezve vagy
hallgatélagosan kifejezve, beleértve, de nem korlatozva az alabbiakra: Minden,

az ERTEKESITHETOSEGRE vagy ALKALMASSAGRA vonatkozo jétallas, mivel ezen
készlilék tarolasa és kezelése a hasznal6 altal, valamint a betegre vonatkozé tényezék,

a diagndzis, kezelés, sebészeti terapia és egyéb tényez6k a Vitalitec befolyasan kivil
kdzvetlenil hatnak erre a készlilékre, és a hasznalatabdl eredé eredményre. A Vitalitec nem
vallal feleldsséget a késziilék hasznalatabdl kdzvetlendil vagy kozvetetten eredé VELETLEN
vagy KOVETKEZMENYES VESZTESEGEKERT, KAROKERT vagy KOLTSEGEKERT.
Semmilyen egyéb vagy tovabbi FELELOSSEGET vagy KOTELEZETTSEGET ezzel

a késziilékkel kapcsolatban a Vitalitec nem vallal, és nem is hatalmaz fel egyéb személyt
annak véllalasara.
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INDIKATIONEN

Die einstellbare Greyhound®-Federklemme ist zur Verwendung in peripher-vaskularen,
kardiovaskularen und allgemeinen chirurgischen Verfahren indiziert. Greyhound® wird zur
kurzzeitigen Okklusion von BlutgeféaRen verwendet. Sie eignet sich fir Venen und Arterien,
sorgt fir die Okklusion von atherosklerotischen GefafRen oder normalen GefaRen und kann
bei Dauerkathetern verwendet werden. Greyhound® kann zur kurzzeitigen Okklusion der
autogenen Vena saphena wéhrend einer koronaren Bypass-OP verwendet werden.
Greyhound® kann auch als Fadenhalter verwendet werden.

BESCHREIBUNG

Die einstellbare Greyhound®-Federklemme sorgt fiir ein sicheres Halten und Okkludieren

von vaskularen Strukturen. Greyhound® kann bei Verwendung zusammen mit einer
standardmaRigen chirurgischen Anlegezange leicht positioniert und entfernt werden.

Die Fingergriffe erleichtern eine prézise Positionierung und dank der weichen Einlagen kann
die Federklemme entsprechend der jeweiligen chirurgischen Technik korrekt platziert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Greyhound®-Federklemme wird in einer Packung mit jeweils einem Produkt steril
geliefert. Die Maulteile der Federklemmen werden mithilfe einer in der Verpackung
enthaltenen Karte offen gehalten. Vor der Verwendung die Klemme vorsichtig von der
Karte entfernen, indem die Fingergriffe mit Daumen und Zeigefinger zusammengedriickt
werden. Nach Entfernen der Klemme die Karte entsorgen.

Der Okklusionsdruck der Greyhound®-Federklemme kann durch Drehen des einstellbaren
Fingergriffs in beide Richtungen zum Erreichen der gewlinschten Druckstufe eingestellt
werden. Der einstellbare Fingergriff rastet ein. Die ausgewahlte Okklusionsdruckstufe
wird im Einstellfenster an der Seite des Klemmenkdrpers angezeigt.

Die Okklusionsdruckoptionen sind:

3 — voller (maximaler) Druck
2 — drei Viertel Druck
1 — halber Druck

Hinweis: Die Greyhound®-Federklemme ist in der Verpackung auf die héchste Druckstufe
eingestellt.

1. Die Greyhound®-Federklemme auf die gewlinschte Einstellung drehen.

2. Das Greyhound®-Federklemmenmaul durch Zusammendriicken der Fingergriffe 6ffnen.

3. Die Klemme uber dem zu okkludierenden GefaR positionieren und die Fingergriffe
langsam loslassen.

4. Die Klemmen kénnen manuell oder mit einer Anlegezange positioniert werden.

Bei Verwendung einer Anlegezange:

a. Die Federklemme so halten, dass die Zangenspitzen in den Rillen auf den Fingergriffen
ruhen. Die Anlegezange kann die Klemme je nachdem, wo sie positioniert wird,
in mehreren Winkeln in Stufen von 30 Grad halten.

b. Die Griffe der Anlegezange zusammendriicken, um die Klemme zu 6ffnen. Um die
Klemme um das GefaR zu positionieren, die Griffe der Anlegezange loslassen.

DESIGNMERKMALE

« geringes Gewicht

« einstellbarer Okklusionsdruck

* niedriges Profil

« kann zur Verankerung von Faden verwendet werden
« réntgendichte Komponenten

« Bandloch fiir Identifikation und Zug

LIEFERFORM
Die einstellbare Greyhound®-Federklemme wird in einer Packung mit jeweils einem (1)
Produkt steril geliefert. Greyhound® ist ausschlieRlich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

WARNHINWEISE

Das Produkt nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Resterilisation und/oder
Wiederverwendung kann die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen. Dies kann
mdoglicherweise zu Risiken des Versagens oder der nicht bestimmungsgeméRen Funktion
des Produkts flihren und/oder eine Kreuzkontamination im Zusammenhang mit der
Verwendung von unzureichend gereinigten und sterilisierten Produkten zur Folge haben.

Kontaminierte Produkte miissen ordnungsgeman entsorgt werden.

LAGERUNG
Das Produkt in einem trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und chemischen Dampfen
geschitzt lagern.

KLINISCHE NUTZEN
Auf Anfrage kann eine Zusammenfassung des klinischen Auswertungsberichts bereitgestellt
werden, in dem die klinischen Nutzen beschrieben sind.

