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INDICATIONS FOR USE

The eNclose® Il device is intended for use by cardiac surgeons during on-pump or
off-pump coronary artery bypass grafting (CABG) procedures in place of partial
occlusion clamps in ascending aortas free of atheromatous disease.

CONTRAINDICATIONS

« If clamping of the ascending aorta is contraindicated, the use of the eNclose® ||
device is contraindicated.

« If the introduction of needles, cannulae, catheters or devices into the ascending
aorta is contraindicated, the use of the eNclose® Il device is contraindicated.

* The eNclose® Il device is contraindicated for use in regions of the ascending
aorta when there is physical, visual or imaging evidence of significant
atherosclerotic plaque.

* The eNclose® Il device is contraindicated for vessels with an internal diameter
smaller than 15mm.

PRECAUTIONS

* The eNclose® Il devices are intended for single use only. DO NOT REUSE.
Any attempt to reuse or re-sterilize the eNclose® Il device could result in
damage or failure. Improper cleaning of the instrument could result in adverse
patient outcomes including infection, sepsis or death.

» Procedures using devices that facilitate the proximal anastomosis for coronary
artery bypass grafting (CABG) procedures should be performed only by
persons having adequate training and familiarity with CABG techniques.
Consult your medical literature relative to techniques, complications, and
hazards prior to performance of any CABG procedure. Clinicians using this
device should be familiar with the specific anatomy of the region of the
ascending aorta in which they intend to perform the CABG procedure.

* CAUTION: Risk of needle stick injury.

* CAUTION: Avoid using stab incisions to prevent damage to the elastomer
cover on the bottom of the lower jaw of the device.

« After activating the aortic punch, remove the punch from the aorta without
releasing the plunger. This will ensure removal of the small, excised plug from
the punch after the punch is removed from the operative field.

* CAUTION: When performing more than one anastomosis with the eNclose® Il
device, exercise care when repositioning the upper and lower jaws of the
device, in order to minimize potential for trauma to the aortic wall and
completed anastomosis.

» To avoid the risk of complications such as traumatic damage or plaque
dislodgement, anastomoses should be accessed via a single puncture site.

DESCRIPTION

Vitalitec’s eNclose® Il device (see Figure 1) is a disposable ratcheting clamp
consisting of a handle and two opposing jaws. The lower jaw has an expandable
region at the distal end. The upper jaw is made of nonexpandable wireform. There
are two knobs located on the handle. The lower knob controls the expansion of the
lower jaw. The upper knob controls the vertical movement of the upper jaw. In use,
the lower jaw is introduced into the vessel and then expanded. The upper jaw is
then approximated against the lower jaw. This provides a sealed region in which
an arteriotomy or hole punch site can be made to facilitate the proximal
anastomosis.

The lower jaw (see Figures 2a and 2b) is comprised of a segment of outer tubing
over an inner stainless steel tube. The outer tubing has an elastomer cover over
the expandable region. The expandable region is formed by a slit, which extends
from the top surface of the elastomer through both walls of the outer tubing.

The bottom surface of the elastomer cover is not slit, thereby providing a cup-like
sealed chamber when the lower jaw is expanded.

An optional actuator tool is included to facilitate upward/downward positioning
of the upper jaw and opening/closing of the lower jaw (see Figure 3).

INSTRUCTIONS FOR USE

Introduction site selection, method of securing hemostasis and method of closure

of the puncture site are handled in a manner similar to conventional methods

employed for aortic puncture sites.

1. Ensure that the proximal anastomoses sites are free of atherosclerotic disease.

2. Remove the device from its sterile packaging. Prior to use, inspect the
eNclose® Il device and actuate the upper and lower jaws. If either the upper
jaw or the lower jaw does not function as intended, do not use and replace
with a new device.

3. Completely immerse and agitate the device in sterile saline immediately prior
to insertion. Immersion facilitates insertion of the device and minimizes the
potential for trapping air within the lower jaw.

4. If multiple anastomoses are to be constructed, a needle puncture site should

be chosen that will accommodate access to each targeted anastomosis site.

Proper site selection for both the needle puncture and target anastomoses

can be determined by first holding the eNclose® Il device over the aorta at the

proposed puncture site; then, swivel the tip to the target anastomosis sites;

and finally, mark all sites on the aorta with a surgical marking pen. The mapped
sites should create a fan-like array of target anastomoses accessible from

a common puncture site.

Make a purse-string suture around the desired puncture site.

Make a puncture by inserting a 14 gauge needle in the center portion of the

purse string suture site. The angle of the introduction should be at minimum of

approximately 45 degrees. If a 14 gauge needle was used to access the site
for another reason, an additional puncture is not required.

7. With the lower jaw fully closed and the upper jaw fully elevated, carefully insert

the lower jaw into the arterial puncture.

Observe bleedback into the extension tube to confirm entry into the aortic lumen.

9. After the desired placement, rotate the lower knob a full 180 degrees clockwise
to fully expand the lower jaw.

10. Rotate the upper knob clockwise to lower the top jaw until the artery wall

is compressed between the two clamp jaws.
Note: The upper knob may be tightened to provide additional hemostasis,
if needed.

. Next, confirm the creation of a hemostatic seal. After the upper and lower jaws

have been approximated, temporarily remove the vented plug. There should
be no blood flow through the extension tubing. If any blood flow is observed
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Figure 1 Figure 1 (English) Figur 1 (Dansk) Figure 1 (Francais) Obr. 1 (Cestina) 1. dbra (Magyar) Abbildung 1 (Deutsch) Eikéva 1 (EAANVIKG)
1. handle 1. handtag 1. poignée 1. rukojet 1. markolat 1. Griff 1. Xeipohapn
2. hub 2. muffe 2. embout 2. usti 2. eloszté 2. Ansatz 2. Opparodg
3. vent plug 3. ventilationsprop 3. bouchon a évent 3. odvzdusiovaci zatka 3. lezér6 dugasz 3. Entliftungsstopfen 3. Buopa e€agpiopol
4. extension tube 4. forlaengerslange 4. prolongateur 4. prodluzovaci hadicka 4. told6csé 4. Verlangerungsschlauch 4. ZwAvag eTTéKTAONG
5. lower knob 5. nederste knap 5. bouton inférieur 5. doIni ovlada¢ 5. als6 gomb 5. unterer Knopf 5. K&T1w TeEPIOTPOPIKG KOUMTT
6. expandable region 6. region, der kan udvides 6. zone extensible 6. roztazitelna ¢ast 6. tagithat6 régio 6. expandierbarer Bereich 6. Etrekt@oiun trepioxn
7. lower jaw 7. nederste keebe 7. mors inférieur 7. dolni celist 7. als6 befogdpofa 7. unteres Maulteil 7. Kétw olayéva
8. upper jaw 8. overste kaebe 8. mors supérieur 8. horni Celist 8. fels6 befogopofa 8. oberes Maulteil 8. Avw olayéva
9. upper knob 9. overste knap 9. bouton supérieur 9. horni ovlada¢ 9. fels6 gomb 9. oberer Knopf 9. Mavw TTEPIOTPOPIKS KOUPTTI
1 Figura 1 (Italiano) Figura 1 (Portugués) Figura 1 (Espaiiol) Figur 1 (Svenska) Figura 1 (Romana) Sekil 1 (Tiirkge)
1. impugnatura 1. punho 1. mango 1. handtag 1. maner 1. sap
2. raccordo 2. conector 2. cono 2. anslutning 2. racord 2. gbbek
3. tappo di sfogo 3. tamp&o ventilado 3. tapdn de ventilacion 3. luftningsplugg 3. capac aerisire 3. hava gikarma tikaci
4. tubo di prolunga 4. tubo de extensao 4. tubo de extension 4. férlangningsslang 4. tub prelungitor 4. uzatma tupu
5. manopola inferiore 5. bot&o inferior 5. botdn giratorio inferior 5. nedre ratt 5. buton inferior 5. alt topuz
6. regione espandibile 6. regido expansivel 6. region expansible 6. expanderbart omrade 6. regiune expandabila 6. genisletilebilir bolge
x 7. becco inferiore 7. mandibula inferior 7. mordaza inferior 7. nedre kaft 7. falca inferioara 7. alt gene
\ 8. becco superiore 8. mandibula superior 8. mordaza superior 8. Ovre kaft 8. falca superioara 8. Ust cene
J/ 9. manopola superiore 9. botao superior 9. botdn giratorio superior 9. Ovre ratt 9. buton superior 9. Ust topuz
6
Figure 2a Figure 2a (English) Figur 2a (Dansk) Figure 2a (Francais) Obr. 2a (Cestina) 2.a abra (Magyar) Abbildung 2a (Deutsch)
Retracted Lower Jaw Tilbagetrukket nederste keebe Mors inférieur rétracté Zatazend dolni Celist Visszahuzott alsé befogdpofa Zuriickgezogenes unteres Maulteil
1. outer tubing 1. udvendig slange 1. tubulure extérieure 1. vné&jsi trubicka 1. kilsé csé 1. duBerer Schlauch
2. elastomer cover 2. elastomerdaekke 2. revétement en élastomere 2. elastomerovy kryt 2. elasztomer burkolat 2. Elastomerabdeckung
1 3. outer tubing slit 3. udvendig slangeslids 3. fente dans la tubulure extérieure 3. Stérbina mezi vné&jSimi trubickami 3. klls6 cs6 nyilasa 3. Schlitz im duReren Schlauch
/ 3 Eikova 2a (EAAnvikd) Figura 2a (Italiano) Figura 2a (Portugués) Figura 2a (Espaiol) Figur 2a (Svenska)