BENACHRICHTIGUNG

Wenn der Patient oder der Anwender dieses Produkts irgendwelche ernsthafte Schaden
erlitten hat, bitte Vitalitec oder die zustandige Behdérde mit Angabe von Einzelheiten
benachrichtigen.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Vitalitec schlief3t jegliche Garantien aus, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art,
kraft Gesetz oder anderweitig begriindet, einschlieflich, aber nicht beschrankt auf: alle
stillschweigenden Garantien der MARKTGANGIGKEIT oder EIGNUNG, da die Lagerung

und Handhabung dieses Produkts durch den Anwender sowie Faktoren im Zusammenhang
mit dem Patienten, der Diagnose, Behandlung, chirurgischen Therapie und andere Aspekte,
die sich der Kontrolle von Vitalitec entziehen, dieses Produkt und die durch dessen Anwendung
erzielten Ergebnisse direkt beeinflussen. Vitalitec haftet nicht firr direkt oder indirekt aus der
Anwendung dieses Produkts resultierende ZUFALLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE
VERLUSTE, SCHADEN oder KOSTEN. Vitalitec (ibernimmt keinerlei weitere oder zusétzliche
HAFTUNG oder VERANTWORTUNG im Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch
keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme.

Plymouth, MA 02360 USA
Phone: 508-747-6033

Customer Service: 800-805-6590
www.peters-surgical.com

MediMark® Europe Sarl.
11 rue Emile Zola.
38100 Grenoble. France

Logo and Greyhound® are registered trademarks of Vitalitec International, Inc.

60044 Rev. A
2797




greyhouNnd®

Mpocapuolduevo eAATNPIWTO KAITT

greynouNnd®

Clip a molla regolabile

pNNoyAaib |g]
\_/

greyhouNnd®

Clipe cirurgico ajustavel

pNNoyAaib |g]
\_/

greyhouNd®

Clip de resorte ajustable

pNNoyAeib (¢

greynouNnd®

Justerbar fjaderklamma

pNNoyAaib [

greyhouNd®

Clema reglabila cu resort

greyhouNd®

Ayarlanabilir Yayl Klips

Rx Only N @ EEIO0) Rx Only N @ Sremce [ Rx Only N @ EEG0 Rx Only N @ Sreme [ Rx Only u @ e [ Rx Only N & EEO0 Rx Only N @ Sreme 7]
Mnv 10 Non utilizzare Nao utilizar se - . Far ej . A nu se utiliza . .
P L No utilizar si el " Numai pe < " Steril ambalaj
X o Xpnoiporoieite . . sela - = . Sujeito a embalagem " - N ti De venta P o anvandas om . 5 daca ambalajul o . Sadece . o Radyasyonla
Aev TEQIEYE! :g\r{]xs‘:rial €av n oTeipa Mnv emavaro- ATrooTel- F::;;:::' r:s‘::zzsizne confezione Fabbricante ristet‘itl)i:zare St::;l;zi:i::n[;er Naﬂ;tzr;tem a receita estéril estiver Fabricante ':a?l. Esten:_z ad~o ° T;z;ene exclusiva e:::’::beiz::l Fabricante |[No reesterilizar isrt::',:lizi‘ij:n Endast pa den sterila Far ei Steriliserad Nulz;::)téme ;a:;id:ie steril este Producétor n;reurilsiza Stﬁrrg':ia:r:rm iL:::(:z Regeteyle ha g1k \:eya Uretici Tekretzr ste_nllze sterilize
Adr?{ X 1aTPIKA ouokeuacia | KaraokeuaoTig gm GoveTe pwuEévo pE P sterile é aperta médica aberta ou reesterilizar | por radiagao con receta o dafiado P Latexfri forskrivning | forpackningen Tillverkare res terilisje ras | med stralnin pme dicaplyé deschis sau < Satilir K TIsar lysa etmeyin edilmistir
suvtayi £xe1 avoiyBei P akTivoBoAia o danneggiata danificada av likare 4 Gppnad g etorion ullanmayin
A éx€1 uTTOOTEN sedan tidigare
Snwd INDICAZIONI PER L'USO INDICAGOES DE UTILIZAGAO INDICACIONES DE USO eller skadad INDICATII DE UTILIZARE KULLANIM ENDIKASYONLARI
ENAEIZEIS XPHEHS La clip a molla regolabile Greyhound® & indicata per I'uso nella chirurgia vascolare O clipe com mola ajustavel Greyhound® esta indicado para utilizagdo em cirurgia vascular El clip de resorte ajustable Greyhound® esta indicado para su uso en cirugia vascular Clema reglabild cu resort Greyhound® este indicata pentru utilizare in procedurile vasculare Greyhound® Ayarlanabilir Yayh Klipsin periferik vaskiler, kardiyovaskiler ve genel cerrahide
= INDIKATIONER

To TTpocapuolopevo eAaTNPIwWTO KAITT Greyhound® evdeikvuTal yIa Xprion O€ TIEPIPEPEIOKES
AYYEIOKEG, KAPDIOAYYEIOKES KAl YEVIKEG XEIPOUPYIKEG eTTEURAOEIS. To Greyhound®
XPNOIPOTIOIEITAI YIA TNV TIPOCWPIVH ATTOPPALN AIHOPOpWYV ayyeiwv. Eival katdAAnAo yia
PAEBEG Kal apTNpieg, TTapEXEl aTTOPPAEN aBNPOCKANPWTIKWY QYYEIWV I QUTIOAOYIKWY
ayYEIWV Kal JTTopEi va XpnaolpoTroinBei eTTavw amo elonypévoug kabetipeg. To Greyhound®
UTTOPE] VO XPNOIPOTIOINBEI yia TTPOCWIVH aTTOPPAgn TNG auToyevoUg oa@nvoUug GAERag
KATA TN DIAPKEIN XEIPOUPYIKWV ETTEPRATEWY TTAPAKAPWNG oTe@aviaiwy. To Greyhound®
UTTOpEi €TTIONG VA XpNOIPOTIoINBEl WG PAPHa avayvwpiong.

NEPIFPA®H

To Tpooappoldpevo eAatnpiwTd KAITT Greyhound® Trapéxel ao@aAr GuykpdaTnon Kal atmégpagn
TWV ayyelakwy Sopwv. To Greyhound® gival oxedlaouévo yia eUKOAN TOTTOBETNON Kal agaipeon
dTav XPNOIUOTIOIEITaI O OCUVOUAOHO PE VAV TUTTIKO XEIPOUPYIKO epapuoyéa. Or Aafég
SakTUAwV S1EUKOAUVOUV TNV aKpIBH TOTTOBETNON, £V Ta ETTIBEPATA OUVOEDNG ETTITPETTOUV

TNV KATAAANAN TOTT0B£TNGN TOU EAATNPIWTOU KAITT GUPQWVA HE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKH.

OAHTIEZ XPHZHZ

To ehatnpiwTd KAITT Greyhound® Trapéxetal oTeipo, Wia cuokeur avd ouokeuaaia. O o10yOveg
K&Be eAaTnpIwTOU KANITT SlaTnpoUvTal AVOIKTEG UE HIa KapTa ouokeuaaiag. Mpiv amd Tn xpron,
aQaIpéoTe PE ATTIEG KIVAOEIG TO KAITT a1rd TNV KapTa, TECOVTAG TIG AaBEG SaKTUAWY pE ToV
avTixelpa Kai Tov 3eiktn oag. OTav a@aipéoeTe TO KAITT, ATTOpPIYTE TNV KAPTO CUCKEUATIAG.

H 80vaun amdgpagng Tou eAatnpiwTol KAITT Greyhound® uropei va aAAGEE! TTEPIOTPEPOVTAG
TV TTpocappoldpevn Aafr SakTUAwY TTPOG pia KaTelBuvaon yia va eTTITUXETE TO ETTIOUPNTO
emimedo. H mpooappolddpevn Aafr dakTuAou Ba epapudoel aTn Béan TNG PE Eva KAIK.

To emAeypévo emmiedo dUvapng amrégpagng Ba eppavideTal oTo Tapddupo pubuicEwy TTou
BpiokeTal aTo TTAGI TOU OWHATOG Tou KAITT. O1 £TTIAOYEG TNG BUVaUNG atroepagng eival ol e§AG:

3 MAnpng (péyion) Sovapn
2 Tpia Tétapra d0vaung
1 Mion d0vaun

Snueiwaon: To eAatnpiwrd kKA Greyhound® eivai pubuiouévo oe Arpn d0vaun Kard
OUOKeUaaia Tou.

1. NepioTpéwTe To eAATNPIWTO KAITT Greyhound® otnv emBuunTr pUBUIoN dUvaung.
2. AvoiTte TIG alaydveg Tou eAaTnpiwTol KAITT Greyhound® TiéovTag Tig AaREG SaKTUAwWVY.
3. TomoBeTrioTE TO KAITT ETTAVW OTO AYYEIO, TO OTT0I0 BEAETE va OTTOPPALETE,
Kal areAeuBepWaTe apyd TIG AaBEG SaKTUAwY.
4. Ta KAITT JTTOpOUV Vo TOTTOBETNOOUV HE TO XEPI I UE XPON EQAPHOYEA KAITT.

Edv xpnoiyotroinBei epappoyéag:

a. KpatAoTe 10 eAatnpiwTd KAITT JE Ta AKPO TOU £QAPHOYEX TOTTOBETNUEVA OTIG ECOXEG
Trou Bpiokovtal oTIG AaBég SakTUAwv. O eQapuoyEag UTTOPET CUYKPATAOE! TO KAITT O€
SiapopeTIkéG ywvieg, o€ dlaBabuioeig Twv 30 poipwyv, avaloya Pe To onuEio ToTroBETnoNg
TOU epapuoyéa.

B. Z@igte TOV EQappoyéa yia va avoigeTe To KAITT. Mo va TOTTOBETAOETE TO KAITT yUpw aTro
TO AyYEiO, ATTEAEUBEPWOTE TOV EQAPHOYEQ.

XAPAKTHPIZTIKA ZXEAIAZMOY

« EAagppU

« MNpooappoldueveg pubpioelg dUvaung améPPagng
« XaunAé TTpo@iA

« Mmopei va xpnaoigoTtroin®ei yia pappa aykupwong
« AKTIVOOKIEPG €€apTHAUATA

« O Taviag yio avayvwpion Kai EAEn

TPOMNOZ AIAGEZHEZ
To mpocapuolopevo eAaTNPIWTG KAITT Greyhound® TrapéxeTal oTeipo, pia (1) ouokeun avd
ouokeuaaoia. To Greyhound® TrpoopileTal yia pia xprion povo.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv €TTAVATIOCTEIPWVETE 1)/Kal NV ETTOVAXPNOCIUOTIOIEITE TN oUCKeUn. H eTTavaTtrooTeipwon
f/Kal N ETTAVaXENCIPOTIOINCT PTTOPET va BIOKUBEUTEI TNV AKEPAIGTNTA TNG CUCKEUNG.

AuTé ptropei va 0dnyfoel o€ mMOavoug KIvOUVoUg aduvapiag TNG GUCKEUNG va AEITOUPYAOE!
OTTwg TrpoopileTal ri/kal o€ dlaoTaupoUuevn AoiwEn TTou OXeTICETal PE TN XPAOT CUOKEUWV
TTOU £XOUV KaBAPIOTEl KAl ATTOOTEIPWOEI AVETTAPKWG.

ATaiteital KaTAAANAN aTTéPPIYN TWV HOAUCHEVWY CUCKEUWV.

OYAAZH
PuldooeTe o€ kKaBapd kal §nPG XWPo, HaKPIA aTTé BepudTNTA Kal XNHIKOUG aTHOUG.

KAINIKA O®EAH
H auvoyn Tng avagopdg KAIVIKAG agloAdynong, oTnv otroia avagépovTal Ta KAIVIKG o@€An,
uTTOopEi Va XopnynBei Katotmv airiuaTtog.

ZHMEIQZH
>& TTePITITWON TToU oUPPBEi coBapog TpaupaTiopds acBevr A XPAOTN AUTAG TNG CUCKEURG,
evNUEPWOTE Pe AeTrTopépeieg Tn Vitalitec ) Tnv appoddia apxn.