Becco inferiore retratto

1. tubo esterno

2. copertura in elastomero
3. fessura tubo esterno

ZUPTITUYPEVN KATW olayéva

1. E§wrtepikn) cwAnvwon

2. KédAuppa eAactopepoug

/ 3. ZYIoun eEWTEPIKAG CWARVWONG

Figura 2a (Romana)

Falca inferioara retrasa
1. tubulatura exterioara
2. invelig din elastomer
3. fanta tubulatura exterioara

1. dis

3. dis

Mandibula inferior retraida

1. tubagem externa
2. tampa de elastomero

3. ranhura da tubagem externa

Sekil 2a (Tiirkce)
Geri Cekilmis Alt Cene

tip

2. elastomer ortii

tlp yargi

Mordaza inferior retraida

1. tubo externo

2. cubierta elastomérica
3. ranura del tubo externo

Hopfalld nedre kaft

1. ytterror

3. slits

2. elastomerskydd

i ytterroret

Figure 2b (English)
Expanded Lower Jaw
2 1. irrigation ports
2. stainless steel tube

Figur 2b (Dansk)

Udvidet nederste kaebe
1. skylleporte
2. rustfrit stalrer

Figure 2b (Francais)

Mors inférieur déployé

1. ports d’irrigation

2. tube en acier inoxydable

Figura 2b (Italiano) Figura 2b (Portugués)

Becco inferiore espanso

1. porte di irrigazione
2. tubo in acciaio inossidabile

Mandibula inferior expandida
1. portas de irrigagéo
2. tubo de aco inoxidavel

Obr. 2b (Cestina)
Roztazena dolni ¢elist
1. iriga¢ni porty

2. trubicka z nerezové oceli

Figura 2b (Espaiiol)

Mordaza inferior expandida
1. puertos de irrigacion
2. tubo de acero inoxidable

2.b abra (Magyar)

Kitagitott alsé befogdpofa

1. éblitéportok

2. rozsdamentes acélcsé

Figur 2b (Svenska)

Expanderad nedre kaft
1. spolportar
2. ror av rostfritt stal

Abbildung 2b (Deutsch)

Expandiertes unteres Maulteil
1. Spulanschlisse

2. Edelstahlrohr

Figura 2b (Romana)

Falca inferioara expandata

1. porturi de irigare
2. tub din otel inoxidabil

Eikova 2 (EAAnvIKG)

EkTrTUYpéVN KATW Clayova
1. ©Upeg kaTaloviopou

2. ZwAfjvag até avogeidwTto xdAuBa

Sekil 2b (Tiirkge)

Genisletiimis Alt Cene

1. irigasyon portlari
2. paslanmaz celik tiip

Figure 3 (English) Figur 3 (Dansk)

Figure 3 (Francgais)

Obr. 3 (Cestina)

3. abra (Magyar)

Abbildung 3 (Deutsch) Eikéva 3 (EAANVIKA)

Actuator tool

Aktiveringsinstrument

Actionneur Polohovaci nastroj Mikodtetd eszkdz

Betatigungswerkzeug

Figura 3 (Italiano)
Strumento attuatore

Figura 3 (Portugués)
Ferramenta de acionamento

Figura 3 (Espaiol)

Accionador

Figur 3 (Svenska)
Aktiveringsverktyg

Figura 3 (Romana)
Instrument de actionare

Sekil 3 (Turkge)
Aktivator alet

EpyaAeio ekkivntApa

Step 3 Step 4

Step 4 (English)

Top View
1. puncture site
2. anastomosis sites

Schritt 4 (Deutsch)

Draufsicht
1. Punktionsstelle
2. Anastomosestellen

Steg 4 (Svenska)

Sedd ovanifran
1. punktionsplats
2. anastomosplatser

Trin 4 (Dansk)

Set fra oven
1. indstikssted
2. anastomosesteder

Brpa 4 (EAAnvIKG)
Emavw oyn

1. Znpeio didTpnoNg
2. Znuegia avaotépwong

Pasul 4 (Romana)

Vedere de sus
1. locul perforarii
2. locuri de anastomoza

Etape 4 (Frangais)
Vue du haut

1. site de ponction
2. sites d’anastomose

Passaggio 4 (Italiano)

Vista dall'alto
1. sito di puntura
2. siti di anastomosi

Adim 4 (Tiirkge)

Ustten Goriiniim
1. ponksiyon bdlgesi
2. anastomoz bolgeleri

Krok 4 (Cestina)

Pohled seshora
1. misto vpichu
2. mista anastomozy

Passo 4 (Portugués)

Vista superior
1. local de puncéo
2. locais de anastomose

4. |épés (Magyar)
Felllnézet

1. szUras helye
2. anastomosis helyei

Paso 4 (Espaiiol)

Vista superior
1. lugar de puncién
2. lugares de anastomosis

through the extension tubing, further tighten the upper jaw until flow c
If further tightening fails to achieve hemostasis, replace the vented plug, loosen
the upper jaws several turns and move the device to an adjacent location.
Repeat this test for hemostasis.

. With a scalpel, make a transverse incision for insertion of the aortic punch

in the area of the artery defined by the upper jaw. Holding the aortic punch
perpendicular to the aortic wall, center the punch tip on the metal bar in
the incision. Push the plunger towards the handle in the manner of

a hypodermic syringe.

13. With the eNclose® Il device in position, perform the anastomosis.

14. When the anastomosis is complete, release the eNclose® Il device by rotating
the upper knob counter-clockwise.

15. If the construction of the additional anastomoses is desired, the eNclose® Il
device should be repositioned to the new sites from within the original puncture
site. To do so, raise the upper jaw completely to clear the completed graft and
move to the new position. Momentarily tilt the lower jaw down and away from
the inside of the aortic lumen and then raise the lower jaw to the new
anastomotic site. This maneuver minimizes the potential for trauma to the
intraluminal surface during repositioning. To create your additional
anastomoses, repeat steps 9 through 13.

16. When the final anastomosis is complete, release the eNclose® Il device by
rotating the upper knob counter-clockwise (as illustrated in Step 14). Retract
the lower jaw by rotating the lower knob a full 180 degrees counterclockwise.
Note: Do not remove the eNclose® Il device from the vessel with the lower jaw
expanded.

17.Remove the eNclose® Il device. Close the puncture site with the previously
placed purse-string suture.

18. An optional actuator tool is included to facilitate upward/downward positioning
of the upper jaw and opening/closing of the lower jaw (see Figure 3).
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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.

Vitalitec International, Inc.

d/b/a Peters Surgical, USA
Plymouth, MA 02360 USA
Phone: 508-747-6033

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

Logo and eNclose® Il are registered trademarks of Vitalitec International, Inc.
MediMark® Europe Sarl.

11 rue Emile Zola.
38100 Grenoble. France
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Step 5 Step 5 (English)

1. ‘purse-string’ suture

Trin 5 (Dansk)
1. tobaksposesutur

Etape 5 (Frangais)
1. suture en bourse

2. anastomosested
3. aorta

anastomosis site
3. aorte

2. site d’anastomose

2.
3. aorta
4. puncture site

Passaggio 5 (Italiano)

2. sito di anastomosi
3. aorta
4. sito di puntura

4. indstikssted

1. sutura ‘a borsa di tabacco’

Passo 5 (Portugués)

1. sutura em “bolsa de tabaco”
2. local de anastomose

3. aorta
4. local de puncéo

4. site de ponction

3. aorta

Paso 5 (Espaiiol)

1. sutura en bolsa de tabaco
2. lugar de anastomosis

3. aorta

4. lugar de puncién

Krok 5 (Cestina)
1. zdrhovaci steh

5. lépés (Magyar)
1. ,erszényoltés”

Schritt 5 (Deutsch)
1. Tabaksbeutelnaht

2. misto anastomézy

3. aorta

2. anastomosis helye

3. Aorta

2. Anastomosestelle

4. misto vpichu

Steg 5 (Svenska)

1. tobakspungsutur
2. anastomosplats

3. aorta

4. punktionsplats

4. szuras helye

3. aorta

4. Punktionsstelle

Pasul 5 (Romana)

1. sutura ,in bursa”
2. loc de anastomoza

4. locul perforarii

3. AopTth

BApa 5 (EAANVIKa)
1. Pappa «Trepiapong»
2. ¥npeio avaoTépwong

4. Znueio didTpnong

Adim 5 (Tiirkce)