ANAKOINQZH MAHPO®OPIQN IIA TO MPOION

H Vitalitec ammokAeiel OAeg TIG eYYUNOEIG, €iTe PNTEG €iTe EUUETES, PE EQAPUOYT TOU VOUOU

1 GAwg TTwg, oupTepIAapBavouévwy, HeTagl GAAwWV: OTTOIWVIATIOTE EUUECWY EYYURTEWY
EMMOPEYZIMOTHTAX | KATAAAHAOTHTAZ, kaBwg n @UAagN kai o XEIPIoPOS TNG
OUOKEURG QUTAG aTTé ToV XPAOTN, OTTWG Kal TTApAyoVTEG TIOU OXETICOVTAI PE TOV aOBEvr,

™ SIGyvwon, Tn BepaTreia, Tn XeIPoupyikn BepaTreia kal GAAa nTApaTa TTépa atrd Tov €AeyXo
g Vitalitec, emnpeddouv dueca TN CUOKEUR AUTHA KAl Ta ATTOTEAEOUATA TTOU TTPOKUTITOUV AT
™ Xprion tne. H Vitalitec dev @épel kapia ubuvn yia omroiadATrote TYXAIA i MAPEMTOMENH
AMNQAEIA, ZHMIA i AAMANH, n otroia TTpokUTITEl deca i éupeca atod T xprion NG
OUOoKeURG auTng. H Vitalitec dev avahapBavel kai dev £€0UCIOBOTE KavEVa TTPOCWTTO Va
avaAdBel ek pépoug Tng otroladATroTe AAAN i TTpdoBetn EYOYNH A YINIOXPEQZH ot oxéon
UE TN ouoKeUn auTh.

periferica, cardiovascolare e generale. Greyhound® viene impiegata per I'occlusione
temporanea dei vasi sanguigni. E idonea per vene e arterie, provvede all'occlusione di vasi
aterosclerotici o normali e pud essere impiegata su cateteri a permanenza. Greyhound®
puo essere utilizzata per I'occlusione temporanea della vena safena autologa durante la
chirurgia di bypass coronarico. Greyhound® pud anche essere utilizzata come ancora di
sutura.

DESCRIZIONE

La clip a molla regolabile Greyhound® offre una salda tenuta e occlusione delle strutture
vascolari. Greyhound® offre semplicita di posizionamento e rimozione quando viene
usata insieme a un applicatore chirurgico standard. Le prese per le dita agevolano il
posizionamento preciso, mentre i cuscinetti di fissaggio consentono di applicare
correttamente la clip a molla secondo la tecnica chirurgica.

ISTRUZIONI PER L'USO

La clip a molla Greyhound® viene fornita sterile, una per confezione. | becchi di ogni clip
a molla sono tenuti aperti da un cartoncino da imballaggio. Prima dell'uso, rimuovere
delicatamente la clip dal cartoncino premendo le prese per le dita con il pollice e I'indice.
Dopo aver rimosso la clip, smaltire il cartoncino da imballaggio.

La forza occlusiva della clip a molla Greyhound® pud essere modificata ruotando la presa per
le dita regolabile in entrambe le direzioni per ottenere il livello desiderato. La presa per le dita
regolabile si innestera in posizione. La forza occlusiva selezionata sara visibile attraverso la

finestra situata sul lato del corpo della clip. Le opzioni per la forza occlusiva sono le seguenti:

3 Forza completa (massima)
2 Tre quarti di forza
1 Meta forza

Nota: la clip a molla Greyhound® é regolata alla forza massima quando e imballata.

Ruotare la clip a molla Greyhound® nella posizione di forza desiderata.

Aprire i becchi della clip a molla Greyhound® premendo le prese per le dita.
Posizionare la clip sul vaso da occludere e rilasciare lentamente le prese per le dita.
Le clip possono essere posizionate manualmente o utilizzando un applicatore.

hoN=

Quando si utilizza un applicatore:

a. Tenere la clip a molla con le punte dell'applicatore posizionate nelle scanalature situate
sulle prese per le dita. L'applicatore puo tenere la clip a diversi angoli con incrementi
di 30 gradi a seconda di dove € posizionato.

b. Stringere I'applicatore per aprire la clip. Rilasciare I'applicatore per posizionare la clip
intorno al vaso.

CARATTERISTICHE DI DESIGN

« Leggerezza

« Forza occlusiva regolabile

« Basso profilo

« Utilizzabile per I'ancoraggio della sutura
» Componenti radiopachi

« Foro per identificazione e trazione

CONFEZIONE
La clip a molla regolabile Greyhound® viene fornita sterile, una (1) per confezione.
Greyhound® & un dispositivo esclusivamente monouso.

AVVERTENZE

Non risterilizzare e/o riutilizzare il dispositivo. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono
compromettere l'integrita del dispositivo, con potenziali rischi di malfunzionamento del
dispositivo rispetto a quanto previsto e/o di contaminazione incrociata associata all'uso
di dispositivi non adeguatamente puliti e sterilizzati.

E necessario smalltire correttamente i dispositivi contaminati.

CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo asciutto e pulito, lontano da fonti di calore e fumi chimici.

BENEFICI CLINICI
Una sintesi della relazione di valutazione clinica con indicazione dei benefici clinici
e disponibile su richiesta.

AVVISO
In caso di gravi lesioni al paziente o all'utilizzatore di questo dispositivo, informare Vitalitec
o le autorita competenti fornendone i dettagli.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Vitalitec esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite per effetti di legge o altrimenti, inclusa
in via non esaustiva qualsiasi garanzia implicita di COMMERCIABILITA o IDONEITA, poiché
la conservazione e la manipolazione di questo dispositivo da parte dell'utilizzatore, nonché
fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla terapia chirurgica e ad altri
aspetti sui quali Vitalitec non ha il controllo si ripercuotono direttamente su questo dispositivo
e sui risultati ottenuti con il suo impiego. Vitalitec non potra essere ritenuta responsabile

di eventuali PERDITE, DANNI o SPESE INCIDENTALI o CONSEQUENZIALI derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo dispositivo. Vitalitec non si assume né
autorizza altri ad assumere per suo conto alcuna ulteriore RESPONSABILITA in relazione

a questo dispositivo.

periférica, cirurgia cardiovascular e cirurgia geral. O Greyhound® é utilizado para a oclusdo
temporaria de vasos sanguineos. E adequado para veias e artérias, permite a oclusao

de vasos ateroscleréticos ou normais e pode ser utilizado sobre cateteres implantados.

O Greyhound® pode ser utilizado para oclusdo temporaria da veia safena autégena durante
a cirurgia de bypass coronario. O Greyhound® também pode ser utilizado como uma
etiqueta de sutura.

DESCRIGAO

O clipe com mola ajustavel Greyhound® fornece uma fixagéo e oclusdo seguras das estruturas
vasculares. O Greyhound® foi concebido para uma facil colocagdo e remogao quando
utilizado em conjunto com um aplicador cirdrgico padrao. As zonas de preensao para dedos
facilitam a colocagédo exata e as placas de fixagdo permitem que o clipe com mola seja
devidamente colocado de acordo com a técnica cirurgica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

O clipe com mola Greyhound® é fornecido estéril, um dispositivo por embalagem.

As mandibulas de cada clipe com mola sdo mantidas abertas por um cartdo de embalagem.
Antes da utilizacao, retire cuidadosamente o clipe do cartéo, apertando as zonas de
preenséo para dedos com o polegar e o dedo indicador. Depois de o clipe ser removido,
elimine o cartdo de embalagem.

Para alterar a forga oclusiva do clipe com mola Greyhound®, rode a zona de preensao para
dedos ajustavel em qualquer um dos sentidos para obter o nivel pretendido. A zona de
preenséo para dedos ajustavel encaixara na posigao correta com um estalido. O nivel de
forga oclusiva selecionado sera apresentado através da janela de definigdo existente na
parte lateral do corpo do clipe. As opgdes de forga oclusiva séo:

3 — totalidade da forga (maxima)
2 — trés quartos da forca
1 — metade da forca

Nota: O clipe com mola Greyhound® é colocado na posigao de forga total quando embalado.

1. Rode o clipe com mola Greyhound® para a definigdo de forga pretendida.

2. Abra as mandibulas do clipe com mola Greyhound®, apertando as zonas de preensao
para dedos.

3. Coloque o clipe sobre o vaso a ocluir e solte lentamente as zonas de preenséo para
dedos.

4. Os clipes podem ser colocados manualmente ou utilizando um aplicador de clipes.

Quando utilizar um aplicador:

a. Segure o clipe com mola com as pontas do aplicador colocadas nos sulcos localizados
nas zonas de preensdo para dedos. O aplicador pode alojar o clipe em varios angulos,
em incrementos de 30°, dependendo de onde o aplicador é colocado.

b. Clampe o aplicador para abrir o clipe. Para colocar o clipe a volta do vaso,
solte o aplicador.

CARACTERISTICAS DO DESENHO

* Leve

« Definigbes de forga oclusiva ajustaveis

« Baixo perfil

» Pode ser utilizado para sutura de ancoragem
« Componentes radiopacos

« Orificio com alga para identificagdo e tragdo

APRESENTAGCAO
O clipe com mola ajustavel Greyhound® é fornecido estéril, um (1) por embalagem.
O Greyhound® destina-se apenas a uma Unica utilizag&o.

ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo. A reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem
comprometer a integridade do dispositivo. Isto pode levar a potenciais riscos de falha do
dispositivo, que ndo consegue ter o desempenho previsto, e/ou a contaminagédo cruzada
associada a utilizagédo de dispositivos inadequadamente limpos ou esterilizados.

Elimine corretamente os dispositivos contaminados.

ARMAZENAMENTO
Armazene numa area seca e limpa, afastada do calor e de vapores quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS
O resumo do relatério de avaliagdo clinica, com a indicagao dos beneficios clinicos, pode ser
fornecido mediante pedido.

AVISO

Em caso de ocorréncia de lesdo grave no doente ou no utilizador deste dispositivo,
notifique a Vitalitec ou as autoridades competentes, fornecendo detalhes sobre

o acontecimento.

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou implicitas na legislagédo

em vigor ou de outro modo, incluindo, entre outras: Quaisquer garantias implicitas de
COMERCIALIZAGAO ou ADEQUAGAO, uma vez que o armazenamento e 0 manuseamento
deste dispositivo pelo utilizador, bem como fatores relacionados com o doente, o diagnéstico,
o tratamento, a terapéutica cirtrgica e outras questdes fora do controlo da Vitalitec afetam
diretamente este dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagéo. A Vitalitec ndo se
responsabiliza por PERDAS ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES, DANOS ou DESPESAS
decorrentes direta ou indiretamente da utilizagdo deste dispositivo. A Vitalitec ndo assume
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra OBRIGACAO
ou RESPONSABILIDADE adicional associada a este dispositivo.

periférica, cardiovascular y general. Greyhound® se utiliza para la oclusion temporal

de los vasos sanguineos. Resulta adecuado para venas y arterias, ocluye los vasos
ateroescleroticos o normales y se puede utilizar sobre catéteres permanentes. Greyhound®
permite la oclusion temporal de la vena safena autégena durante la cirugia de derivacion
coronaria. Greyhound® también se puede utilizar como marcador de sutura.

DESCRIPCION

El clip de resorte ajustable Greyhound® proporciona una sujecion y oclusion firmes de las
estructuras vasculares. Greyhound® se ha disefiado para una colocacion y retirada sencillas
en combinacion con un aplicador quirlrgico estandar. Los pulsadores dactilares facilitan un
posicionamiento preciso y las almohadillas de sujecién permiten colocar correctamente el clip
de resorte conforme a la técnica quirdrgica.

INSTRUCCIONES DE USO

El clip de resorte Greyhound® se suministra estéril en un envase unitario. Las mordazas

de cada clip de resorte se mantienen abiertas con una tarjeta de embalaje. Antes de usar

el clip, extraigalo con cuidado de la tarjeta apretando los pulsadores con el pulgar y el indice.
Una vez extraido el clip, deseche la tarjeta de embalaje.