1. ‘kese agzr’ sutlru
2. anastomoz bélgesi

3. aorta

4. ponksiyon bdélgesi

Step 6 Step 7

1. puncture site
indstikssted
site de ponction
misto vpichu
szuras helye
Punktionsstelle
>npeio didTpnong
sito di puntura
local de pungao
lugar de puncion
punktionsplats
locul perforarii
ponksiyon bdlgesi

Step 8
1. bleedback

tilbageblgdning
reflux sanguin
zpétny tok krve
vérvisszafolyas
Rickblutung
Avadpoun pon aipartog
ritorno ematico
refluxo de sangue
reflujo de la sangre
backfléde av blod
reflux

geri kanama

Step 9 Step 10

Step 11

Step 12

. hole for anastomosis
hul til anastomose
orifice pour anastomose
otvor pro anastomézu
lyuk az anastomosishoz
Loch fiir Anastomose
OTA yia avaoTépwaon
foro per anastomosi
orificio para anastomose
orificio para anastomosis
hal fér anastomos
orificiu pentru anastomoza
anastomoz deligi

-

Step 13
1. coronary graft

koronar graft

greffon coronaire
koronarni §tép
koronariagraft
koronarer Bypassgraft
Moéoxeupa oTepavidiwv
innesto coronarico
enxerto coronario
injerto coronario
koronargraft

grefa coronariana
koroner greft

Step 14

Step 15 Step 16

Step 17

1. suture
sutur
suture
chirurgicka
varrat
Naht
Pdappa

sutura
sutura
sutura
nit sutur
sutura
sutdr
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Podpurny prostfedek pro anastomoézu
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eNclose® ll-enheden er beregnet til anvendelse af hjertekirurger under koronar
bypass-operation (CABG) med eller uden lungemaskine i stedet for partielle
okklusionsklemmer i a. ascendens uden ateromatas sygdom.

KONTRAINDIKATIONER

» Hvis afklemning af a. ascendens er kontraindiceret, er brug af eNclose® ll-enheden
kontraindiceret.

» Huvis indfering af nale, kanyler, katetre eller enheder i a. ascendens er kontraindiceret,
er brug af eNclose® Il-enheden kontraindiceret.

» eNclose® ll-enheden er kontraindiceret til brug i omrader af a. ascendens, nar der
er fysisk, visuel eller billeddiagnostisk evidens for signifikant aterosklerotisk plaque.

» eNclose® ll-enheden er kontraindiceret til kar med en indvendig diameter pa
under 15 mm.

FORHOLDSREGLER

+ eNclose® Il-enheder er kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES.
Et forseg pa at genbruge eller resterilisere eNclose® ll-enheden kan resultere
i beskadigelse eller svigt af enheden. Forkert rengering af instrumentet kan resultere
i ugnskede patientudfald, inklusive infektion, sepsis eller ded.

» Indgreb, hvor der anvendes enheder, der letter den proksimale anastomose
for koronare bypass-kirurgi-indgreb (CABG), ma kun udferes af personer med
tilstreekkelig treening i og kendskab til CABG-teknikker. Seg oplysninger i den
medicinske litteratur vedrgrende teknik, komplikationer og farer inden udfgrelse af
et CABG-indgreb. Kirurger, der anvender denne enhed, skal vaere bekendte med
den specifikke anatomi i den region af a. ascendens, hvori de har til hensigt at
udfere CABG-indgrebet.

*  FORSIGTIG: Risiko for nalestik.

* FORSIGTIG: Undga at bruge stikincisioner for at forhindre beskadigelse af
elastomerdaekket pa bunden af enhedens nederste kaebe.

« Efter aktivering af aortastansetangen fiernes stansetangen fra aorta uden at udigse
stemplet. Det vil sikre fiernelse af den lille, udskarne prop fra stansetangen, efter at
stansetangen er blevet fiernet fra operationsfeltet.

* FORSIGTIG: Nér der anlaegges flere end én anastomose med eNclose® ll-enheden,
skal der udvises forsigtighed, nar enhedens overste og nederste kaebe placeres igen
for at minimere muligheden for traume af aortavaeggen og anlagt anastomose.

« For at undga risiko for komplikationer, f.eks. traumatisk beskadigelse eller lgsning
af plaque, skal anastomoser tilgas via et enkelt indstikssted.

BESKRIVELSE

Vitalitecs eNclose® ll-enheden (se figur 1) er en engangsskraldeklemme, der bestar af et
handtag og to modsatrettede kaeber. Den nederste kaebe har en region, der kan udvides,
ved den distale ende. Den gverste kaebe er fremstillet af wireform, der ikke kan udvides.
Der er to knapper pa handtaget. Den nederste knap kontrollerer udvidelsen af den
nederste keebe. Den @verste knap kontrollerer lodret bevaegelse af den gverste kaebe.
Under brug indferes den nederste kaebe i karret, hvorefter den udvides. Den gverste
kaebe tilnaermes dernaest den nederste keebe. Dette giver en forseglet region, hvor

der kan foretages en arteriotomi eller et hul for at lette anleeggelse af den proksimale
anastomose.

Den nederste keebe (se figur 2a og 2b) bestar af et udvendigt slangesegment over et
indvendigt rustfrit stalrer. Den udvendige slange har et elastomerdaekke over regionen,
der kan udvides. Regionen, der kan udvides, dannes af en slids, som streekker fra den
overste overflade af elastomeren gennem begge veegge i den udvendige slange. Den
nederste overflade af elastomerdaekket har ingen slids og giver dermed et koplignende
forseglet kammer, nar den nederste keebe udvides.

Et valgfrit aktiveringsinstrument er inkluderet for at lette opadgaende/nedadgaende
placering af den gverste kaebe og abning/lukning af den nederste kaebe (se figur 3).

BRUGSANVISNING

Valg af indferingssted, metode til sikring af heemostase og metode til lukning af

indstiksstedet handteres pa en made, der svarer til konventionelle metoder anvendt

til indstikssteder i aorta.

1. Kontrollér, at de proksimale anastomosesteder er fri for aterosklerotisk sygdom.

2. Tag enheden ud af den sterile emballage. Se eNclose® II-enheden efter inden brug,
og aktiver den gverste og den nederste keebe. Hvis enten den gverste eller den
nederste kaebe ikke fungerer som tilsigtet, ma enheden ikke bruges, og den skal
erstattes med en ny.

3. Dyp enheden fuldstaendigt i sterilt saltvand, og ryst den i saltvandet umiddelbart for
indfgring. Neddypning letter indfgring af enheden og minimerer muligheden for at
indfange luft i den nederste kaebe.

4. Huvis der skal anlaegges flere anastomoser, skal der vaelges et naleindstikssted,
der kan rumme adgang til hvert malanastomosested. Korrekt valg af sted for
bade naleindstik og malanastomoser kan bestemmes ved forst at holde
eNclose® ll-enheden over aorta ved det tilsigtede indstikssted. Drej dernaest
spidsen mod malanastomosestederne, og marker tilslut alle steder pa aorta
med en kirurgisk meerkepen. De kortlagte steder skal danne et viftelignende
menster af malanastomoser, der kan tilgas fra et feelles indstikssted.

5. Anleeg en tobaksposesutur omkring det gnskede indstikssted.

6. Foretag indstik ved at indfere en 14 gauge nal midt pa tobaksposesuturstedet.
Indferingsvinklen skal vaere mindst ca. 45 grader. Det er ikke ngdvendigt med
et yderligere indstik, hvis der blev brugt en 14 gauge nal til at tilga stedet af en
anden arsag.

7. Med den nederste kaebe helt lukket og den @verste kaebe helt eleveret fgres den
nederste keebe forsigtigt ind i arterieindstikket.

8. Observer tilbageblgdning i forleengerslangen for at bekraefte adgang til aortalumen.

9. Nar den gnskede placering er opnaet, drejes den nederste knap 180 grader med
uret for at udvide den nederste keebe fuldsteendigt.

10. Drej den overste knap med uret for at saenke den gverste kaebe, indtil arterievaeggen
er komprimeret mellem de to klemmekaeber.

Bemezerk: Den gverste knap kan tilspaendes for a give yderligere hsemostase,
hvis det er nadvendigt.

11. Bekreeft dernaest dannelsen af en haemostatisk forsegling. Fjern midlertidigt
ventilationsproppen, nar den gverste og den nederste kaebe er tilnaermede.

Der ma ikke veere blodflow gennem forlaengerslangen. Hvis der observeres blodflow
gennem forleengerslangen, strammes den @verste kaebe yderligere, indtil flowet
ophgrer. Udskift ventilationsproppen, lgsn de gverste kaeber flere omdrejninger,

og flyt enheden til et tilstedende sted, hvis der ikke opnas haemostase med
yderligere stramning, Gentag denne test for haemostase.

12. Foretag en tveergaende incision med en skalpel til indfering af aortastansetangen
i det omrade af arterien, der defineres af den @verste keebe. Hold aortastansetangen
vinkelret pa aortavaeggen, og centrer stansetangens spids pa metalstangen
i incisionen. Tryk stemplet mod handtaget pa samme made som med en
hypodermisk sprgijte.

13. Anlaeg anastomosen med eNclose® II-enheden i position.

14.Nar anastomosen er anlagt, udlgses eNclose® ll-enheden ved at dreje den gverste
knap mod uret.

15.eNclose® Ill-enheden skal omplaceres til nye steder inden for det oprindelige
indstikssted, hvis der skal anleegges yderligere anastomoser. Dette gares ved
at haeve den gverste kaebe fuldstaendigt, fri af den feerdige graft, og flytte den til
den nye position. Vip midlertidigt den nederste kaebe ned og vaek fra indersiden
af aortalumen, og haev dernaest den nederste kaebe til det nye anastomosested.
Denne mangvre minimerer muligheden for traume af den intraluminale overflade
under omplaceringen. Gentag trin 9 til 13 for at anleegge yderligere anastomoser.

16. Udlgs eNclose® ll-enheden, nar den sidste anastomose er anlagt, ved at dreje den
overste knap mod uret (som vist i trin 14). Traek den nederste kaebe tilbage ved at
dreje den nederste knap 180 grader mod uret.

Bemazerk: Fjern ikke eNclose® Il-enheden fra karret med den nederste kaebe i udvidet
position.

17.Fjern eNclose® ll-enheden. Luk indstiksstedet med den tidligere anlagte
tobaksposesutur.

18. Et valgfrit aktiveringsinstrument er inkluderet for at lette opadgaende/nedadgaende
placering af den gverste kaebe og abning/lukning af den nederste kaebe (se figur 3).

ADVARSLER

Enheden ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering og/eller genbrug
kan kompromittere enhedens integritet. Det kan medfere mulige risici for svigt af
enheden i dens tilsigtede funktion og/eller krydskontaminering associeret med brug
af utilstreekkeligt 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 nsermere 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 FLGENDE 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.

Le dispositif eNclose® Il est destiné a étre utilisé par les chirurgiens en cardiologie lors
des interventions de pontage aortocoronarien (PAC), avec ou sans pompe, pour éviter
le recours aux clamps d’occlusion partielle dans les aortes ascendantes exemptes
d’athérome.

CONTRE-INDICATIONS

« Lutilisation du dispositif eNclose® Il est contre-indiquée en cas de contre-indication
du clampage de I'aorte ascendante.

« L'utilisation du dispositif eNclose® Il est contre-indiquée en cas de contre-indication
de lintroduction d’aiguilles, de canules, de cathéters ou de tout autre dispositif
dans I'aorte ascendante.

« L'utilisation du dispositif eNclose® Il est contre-indiquée dans les zones de l'aorte
ascendante en présence de preuves physiques, visuelles ou d’'imagerie indiquant
des plaques d’athérosclérose importantes.

« L'utilisation du dispositif eNclose® Il est contre-indiquée pour les vaisseaux
de diamétre intérieur inférieur a 15 mm.

PRECAUTIONS

» Les dispositifs eNclose® Il sont destinés exclusivement a un usage unique. NE PAS
REUTILISER. Toute tentative de réutilisation ou de restérilisation du dispositif
eNclose® Il pourrait causer des dommages ou défaillances. Un nettoyage incorrect
de linstrument pourrait entrainer des conséquences indésirables pour le patient,
notamment une infection, une septicémie ou la mort.

« Les interventions ayant recours a des dispositifs qui facilitent I'anastomose
proximale dans le cadre d’un pontage aortocoronarien (PAC) ne doivent étre
réalisées que par des personnes diment formées et maitrisant les techniques de
PAC. Avant de réaliser un pontage aortocoronarien, consulter la documentation
médicale portant sur les techniques, les complications et les risques associés.

Les cliniciens utilisant ce dispositif doivent étre familiarisés avec I'anatomie
spécifique de la région de I'aorte ascendante ou ils prévoient d’effectuer
l'intervention de PAC.

* MISE EN GARDE : risque de blessure par piqire d’aiguille.

* MISE EN GARDE : éviter les incisions punctiformes pour éviter d’endommager
le revétement en élastomere au bas du mors inférieur du dispositif.

« Aprés avoir activé le perforateur aortique, le retirer de I'aorte sans relacher le
piston. Ceci garantira le retrait du petit fragment excisé par le perforateur une fois
que celui-ci est retiré du champ opératoire.

* MISE EN GARDE : lorsque le dispositif eNclose® Il est utilisé pour effectuer
plusieurs anastomoses, faire preuve de prudence lors du repositionnement des
mors supérieur et inférieur afin de minimiser les risques de traumatisme de la paroi
aortique et de I'anastomose réalisée.

« Pour éviter le risque de complications telles que des dommages traumatiques ou
le délogement de la plaque, les anastomoses doivent étre accessibles via un site
de ponction unique.

DESCRIPTION

Le dispositif eNclose® Il de Vitalitec (voir Figure 1) est un clamp a cliquet jetable
composé d’une poignée et de deux mors opposés. Le mors inférieur est doté d’'une
zone extensible a I'extrémité distale. Le mors supérieur est composé d’une structure
en fil métallique non extensible. La poignée est dotée de deux molettes. La molette
inférieure controle I'extension du mors inférieur. La molette supérieure contréle le
mouvement vertical du mors supérieur. Lors de I'utilisation du dispositif, le mors
inférieur est introduit dans le vaisseau, puis déployé. Le mors supérieur est ensuite
rapproché du mors inférieur. Ceci crée une zone scellée dans laquelle effectuer une
artériotomie ou un site de perforation visant a faciliter 'anastomose proximale.

Le mors inférieur (voir Figures 2a et 2b) est composé d’'un segment de tube extérieur
recouvrant un tube intérieur en acier inoxydable. La zone extensible du tube extérieur
est revétue d’élastomeére. Cette zone extensible est caractérisée par une fente qui
s’étend de la surface supérieure de I'élastomeére le long des deux parois du tube
extérieur. La surface inférieure du revétement en élastomére n’est pas fendue et forme
ainsi une chambre scellée en forme de cupule lorsque le mors inférieur est déployé.

Un actionneur est inclus en option pour faciliter le positionnement vertical
(ascendant/descendant) du mors supérieur, ainsi que I'ouverture/la fermeture
du mors inférieur (voir Figure 3).

MODE D’EMPLOI

Le choix du site d’introduction, le procédé pour assurer une hémostase et la méthode

d’obturation du site de ponction sont traités de maniére similaire aux méthodes

traditionnelles utilisées pour les sites de ponction aortique.
1. S’assurer que les sites d’anastomoses proximaux sont exempts de maladie
athéroscléreuse.
2. Retirer le dispositif de son emballage stérile. Inspecter le dispositif eNclose® II
avant de I'utiliser et actionner les mors supérieur et inférieur. Ne pas I'utiliser si le
mors supérieur ou inférieur ne fonctionne pas comme prévu ; le remplacer par un
nouveau dispositif.
3. Immerger complétement et remuer le dispositif dans une solution saline stérile
immédiatement avant I'insertion. L'immersion facilite I'insertion du dispositif et
minimise le risque d’emprisonnement d’air dans le mors inférieur.
4. Siplusieurs anastomoses doivent étre réalisées, il convient de choisir un site de
ponction de l'aiguille permettant d’accéder a chaque site d’anastomose ciblé.
Le site approprié pour la ponction de I'aiguille ainsi que pour les anastomoses
cibles peut étre déterminé tout d’abord en tenant le dispositif eNclose® |l au-dessus
du site de ponction envisagé sur l'aorte ; puis en faisant pivoter 'embout vers les
sites d’anastomose ciblés ; et finalement, en marquant tous les sites sur l'aorte
avec un marqueur chirurgical. Les sites marqués doivent former un éventail
d’anastomoses cibles accessibles a partir d’un site de ponction commun.
5. Faire une suture en bourse autour du site de ponction sélectionné.
6. Faire une ponction en introduisant une aiguille de calibre 14 dans la partie centrale
du site de suture en bourse. L’angle d’introduction doit étre d’environ 45 degrés,
au minimum. Si une aiguille de calibre 14 a été utilisée pour accéder au site pour
toute autre raison, il n’est pas nécessaire d’effectuer une ponction supplémentaire.
7. Avec le mors inférieur enti€rement fermé et le mors supérieur enti€rement élevé,
insérer soigneusement le mors inférieur dans la ponction artérielle.
8. Observer le reflux sanguin dans le prolongateur pour confirmer l'introduction dans
la lumiére aortique.
9. Une fois le dispositif dans la position souhaitée, tourner la molette inférieure de
180 degrés dans le sens des aiguilles d’'une montre pour déployer au maximum
le mors inférieur.
10. Tourner la molette supérieure dans le sens des aiguilles d’'une montre pour
abaisser le mors supérieur jusqu’a ce que la paroi de I'artére soit comprimée entre
les deux mors du clamp.
Remarque : la molette supérieure peut étre serrée pour accroitre 'hémostase,
si nécessaire.