La fuerza oclusiva del clip de resorte Greyhound® se puede modificar girando el pulsador
dactilar en una u otra direccion hasta alcanzar el valor deseado. El pulsador dactilar ajustable
encajara con un clic. El valor seleccionado de la fuerza oclusiva se visualizara a través de la
mirilla lateral del cuerpo del clip. Las opciones de la fuerza oclusiva son:

3 Fuerza maxima
2 Fuerza de tres cuartos
1 Fuerza media

Nota: El clip de resorte Greyhound® viene ajustado a la fuerza maxima dentro del envase.

1. Gire el clip de resorte Greyhound® hasta el ajuste de fuerza deseado.

2. Abra las mordazas del clip de resorte Greyhound® apretando los pulsadores dactilares.
3. Coloque la pinza sobre el vaso que desee ocluir y suelte lentamente los pulsadores
dactilares.

4. Los clips se pueden colocar a mano o con un aplicador.

Cuando se utilice un aplicador:

a. Sostenga el clip de resorte con las puntas del aplicador introducidas en los surcos
ubicados en los pulsadores dactilares. El aplicador permite sostener el clip en angulos
diferentes en incrementos de 30 grados, dependiendo del lugar donde se coloque el
aplicador.

b. Pince el aplicador para abrir el clip. Para colocar el clip alrededor del vaso, suelte el
aplicador.

CARACTERISTICAS DE DISENO

« Liviano

« Ajuste regulable de la fuerza oclusiva

« Perfil bajo

« Posibilidad de uso para el anclaje de la sutura
« Componentes radiopacos

« Orificio de identificacion y traccion

PRESENTACION
El clip de resorte Greyhound® se suministra estéril en un envase unitario (1 clip). Greyhound®
es un dispositivo para un solo uso.

ADVERTENCIAS

No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reesterilizacion o la reutilizacion podrian mermar
la integridad del dispositivo y hacer que no funcionara segun lo previsto, o causar una
contaminacion cruzada asociada al uso de dispositivos no limpiados y esterilizados de la
manera adecuada.

Es preciso desechar correctamente los dispositivos contaminados.

CONSERVACION
Conservar en un lugar seco y limpio, lejos del calor y de los vapores quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS
Se puede proporcionar, previo pedido, un resumen del informe de evaluacion clinica en el
que se sefialan los beneficios clinicos.

AVISO
Si ocurre alguna lesion grave al paciente o al usuario de este dispositivo, notifiquela de
manera detallada a Vitalitec o a la autoridad correspondiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA INFORMACION DEL PRODUCTO
Vitalitec excluye todas las garantias, tanto explicitas como implicitas por efecto de la

ley o por otra razén, entre ellas: Cualquier garantia implicita de COMERCIALIZACION

o IDONEIDAD, puesto que la conservacion y manipulacion de este dispositivo por parte del
usuario, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnostico, el tratamiento,

el tratamiento quirlrgico y otros motivos ajenos al control de Vitalitec afectan directamente

a este dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Vitalitec no se hara responsable
de la PERDIDA, DANO o GASTOS ACCIDENTALES o CONSECUENTES que deriven
directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Vitalitec no asume ni autoriza a ninguna
otra persona a asumir en su nombre ninguna RESPONSABILIDAD adicional relacionada con
este dispositivo.

Greyhound® justerbar fjaderklamma &r indicerad for anvandning vid kirurgi i det perifera
karlsystemet, vid kardiovaskular och allman kirurgi. Greyhound® anvands fér temporar
ocklusion av blodkarl. Den kan anvandas till bade vener och artéarer, och tillhandahaller
ocklusion av savél aterosklerotiska karl som normala kérl samt kan anvéndas éver
inneliggande katetrar. Greyhound® kan anvéandas for temporar ocklusion av patientens
vena saphena vid koronar bypass-operation. Greyhound® kan ocks& anvandas som
suturmarkning.

BESKRIVNING

Greyhound® justerbar fiaderkldmma haller och ockluderar karlstrukturer pa ett sakert satt.
Greyhound® &r utformad for enkel placering och avtagning nar den anvands tillsammans
med en kirurgisk applikator av standardtyp. Fingergreppen underlattar korrekt placering och
fastdynorna majliggor placering av fiaderklamman enligt korrekt kirurgisk teknik.

BRUKSANVISNING

Greyhound?® fiaderklamma levereras steril, en kldmma per foérpackning. Kéftarna pa varje
fiaderklamma halls 6ppna av ett forpackningskort. Ta forsiktigt av kldamman fran kortet fore
anvandning, genom att kidmma ihop fingergreppen med tummen och pekfingret. Kasta
forpackningskortet efter att kiAmman har tagits av.

Ocklusionsstyrkan hos Greyhound® figderklamma kan &ndras genom att man vrider det
justerbara fingergreppet i valfri riktning tills 6nskad styrka ar uppnadd. Det justerbara
fingergreppet klickar in i Iage. Den valda ocklusionsstyrkan visas i instéliningsfonstret
pa klamkroppens sida. Féljande ocklusionsstyrkor kan stéllas in:

3 Full (maximal) styrka
2 Tre fjardedels styrka
1 Halv styrka

Obs! Greyhound® fidderkldmma férpackas instélld pa full styrka.

Vrid Greyhound® fjaderklamma till 6nskad styrkeinstallning.

Oppna Greyhound®-fiaderklammans kaftar genom att kidmma pa fingergreppen.
Placera klamman 6ver kéarlet som ska ockluderas och slapp fingergreppen langsamt.
Klammorna kan placeras manuellt eller med hjalp av en klamapplikator.

PN =

Vid anvandning av applikator:

a. Hall fiaderklamman med applikatorspetsarna placerade i farorna pa fingergreppen.
Applikatorn kan halla kidmman i flera olika vinklar i steg om 30 grader, beroende
pa var applikatorn ar placerad.

b. Klam ihop applikatorn for att dppna klamman. Slapp upp applikatorn for att placera
kldmman runt kéarlet.

DESIGNFUNKTIONER

« Lag vikt

« Justerbar instéllning av ocklusionsstyrkan
« Lag profil

« Kan anvéandas till att forankra suturer

» Rontgentéata delar

« Tejphal for identifiering och drag

LEVERANS
Greyhound?® justerbar fjaderklamma levereras steril, en (1) klamma per forpackning.
Greyhound® &r endast avsedd for engangsbruk.