. Ensuite, confirmer la création d’un joint hémostatique. Une fois les mors supérieur
et inférieur rapprochés, retirer temporairement le bouchon a évent. Aucun flux
de sang ne doit circuler a travers le prolongateur. Si celui-ci contient du sang,
serrer davantage le mors supérieur jusqu’a ce que le flux cesse. Si le serrage
supplémentaire ne permet pas d’obtenir ’'hémostase, remettre en place le bouchon
a évent, desserrer le mors supérieur de plusieurs tours et déplacer le dispositif
vers un emplacement adjacent. Répéter ce test pour confirmer 'hémostase.

12. A l'aide d’'un scalpel, pratiquer une incision transversale pour l'insertion du
perforateur aortique dans la zone de I'artere définie par le mors supérieur.

En tenant le perforateur aortique perpendiculairement a la paroi de I'artére, centrer
la pointe du perforateur sur la barre métallique dans l'incision. Pousser le piston
vers la poignée comme s’il s’agissait d’'une seringue hypodermique.

13. Une fois le dispositif eNclose® Il positionné, effectuer 'anastomose.

14. Une fois 'anastomose réalisée, relacher le dispositif eNclose® Il en tournant la
molette supérieure dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.

15. Si des anastomoses supplémentaires sont souhaitées, le dispositif eNclose® Il doit
étre repositionné sur les nouveaux sites depuis le site de ponction d’origine. Pour
ce faire, soulever complétement le mors supérieur afin de le dégager du greffon
réalisé et passer a la nouvelle position. Incliner momentanément le mors inférieur
vers le bas en I'écartant de l'intérieur de la lumiére aortique, puis soulever le mors
inférieur vers le nouveau site anastomotique. Cette manceuvre minimise le risque
de traumatisme sur la surface intraluminale lors du repositionnement. Pour créer
des anastomoses supplémentaires, répéter les étapes 9 a 13.

16. Une fois la derniére anastomose réalisée, relacher le dispositif eNclose® Il en
tournant la molette supérieure dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre
(comme illustré dans I'étape 14). Rétracter le mors inférieur en tournant la molette
inférieure de 180 degrés dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
Remarque : ne pas retirer le dispositif eNclose® Il du vaisseau tant que le mors
inférieur est déployé.

17. Retirer le dispositif eNclose® Il. Fermer le site de ponction en utilisant la suture
en bourse mise en place au préalable.

18. Un actionneur est inclus en option pour faciliter le positionnement vertical
(ascendant/descendant) du mors supérieur, ainsi que I'ouverture/la fermeture
du mors inférieur (voir Figure 3).

-
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AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. La restérilisation et/ou la réutilisation
peuvent compromettre I'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 fagon 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.

AVIS
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
& assumer en son nom, aucune autre RESPONSABILITE ou OBLIGATION
supplémentaire liée a ce dispositif.

Prostfedek eNclose® Il je uréen pro pouziti kardiochirurgy pfi aortokoronarnich
bypassech (CABG) s mimotélnim ob&hem i bez mimotélniho obéhu namisto svorek
slouzicich k ¢astecné okluzi u vzestupnych aort bez ateromatického postiZeni.

KONTRAINDIKACE

» Pokud je kontraindikovano zasvorkovani vzestupné aorty, je kontraindikovano
i pouziti prostfedku eNclose® II.

» Pokud je kontraindikovano zavadéni jehel, kanyl, katétr(i nebo jinych prostredkd
do vzestupné aorty, je kontraindikovano i pouziti prostfedku eNclose® II.

* Prostfedek eNclose® Il je kontraindikovan pro pouZziti v oblastech vzestupné
aorty s fyzickym, vizualnim nebo zobrazovacim prikazem vyznamného
aterosklerotického platu.

* Prostfedek eNclose® Il je kontraindikovan u cév s vnitinim primérem mensim
nez 15 mm.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Prosttedky eNclose® Il jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Jakykoli pokus o opakované pouZiti nebo resterilizaci prosttedku
eNclose® Il by mohl vést k jeho poskozeni nebo selhani. Nespravné cisténi nastroje
by mohlo mit za nasledek nepfiznivé vysledky pro pacienta v€etné infekce, sepse
nebo smrti.

« Vykony, které vyuzivaji prostfedky k vytvoreni proximalni anastomézy pfi
aortokoronarnich bypassech (CABG) smi provadét pouze |ékafi s odpovidajicim
Skolenim a znalostmi technik CABG. Informace o technikach, komplikacich
a rizicich vyhledejte pfed provedenim CABG ve zdravotnické literature. Klinicti
lékafi, ktefi pouzivaji tento prostfedek, musi byt obeznameni se specifickou
anatomii oblasti vzestupné aorty, v niz zamysleji provést CABG.

* POZOR: Riziko poranéni jehlou.

* POZOR: NepouZzivejte bodové incize, abyste zabranili poskozeni elastomerového
krytu spodni ¢asti dolni Celisti prostfedku.

» Aortalni punch (dérovac) po aktivaci z aorty vytahnéte, aniz byste uvolnili pist.
Tim se zajisti, Ze mala vyfiznuta zatka bude z operaéniho pole odstranéna spolu
s punchem.

* POZOR: Pokud prostfedkem eNclose® Il vytvarite vice nez jednu anastomézu,
prfesunujte horni a dolni ¢elisti prostfedku na nové misto opatrné, abyste
minimalizovali potencial poSkozeni stény aorty a jiZ vytvorené anastomoézy.

* Aby se zabranilo riziku komplikaci, jako je napf. traumatické poskozeni nebo
dislokace platu, pfistup k anastomézam by mél byt prostfednictvim jediného
mista vpichu.

POPIS

Prostfedek eNclose® Il spole¢nosti Vitalitec (viz obr. 1) je jednorazova svorka se
zapadkovym mechanismem, ktera sestava z rukojeti a dvou protilehlych Celisti. Dolni
Celist ma na distalnim konci roztaZitelnou ¢ast. Horni Celist tvofi neroztaZitelna draténa
konstrukce. Na rukojeti jsou dva ovladace. Dolnim se ovlada rozevirani dolni elisti.
Hornim se ovlada vertikalni pohyb horni Celisti. Pfi pouziti prostfedku se dolni Celist
zavede do cévy a potom roztahne. Horni Celist se potom pfibliZi k doIni Celisti.

Tim se vytvofi izolovana oblast, v niZ Ize vytvofit misto k arteriotomii nebo vyrazeni
otvoru k provedeni proximalni anastomézy.

Dolni elist (viz obr. 2a a 2b) se sklada ze segmentu vnéjsi trubi¢ky na vnitfni trubi¢ce
z nerezové oceli. Vnéjsi trubika ma nad roztazitelnou ¢asti elastomerovy kryt.
Roztazitelna ¢ast je tvofena Stérbinou, ktera se tdhne od horniho povrchu elastomeru
obéma sténami vnéjSich trubicek. V dolnim povrchu elastomerového krytu neni
Stérbina, takze pfi roztazeni dolni €elisti vytvofi uzavienou miskovitou komarku.

Soucasti dodavky je volitelny polohovaci nastroj, ktery usnadriuje Upravu polohy horni
Celisti v hornim/dolnim sméru a otevieni/zavieni dolni Celisti (viz obr. 3).

NAVOD K POUZITI

Vybér mista k zavedeni, metoda zajiSténi hemostazy a metoda uzavieni mista vpichu

se provadéji obdobné jako u konvenénich metod pouzivanych pro mista vpichu do aorty.

1. Zkontrolujte, Ze mista proximalnich anastomdz jsou prosta aterosklerotického
postizeni.

2. Vyjméte prostiedek ze sterilniho obalu. Pfed pouzitim prostfedek eNclose® Il
prohlédnéte a pohybujte horni i dolni &elisti. Pokud horni nebo dolni Eelist nefunguje
tak, jak ma, prostfedek nepouzivejte a vyménte ho za novy.

3. Bezprostfedné pied zavedenim prostfedek zcela ponofte do sterilniho fyziologického
roztoku a vymachejte ho v ném. Ponofeni usnadiiuje zavedeni prostfedku
a minimalizuje potencial uviznuti vzduchu v dolni Celisti.

4. Pokud se bude vytvaret vice anastomdz, je tfeba zvolit misto vpichu jehly, které
umozni pfistup ke véem cilovym mistim anastomdz. Spravny vybér mista pro
vpich jehly a cilové anastomoézy Ize stanovit tak, Ze prostfedek eNclose® Il nejprve
podrzime nad aortou na zamysleném misté vpichu, potom hrot nato€ime k cilovym
mistim anastomoézy a nakonec vSechna mista na aorté vyznac¢ime chirurgickym
fixem. Zakreslena mista budou tvofit véjifovité pole cilovych anastomoéz pfistupnych
ze sdileného mista vpichu.

5. Kolem pozadovaného mista vpichu naloZte zdrhovaci (tabackovy) steh.

6. Provedte vpich zasunutim jehly 14 G do stfedni ¢asti naloZzeného zdrhovaciho
stehu. Jehla by méla byt zasunuta pod Uhlem nejméné pfiblizné 45°. Pokud jiz
byla k pfistupu na misto pouzita jehla 14 G z jiného divodu, neni nutné provést
dalsi vpich.

7. Opatrné vsurite dolni Eelist do vpichu do tepny; dolni ¢elist musi byt zcela zaviena
a horni Celist pIlné zvednuta.

8. Sledujte, zda dochazi ke zpétnému toku krve do prodluZzovaci hadicky, ktery potvrdi
vstup do lumina aorty.

9. Kdyz je dosazeno pozZadovaného umisténi, oto¢enim dolniho ovladace o celych

180° po sméru hodinovych ruci¢ek roztahnéte dolini Celist.

. Otacenim horniho ovladace po sméru hodinovych ruci¢ek spoustéjte horni Celist,

dokud sténa tepny neni stlatena mezi obéma Celistmi svorky.

Poznamka: Horni ovladac Ize utahnout, pokud je tfeba posilit hemostazu.

11. Nyni potvrdte vytvoreni hemostatického uzavéru. Po pfiblizeni horni a dolni Celisti
kratkodobé odstrarite odvzdusiovaci zatku. Prodluzovaci hadi€kou nesmi protékat
krev. Pokud je v prodluzovaci hadi¢ce vidét tok krve, dotahujte horni Celist, dokud
tok krve nezastavite. Pokud hemostazy nedosahnete ani dalSim dotazenim, vratte
odvzdu$iovaci zatku na misto, nékolika oto¢enimi uvolnéte horni Celist a prostfedek
presurite na pfilehlé misto. Opakujte zkousku hemostazy.

12. Skalpelem provedte v oblasti tepny vymezené horni elisti pficnou incizi k zavedeni
aortalniho punche. Drzte aortalni punch kolmo ke sténé aorty a vycentrujte hrot
punche na kovovou ty€inku v incizi. Zatlacte pist smérem k rukojeti podobné jako
pii pouziti hypodermické stfikacky.

13. Ponechte prostfedek eNclose® Il na misté a vytvoite anastomézu.

14. AZ bude anastomdza hotova, ota€enim horniho ovladace proti sméru hodinovych
ruciek prostfedek eNclose® Il uvolnéte.

15. Pokud chcete vytvorit dal$i anastomozy, je prostfedek eNclose® Il treba na nova
mista presunout z puvodniho mista vpichu. To se provadi Gplnym zvednutim horni
Celisti nad dokonceny $tép a pfesunutim na nové misto. Dolni Celist doCasné
naklorite smérem dold od vnitfniho povrchu lumina aorty a potom ji znovu zvednéte
k novému mistu anastomézy. Timto manévrem se minimalizuje potencial poSkozeni
intraluminalniho povrchu pfi pfemisténi. DalSi anastomozy vytvorite opakovanim
krokd 9 az 13.

16. AZ dokoncite posledni anastomdzu, otacenim horniho ovladace proti sméru
hodinovych rucicek prostfedek eNclose® Il uvolnéte (viz ilustrace v kroku 14).
Stahnéte dolni ¢elist ota¢enim dolniho ovladace o celych 180° proti sméru
hodinovych rucicek.

Poznamka: Nevytahujte prostfedek eNclose® Il z cévy, pokud je dolni Celist
roztazena.

17. Vytahnéte prostfedek eNclose® Il. Uzavrete vpich dfive nalozenym
zdrhovacim stehem.

18. Soucasti dodavky je volitelny polohovaci nastroj, ktery usnadriuje Upravu polohy
horni €elisti v hornim/dolnim sméru a otevreni/zavieni doIni Celisti (viz obr. 3).

-
o

VAROVANI

Prostfedek neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Resterilizace a/nebo
opakované pouziti mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku. To by vedlo

k potencialnimu riziku, Ze prostfedek nebude fungovat, jak bylo zamysleno, a/nebo ze
dojde ke kfizové kontaminaci souvisejici s nedostate¢né vycisténymi a sterilizovanymi
prostiedky.

Kontaminované prostfedky se musi fadné likvidovat.

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

KLINICKE PRINOSY
Souhrnné hlaseni z klinického hodnoceni s uvedenim klinickych pfinosu 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.

SDELENIi INFORMACI O VYROBKU

Vzhledem k tomu, Ze manipulace s vyrobkem a jeho skladovani uzivatelem a faktory
spojené s pacientem, diagnézou, lécbou, chirurgickym zakrokem a jiné zalezitosti
mimo kontrolu spole¢nosti Vitalitec pfimo ovliviiuji tento prostfedek a vysledky
dosazené jeho pouzitim, spole¢nost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky,
at' pfimé nebo pfedpokladané ze zakona &i na jiném zakladé, véetné (mimo jiné)
predpokladanych zaruk PRODEJNOSTI nebo VHODNOSTI. Spole¢nost Vitalitec
odmita jakoukoli odpovédnost za NAHODNE nebo NASLEDNE ZTRATY, SKODY
nebo NAKLADY pfimo nebo nepfimo spojené s pouzitim tohoto prostredku.
Spole&nost Vitalitec nepfijima zadnou dalsi ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI

v souvislosti s timto prostfedkem, ani nepovéfuje zadnou osobu je pfijmout.

Az eNclose® Il készllék szivsebészek szamara készillt, szivattyuval vagy szivattyd nélkil
végzett koronariabypass-graft (CABG) miitétei soran a részleges okkliziot okozd fogok
helyett érelmeszesedésmentes felszallo aortakban.

ELLENJAVALLATOK

+ Ha afelszallé aorta lefogasa ellenjavallt, az eNclose® Il készllék hasznalata
ellenjavallt.

* Ha tlk, kanilok, katéterek vagy késziilékek behelyezése a felszallé aortaba
ellenjavallt, az eNclose® |l eszkdz hasznalata ellenjavallt.

* Az eNclose® Il készllék ellenjavallt a felszallé aorta régidiban torténd alkalmazasra,
ha jelentds ateroszklerotikus plakknak fizikai, lathatd vagy képalkotéval kimutatott
jelei vannak.

* Az eNclose® |l késziilék ellenjavallt 15 mm-nél kisebb belsé atméréji erekben.

OVINTEZKEDESEK

+ Az eNclose® Il késziilékek kizarolag egyszer hasznalatosak. NE HASZNALJA UJRA.
Az eNclose® Il készulék ujboli felhasznalasanak vagy Ujra sterilizalasanak kisérlete
karosodast vagy meghibasodast okozhat. Az eszkdz nem megfelelé megtisztitdsanak
olyan nemkivanatos kdvetkezményei lehetnek a betegnél, mint a fert6zés, szepszis
vagy halal.

« Akoronariabypass-graft (CABG) m{tétek soran proximalis anastomosist lehetévé
tevd készullékek hasznalataval jard eljarasokat csak olyan személyek végezhetik,
akik megfeleld képzettséggel rendelkeznek, és ismerik a CABG technikait. Barmely
CABG-eljaras elvégzése el6tt nézze meg az orvosi szakirodalmat a technikakkal,
szOvédményekkel és veszélyekkel kapcsolatban. Ezt a készulléket hasznalo
amelyben a CABG-eljarast végre kivanjak hajtani.

*  FIGYELEM: Tiiszurasos sériilés veszélye.

*  FIGYELEM: A késziilék alsé befogbpoféjanak alsé részén Iévé elasztomerburkolat
karosodasanak elkeriilése érdekében ne végezzen metszést.

* Az aortalyukaszto aktivalasa utan tavolitsa el a lyukasztot az aortardl, anélkul
hogy felengedné a dugattylt. Ez lehet6vé teszi a kis, kivagott dugo eltavolitasat
a lyukasztobol, miutan a lyukasztét eltavolitottak a mitéti teriletrol.

*  FIGYELEM: Ha az eNclose® Il késziilékkel egynél tobb anastomosist készit,
ligyeljen a készlilék fels6 és alsé befogbpofainak ujrapozicionalasa soran annak
érdekében, hogy minimalizélja az aorta falanak és a befejezett anastomosisnak
a sériilését.

* Aszévédmények, mint a traumas karosodasok vagy a plakkok elmozdulasanak
elkerllése érdekében az anastomosisokhoz egyetlen szurasi helyen keresztil kell
hozzaférni.

LEIRAS

A Vitalitec eNclose® Il készlléke (lasd 1. abra) egy markolatbdl és két, egymassal
szemben lévé befogopofabol allo eldobhaté racsnis fogd. Az alsé befogdpofanak

a disztalis végén van egy kitagithato régid. A felsé befogdpofa nem tagithatdé huzalbdl
készil. A markolaton két gomb van. Az alsé gomb szabalyozza az alsé befogépofa
kitagitasat. A fels6 gomb szabalyozza a felsé befogdpofa fliggbleges mozgasat.
Hasznalatkor az alsé befogopofat az érbe kell helyezni, és aztan kitagitani. A felsé
befogdpofat ezutan az alsé befogopofahoz kell kdzeliteni. Ez olyan lezart régiot
biztosit, amelyben arteriotomiat vagy lyukasztohelyet lehet késziteni a proximalis
anastomosis megkonnyitése érdekében.