VARNINGAR

Produkten far ej resteriliseras och/eller ateranvéndas. Resterilisering och/eller ateranvandning
kan aventyra produktens integritet. Detta kan medftra att produkten inte fungerar sa som
avsett och/eller till smittdverforing vid anvandning av otillrackligt rengjorda och steriliserade
produkter.

Kontaminerade produkter maste bortskaffas pa korrekt satt.

FORVARING
Forvaras pa en torr och ren plats, skyddad mot varme och kemikalieangor.

KLINISKA FORDELAR
En sammanfattning av den kliniska utvarderingsrapporten som anger de kliniska férdelarna
kan tillhandahallas pa begéaran.

OBS!
Vid allvarlig skada pa patienten eller anvéndaren av denna produkt ska Vitalitec eller
tillsynsmyndighet meddelas med information om den intréffade handelsen.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underforstadda enligt lag eller pa annat
sétt, inklusive bl.a. varje underforstadd garanti betraffande SALJBARHET eller LAMPLIGHET,
eftersom anvandarens férvaring och hantering av denna produkt, samt faktorer relaterade till
patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och andra faktorer bortom Vitalitecs
kontroll direkt paverkar denna produkt och de resultat som erhalls fran dess anvandning.
Vitalitec ska inte hallas ansvarigt fér TILLFALLIG eller EFTERFOLJANDE FORLUST, SKADA
eller UTGIFT som uppkommer direkt eller indirekt fran anvandningen av denna produkt.
Vitalitec varken patager sig eller bemyndigar nagon annan person att fér dess rékning pataga
sig nagot annat eller ytterligare ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.

periferice, cardiovasculare si de chirurgie generala. Clema Greyhound® se utilizeaza pentru
ocluzia temporara a vaselor de sange. Ea este corespunzatoare pentru vene si artere,
asigura ocluzia vaselor aterosclerotice sau a vaselor normale si se poate utiliza peste
catetere permanente. Clema Greyhound® se poate utiliza pentru ocluzia temporara

a venei safene autogene in timpul interventiilor chirurgicale de bypass coronarian. Clema
Greyhound® se poate utiliza si drept capat pentru sutura.

DESCRIERE

Clema reglabild cu resort Greyhound® asiguré prinderea si ocluzia sigura a structurilor
vasculare. Clema Greyhound® este proiectata pentru plasare si indepartare usoara atunci
cand este utilizata in combinatie cu un aplicator chirurgical standard. Suprafetele pentru
degete usureaza plasarea precisa, iar tampoanele de atasare permit plasarea corecta

a clemei cu resort conform tehnicii chirurgicale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Clema reglabila cu resort Greyhound® este livrata sterild, cu cate un dispozitiv in fiecare
ambalaj. Falcile fiecarei cleme cu resort sunt tinute deschise printr-o carteld de ambalare.
Tnainte de utilizare, indepartati usor clema din cartela strangand suprafetele pentru degete
intre degetul mare si degetul aratator. Dupa indepartarea clemei, aruncati cartela de
ambalare.

Forta de ocluzie a clemei cu resort Greyhound® poate fi modificata prin rotirea suprafetei
pentru deget reglabile in ambele directii pentru a se obtine nivelul dorit. Suprafata pentru
deget reglabila se va fixa la locul ei cu un clic. Nivelul selectat al fortei de ocluzie va fi afisat
prin fereastra de reglare situata pe partea laterala a corpului clemei. Optiunile pentru forta
de ocluzie sunt:

3 Forta completd (maxima)

2 Forta trei sferturi

1 Forta jumatate

Nota: Atunci cand este ambalatd, clema cu resort Greyhound® este reglata la fortd completa.

Rotiti clema cu resort Greyhound® la nivelul de forta dorit.

1.
2. Deschideti falcile clemei cu resort Greyhound® prin strangerea suprafetelor pentru degete.
3

Plasati clema peste vasul de sange a carui ocluzie se doreste si eliberati lent suprafetele
pentru degete.
4. Clemele pot fi plasate manual sau folosind un aplicator de cleme.

Atunci cand se utilizeaza un aplicator:

a. Tineti clema cu resort cu varfurile aplicatorului plasate in adanciturile situate pe
suprafetele pentru degete. Aplicatorul poate tine clema la mai multe unghiuri, in trepte
de cate 30 de grade, in functie de locul unde este plasat aplicatorul.

b. Strangeti aplicatorul pentru a deschide clema. Pentru a plasa clema in jurul vasului
de sénge, eliberati aplicatorul.

CARACTERISTICI DE PROIECTARE

+ Greutate redusa

* Niveluri ajustabile ale fortei de ocluzie

* Nu iese n evidenta

» Se poate utiliza pentru sutura de ancorare

« Componente radioopace

+ Deschidere laterala pentru identificare si tractiune

MOD DE PREZENTARE
Clema reglabilad cu resort Greyhound® este livrata sterila, cate una (1) in fiecare ambalaj.
Clema Greyhound® este exclusiv de unica folosinta.

AVERTISMENTE

Nu resterilizati si/sau reutilizati dispozitivul. Resterilizarea si/sau reutilizarea pot compromite
integritatea dispozitivului. Acest lucru poate conduce la potentiale riscuri de imposibilitate de
functionare a dispozitivului asa cum se doreste si/sau de contaminare incrucisata asociata
cu utilizarea unor dispozitive curatate si sterilizate necorespunzator.

Este necesara eliminarea corecta a dispozitivelor contaminate.

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc uscat si curat, departe de caldura si vapori chimici.

BENEFICII CLINICE
Rezumatul raportului de evaluare clinica care mentioneaza beneficiile clinice poate fi pus la
dispozitie la cerere.

OBSERVATIE
In cazul in care pacientul sau utilizatorul acestui dispozitiv sufera orice fel de accidentare
serioasa, anuntati Vitalitec sau autoritatea corespunzatoare si oferiti detalii.