Az als6 befogdpofa (lasd 2.a és 2.b abra) egy bels6é rozsdamentes acélcsébél és

a felette 1évo kiilsé cs6szegmensbdl all. A kiilsé cs6nek elasztomerburkolata van

a kitagithato régio felett. A tagithato teriiletet egy résbél all, amely az elasztomer felsd
fellletétdl a kiils6 cs6 mindkét falan nyulik keresztill. Az elasztomer burkolat alsé
felszinén nincs rés, igy egy csészeszer(, elzart kamra jon létre, ha az als6 befogépofa
ki van tagitva.

Az opciondlisan hasznalhaté mikddtet6 eszkoz a felsé befogopofa felfelé/lefelé
pozicionalasanak, valamint az alsé befogépofa nyitasanak/zarasanak konnyitésére
szolgal (lasd 3. abra).

HASZNALATI UTASITASOK

A bevezetési hely kivalasztasa, a hemosztazis biztositdsanak modszere és a szurasi

terlilet zarasanak maédszere hasonlé az aorta szurasi terileténél hasznalt hagyoma-

nyos médszerekhez.

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a proximalis anatomosisok terlletén nincs
atheroscleroticus betegség.

2. Tavolitsa el a készlléket a steril csomagolasabél. Hasznalat elétt ellendrizze
az eNclose® |l késziléket, és hozza miikddésbe a fels6 és als6 befogdpofakat.

Ha akar a felsé befogdpofa vagy az als6 befogdpofa nem miikddik rendeltetés-
szerlien, ne hasznalja azt, és cserélje ki egy Uj készllékre.

3. Kodzvetlenll a behelyezés el6tt meritse a készlléket steril séoldatba, és mozgassa
meg benne. A belemerités segiti a készulék behelyezését, és minimalizalja annak
az esélyét, hogy leveg6 szoruljon az alsé befogopofaba.

4. Ha tébb anastomosis készll, olyan tliszurasi helyet kell valasztani, amely lehetévé
teszi az 0sszes megcélzott anastomosis helyéhez valé hozzaférést. A tliszuras és
a megcélzott anastomosisok helyének megfeleld kivalasztasa meghatarozhaté ugy,
ha el6szor az eNclose® || készliléket az aorta felett tartjuk a javasolt szurasi helyen,
majd a hegyét a megcélzott anastomosis helyeihez forditjuk, és végil az 6sszes
helyet megjeldljik az aortan egy sebészeti jeldlétollal. A tervezett helyek
legyez8szeri elrendezédést alkotnak a megcélzott anatomosisokhoz, amelyek egy
k6zds szurasi helyrél elérheték.

. Készitsen erszényodltést a kivant szurasi hely korul.

. Készitse el a szurast ugy, hogy behelyez egy 14-es méret tiit az erszénydltés
helyének k6zépsd részébe. A behelyezés szogének legalabb korllbelil 45 fokosnak
kell lennie. Ha egyéb okbdl 14-es tit hasznalt a helyhez valé hozzaféréshez, akkor
nincs sziikség tovabbi szurasra.

7. Ovatosan helyezze be az alsé befogopofat az artérias szlras helyére tgy, hogy az

alsé befogopofa teliesen zarva van, a felsé befogdpofa pedig teljesen fel van emelve.

8. Az aorta lumenébe vald belépés ellenérzése céljabol figyelje meg a toldécsébe
torténd vérvisszafolyast.

9. Akivant elhelyezés utan forditsa az alsé gombot teljes 180 fokkal az 6ramutatd
jarasanak megfeleld iranyba, hogy teljesen kitagitsa az alsé befogopofat.

10. Forditsa a felsé gombot az éramutato jarasanak megfeleld iranyba, hogy leengedje

a fels6 befogopofat addig, ameddig az artériafalat a két befogépofa dssze
nem nyomija.

Megjegyzés: A fels6 gomb megszorithatd tovabbi hemosztazis biztositasa
érdekében, ha szlikséges.

. Ezutan gy6z6djon meg a hemosztatikus lezaras létrehozasarol. Miutan a felsé

és alsé befogopofakat egymashoz kozelitette, atmenetileg tavolitsa el a lezaré
dugaszt. A toldocsdvon keresztlil nem szabad véraramlasnak lennie. Ha véraramlas
figyelheté meg a tolddcsovon keresztil, szoritsa tovabb a felsé befogdpofat az
aramlas megsziinéséig. Ha a tovabbi szoritassal nem sikerul elérni a hemostasist,
cserélje ki a lezaré dugaszt, lazitsa meg a felsé befogopofakat tobb fordulattal,

és mozditsa a készlléket szomszédos terlletre. Ismételje ezt a tesztet

a hemostasishoz.

12. Egy szikével készitsen transzverzalis metszést az aortalyukasztd behelyezésére
az artérianak a fels6 befogdpofa altal meghatarozott terilletén. Az aortalyukasztot
merdlegesen tartva az aortafalra, allitsa kdzépre a lyukaszté hegyét a fémradon,

a metszésben. Nyomja a dugattylt a markolat felé egy hipodermias fecskendé
hasznalata szerint.

13. Mikor az eNclose® Il késziilék a helyén van, végezze el az anastomosist.

14. Amikor az anastomosis elkészil, engedje fel az eNclose® Il készlléket a felsd
gomb elforgatasaval az éramutato jarasaval ellenkezé iranyban.

15. Ha tovabbi anastomosisokat kivan késziteni, az eNclose® Il késziléket Ujra kell
pozicionalni az Uj helyekre az eredeti szurasi helyrél. Enhez emelje fel teljesen
a fels6é befogopofat, hogy megtisztitsa a bedltetett graftot, és mozgassa az uj
helyzetbe. Egy pillanatra hajtsa lefelé és az aorta lumenének belsejétdl tavolitsa
el az als6 befogdpofat, majd emelje az alsé befogdpofat az uj anastomosis helyére.
Ez a mandver minimalizalja az intraluminalis felilet esetleges sériilését az
Ujrapozicionalas soran. A tovabbi anastomosisok létrehozasahoz ismételje meg
a 9-13. lépéseket.

16. Amikor az utolsé anastomosis is elkészll, engedje fel az eNclose® Il késziléket

a fels6 gomb elforgatasaval az dramutato jarasaval ellenkezé iranyban (ahogy

a 14. 1épés szemlélteti). Huzza vissza az alsé befogdpofat az als6 gomb teljes

180 fokos elforditasaval az 6ramutato jarasaval ellenkezé irdanyban.
Megjegyzés: Ne tavolitsa el az eNclose® Il késziléket az érbél, ha az als6
befogdpofa ki van tagitva.

. Tavolitsa el az eNclose® Il késziléket. Zarja a szUrasi helyet az elézetesen

behelyezett erszénydltésvarrattal.

18. Az opciondlisan hasznalhaté mlikodtetd eszkodz a felsé befogdpofa felfelé/lefelé
pozicionalasanak, valamint az alsé befogépofa nyitasanak/zarasanak konnyitésére
szolgal (lasd 3. abra).
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FIGYELMEZTETESEK

Ne sterilizalja Ujra és/vagy haszndlja Ujra a késziléket. Az Ujrasterilizalas és/vagy
Ujrafelhasznalas veszélyeztetheti a készlilék integritasat. Ez a készilék nem
rendeltetésszerli miikodésének, és/vagy nem megfeleléen megtisztitott és sterilizalt
készlilékekkel 6sszefiiggd keresztfertézés potencialis rizikdjahoz vezethet.

A szennyezett késziilékeket megfelel6 mdédon kell artalmatlanitani.

TAROLAS
Téarolja szaraz és tiszta terlleten, tavol a hétdl és vegyi gazoktol.

KLINIKAI ELONYOK
Aklinikai értékelési jelentés dsszefoglalasat, amely feltinteti a klinikai elényodket,
kérésére biztositjuk.

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

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

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

az ERTEKESITHETOSEGRE vagy ALKALMASSAGRA vonatkozé j6tallas, mivel
ezen készlilék tarolasa és kezelése a hasznalé altal, valamint a betegre vonatkozé
tényezok, a diagnozis, kezelés, sebészeti terapia és egyéb tényezdk a Vitalitec
befolyasan kiviil kzvetlenil hatnak erre a készllékre, és a hasznalatabdl eredé
eredményre. A Vitalitec nem vallal felelésséget a késziilék hasznalatabdl kdzvetlendl
vagy kézvetetten 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 vallalasara.
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Das eNclose® II-Produkt dient zur Verwendung durch Herzchirurgen wahrend
koronarer Bypass-Operationen (CABG-Verfahren) mit und ohne Herz-Lungen-
Maschine anstelle von partiellen Okklusionsklemmen in aufsteigenden Aorten,
die frei von Geféaliplaque sind.

KONTRAINDIKATIONEN

+ Ist das Abklemmen der aufsteigenden Aorta kontraindiziert, dann ist die
Verwendung des eNclose® |I-Produkts kontraindiziert.