COMUNICAREA DE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUS

Vitalitec exclude toate garantiile, exprese sau implicite, prin aplicarea legii sau de alta natura,
dar fara a se limita la: Toate garantiile implicite de VANDABILITATE sau CONFORMITATE,
deoarece depozitarea si manipularea acestui dispozitiv de catre utilizator, precum si factorii
referitori la pacient, diagnostic, tratament, terapie chirurgicala si alte chestiuni aflate in afara
controlului Vitalitec afecteaza direct acest dispozitiv si rezultatele obtinute din utilizarea sa.
Vitalitec nu va fi responsabil pentru niciun fel de PIERDERI INCIDENTALE sau pe cale de
CONSECINTA, PAGUBE sau CHELTUIELI cauzate direct sau indirect de utilizarea acestui
dispozitiv. Vitalitec nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo alta persoana sa isi asume nicio
altds RESPONSABILITATE sau RASPUNDERE suplimentaré legata de acestui dispozitiv.

kullaniimasi endikedir. Greyhound®, kan damarlarinin gegici okllizyonu igin kullanihir. Venler
ve arterler igin uygundur, aterosklerotik damarlar veya normal damarlarin oklizyonunu
gergeklestirir ve kalici kateterler Gzerinden kullanilabilir. Greyhound®, koroner bypass
cerrahisi sirasinda otojen safendz venin gegici okliizyonu igin kullanilabilir. Greyhound® bir
sutir isareti olarak da kullanilabilir.

TANIM

Greyhound® Ayarlanabilir Yayli Klipsi vaskiler yapilarin glvenli bir sekilde tutulmasi ve
okliizyonunu miimkin kilar. Greyhound® standart bir cerrahi aplikatérle birlikte kullanildiginda
kolay yerlestirme ve ¢ikarma igin tasarlanmistir. Parmak tutacaklari dogru yerlestirmeyi
kolaylastirirken tutturma pedleri yayli klipsin cerrahi teknige gére uygun bir sekilde
yerlestirilmesini mimkun kilar.

KULLANMA TALIMATI

Greyhound® Yayli Klipsi steril ve her pakette bir cihaz olacak sekilde saglanir. Her yayh

klipsin geneleri bir paketleme kartiyla agik tutulur. Kullanim 6ncesinde parmak tutacaklarini
bagparmaginiz ve isaret parmaginizla sikarak klipsi karttan yavasca ¢ikarin. Klips ¢ikarildiktan
sonra paketleme kartini atin.

Greyhound® yayli klipsinin okllizyon glicli, ayarlanabilir parmak tutacagini istenen seviyeyi
elde etmek Uzere iki yonden birine gevirerek degistirilebilir. Ayarlanabilir parmak tutacagi
yerine tiklayarak oturur. Segilen okllizyon glci seviyesi klips gévdesinin yaninda bulunan
ayar penceresi iginde gosterilecektir. Oklizyon glicti segenekleri sunlardir:

3 Tam (maksimum) gii¢
2 Dortte Ui giic
1 Yan gii¢

Not: Greyhound® yayli klipsi paketlendiginde tam giice ayarlanmigtir.

1. Greyhound® yayl klipsini istenen gl¢ ayarina donduriin.

2. Greyhound® yayl klips cenelerini parmak tutacaklarini sikarak agin.

3. Klipsi okllizyon yapilacak damar lizerine yerlestirip parmak tutacaklarini yavasca serbest
birakin.

4. Kilipsler manuel olarak veya bir klips aplikatori kullanilarak yerlestirilebilir.

Bir aplikator kullanirken:

a. Yayli klipsi parmak tutacaklarinda bulunan oluklara yerlestiriimis aplikator uglariyla tutun.
Aplikator, klipsi aplikatériin yerlestirildigi yere bagl olarak 30 derecelik kademelerle birkag
acida tutabilir.

b. Klipsi agmak icin aplikatéri klempleyin. Klipsi damar etrafina yerlestirmek igin aplikatori
serbest birakin.

TASARIM OZELLIKLERI

* Hafif

« Ayarlanabilir oklliziv gli¢ ayarlari

« Algak Profilli

+ Ankraj suturd igin kullanilabilir

» Radyopak Bilesenler

» Tanimlama ve gekis igin bant deligi

SAGLANMA SEKLI
Greyhound® Ayarlanabilir Yayli Klipsi steril ve her pakette bir (1) adet olacak sekilde saglanir.
Greyhound® sadece tek kullanimliktir.

UYARILAR

Cihazi tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar
kullanim cihazin batinligini olumsuz etkileyebilir. Bu durum olasi basarisizlik veya cihazin
amaglandigi sekilde performans géstermemesi ve/veya yeterince temizlenmemis ve sterilize
edilmemis cihazlarin kullanilmasiyla iliskili capraz kontaminasyon olasi risklerine neden
olabilir.

Kontamine cihazlarin uygun sekilde atilmasi gerekir.

SAKLAMA
Temiz ve kuru bir yerde, i1si ve kimyasal dumanlardan uzakta saklayin.

KLINIK FAYDALAR
Klinik faydalari belirten klinik degerlendirme raporu 6zeti istek (izerine saglanabilir.

DUYURU
Bu cihazin kullanicisinda veya hastada ciddi bir yaralanma olustuysa ayrintilari Vitalitec
veya uygun makama bildirin.

URON BILGISi BEYANI

Vitalitec asagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak (izere kanunen veya baska
sekilde verilen agik veya zimni tim garantileri hari¢ tutar: Bu cihazin kullanici tarafindan
saklanmasi ve muamelesi ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi ve Vitalitec'in kontrolu
disinda diger meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkilediginden
herhangi bir SATILABILIRLIK veya UYGUNLUK zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi
nedeniyle dogrudan veya dolayli olarak olusan herhangi bir ARIZI veya SONUCSAL ZARAR,
ZIYAN veya MASRAFTAN yiikiimlii olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak
herhangi bir ek YUKUMLULUK veya SORUMLULUK yiiklenmez ve bagkasinin da kendisi
adina ustlenmesine izin vermez.