» Ist die Einfihrung von Nadeln, Kanlilen, Kathetern oder sonstigen Produkten
in die aufsteigende Aorta kontraindiziert, dann ist die Verwendung des
eNclose® II-Produkts kontraindiziert.

» Das eNclose® II-Produkt ist flir die Verwendung in Abschnitten der aufsteigenden
Aorta kontraindiziert, wenn physische, visuelle oder Bildgebungsnachweise
atherosklerotischer Plaque vorliegen.

+ Das eNclose® II-Produkt ist fir Gefae mit einem Innendurchmesser von weniger
als 15 mm kontraindiziert.

VORSICHTSHINWEISE

» Die eNclose® lI-Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

NICHT WIEDERVERWENDEN. Jeglicher Versuch, das eNclose® II-Produkt
wiederzuverwenden oder zu resterilisieren, kdnnte zu einer Beschadigung oder
einem Versagen fihren. Die unzureichende Reinigung des Instruments kdnnte zu
unerwiinschten Behandlungsergebnissen fiihren, u. a. Infektion, Sepsis oder Tod.

» Verfahren, bei denen Produkte verwendet werden, die die proximale Anastomose
fur koronare Bypass-Operationen (CABG-Verfahren) erleichtern, dirfen nur von
Personen durchgefiihrt werden, die in CABG-Techniken ausreichend geschult
und mit ihnen vertraut sind. Vor der Durchfiihrung von CABG-Verfahren ist lhre
medizinische Literatur bezlglich Techniken, Komplikationen und Risiken zu
konsultieren. Arzte, die dieses Produkt verwenden, miissen mit der spezifischen
Anatomie des Abschnitts der aufsteigenden Aorta, in der das CABG-Verfahren
durchgefiihrt werden soll, vertraut sein.

*  VORSICHT: Verletzungsrisiko durch Nadelstich.

* VORSICHT: Keine Stichinzisionen vornehmen, um eine Beschéadigung der
Elastomerabdeckung an der Unterseite des unteren Maulteils des Produkts
zu vermeiden.

< Nach Aktivieren der Aortenstanze die Stanze aus der Aorta entfernen, ohne den
Kolben loszulassen. Dadurch kann das Entfernen des kleinen ausgeschnittenen
Fragments aus der Stanze sichergestellt werden, nachdem die Stanze aus dem
Operationsfeld entfernt wird.

*  VORSICHT: Wenn mit dem eNclose® lI-Produkt mehr als eine Anastomose
durchgefiihrt wird, muss bei der Neupositionierung des oberen und unteren
Maulteils des Produkts vorsichtig vorgegangen werden, um die Gefahr der
Verletzung der Aortenwand und Beschédigung der fertig gestellten Anastomose
zu minimieren.

*  Um Komplikationsrisiken wie traumatische Schadigung oder das Ablésen von
Plaque zu verhindern, muss der Zugang zu Anastomosen uber einen einzigen
Punktionssitus erfolgen.

BESCHREIBUNG

Das eNclose® II-Produkt von Vitalitec (siehe Abbildung 1) ist eine Klemme mit
Ratsche fiir den Einmalgebrauch, die aus einem Griff und zwei gegeniiberliegenden
Maulteilen besteht. Das untere Maulteil verfiigt am distalen Ende Uber einen
expandierbaren Bereich. Das obere Maulteil besteht aus einer nicht expandierbaren
Drahtform. Am Griff befinden sich zwei Knopfe. Mit dem unteren Knopf wird die
Expansion des unteren Maulteils gesteuert. Mit dem oberen Knopf wird die vertikale
Bewegung des oberen Maulteils gesteuert. Zur Anwendung wird das untere Maulteil
in das GefaR eingeflihrt und dann expandiert. Das obere Maulteil wird dann zum
unteren Maulteil hin approximiert. Dadurch entsteht ein abgedichteter Bereich,

in dem eine Arteriotomie vorgenommen bzw. ein Loch gestanzt werden kann,

um die proximale Anastomose zu ermdglichen.

Das untere Maulteil (siehe Abbildungen 2a und 2b) besteht aus einem Segment
eines auferen Schlauchs tber einem Innenrohr aus Edelstahl. Der duere Schlauch
ist ber dem expandierbaren Bereich mit einer Elastomerabdeckung versehen.

Der expandierbare Bereich wird durch einen Schlitz gebildet, der sich von der oberen
Oberflache des Elastomers durch beide Wande des duReren Schlauchs erstreckt.
Die untere Oberflache der Elastomerabdeckung weist keinen Schlitz auf, sodass
beim Expandieren des unteren Maulteils eine becherférmige, abgedichtete Kammer
gebildet wird.

Zur Erleichterung der Bewegung des oberen Maulteils nach oben und unten sowie
der Offnung/SchlieBung des unteren Maulteils ist ein optionales Betétigungswerkzeug
im Lieferumfang enthalten (siehe Abbildung 3).

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Auswahl der Einfiihrungsstelle, die Methode der Erzielung einer Hdmostase und

die Methode des VerschlieBens der Punktionsstelle sind vergleichbar mit traditionel-

len Methoden, die fiir Aortenpunktionsstellen verwendet werden.

1. Sicherstellen, dass die proximalen Anastomosestellen frei von atherosklerotischer
Plaque sind.

2. Das Produkt aus der sterilen Verpackung entnehmen. Vor der Verwendung das
eNclose® lI-Produkt inspizieren und das obere und untere Maulteil betatigen.
Wenn entweder das obere oder das untere Maulteil nicht wie erwartet
funktioniert, darf das Produkt nicht verwendet werden und ist durch ein neues
Produkt zu ersetzen.

3. Das Produkt unmittelbar vor dem Einflihren vollstéandig in sterile Kochsalzlésung
eintauchen und hin und her bewegen. Das Eintauchen erleichtert das Einfiihren
des Produkts und minimiert das Risiko eines Lufteinschlusses im unteren Maulteil.

4. Wenn mehrere Anastomosen angelegt werden sollen, muss eine Nadel-

punktionsstelle ausgewahlt werden, die den Zugang zu jeder geplanten

Anastomosestelle ermdglicht. Die geeignete Stelle sowohl fiir die Nadelpunktion

als auch fir die geplanten Anastomosen kann bestimmt werden, indem das

eNclose® lI-Produkt zunéchst Uber die Aorta an der vorgeschlagenen

Punktionsstelle gehalten wird; dann wird die Spitze zu den geplanten

Anastomosestellen gedreht und zum Schluss werden alle Stellen mit einem

chirurgischen Markierungsstift markiert. Mithilfe dieser Markierungen sollte sich

eine facherartige Anordnung der geplanten Anastomosen ergeben, die von einer
gemeinsamen Punktionsstelle aus zuganglich sind.

Um die gewlinschte Punktionsstelle eine Tabaksbeutelnaht anlegen.

6. Eine Punktion vornehmen, indem eine 14-G-Nadel in den mittleren Teil der
Tabaksbeutelnaht eingefiihrt wird. Der Einfihrungswinkel sollte mindestens ca.
45 Grad betragen. Wenn flir den Zugang zur Stelle aus einem anderen Grund
bereits eine 14-G-Nadel verwendet wurde, ist keine zusatzliche Punktion
erforderlich.

7. Wahrend das untere Maulteil vollstandig geschlossen ist und das obere Maulteil
sich in der obersten Position befindet, das untere Maulteil vorsichtig in die
Arterienpunktion einflihren.

8. Die Ruckblutung in den Verlangerungsschlauch beobachten, um den Eintritt
in das Aortenlumen zu bestatigen.

9. Nach der gewiinschten Platzierung den unteren Knopf um volle 180 Grad im
Uhrzeigersinn drehen, um das untere Maulteil vollstandig zu expandieren.

10. Den oberen Knopf im Uhrzeigersinn drehen, um das obere Maulteil so weit
abzusenken, dass die Arterienwand zwischen den beiden Klemmenmaulteilen
komprimiert wird.

Hinweis: Der obere Knopf kann nach Bedarf festgezogen werden, um fir
zusatzliche Hamostase zu sorgen.

. Als Nachstes eine hamostatische Abdichtung bestatigen. Nach Approximieren
des oberen und unteren Maulteils den Entliftungsstopfen kurzzeitig entfernen.
Durch den Verlangerungsschlauch darf kein Blutfluss zu beobachten sein. Wenn
Blutfluss durch den Verlangerungsschlauch zu beobachten ist, das obere Maulteil
festziehen, bis der Blutfluss aufhort. Wenn auch durch weiteres Festziehen keine
Hamostase erzielt werden kann, den Entliftungsstopfen wieder anbringen, das
obere Maulteil um mehrere Umdrehungen lockern und das Produkt an eine
benachbarte Stelle verlegen. Die Prifung auf Hdmostase wiederholen.

. Mit einem Skalpell eine transversale Inzision zum Einfiihren der Aortenstanze
in den Abschnitt der Arterie vornehmen, der vom oberen Maulteil definiert ist.
Die Aortenstanze senkrecht zur Aortenwand halten und die Stanzenspitze auf
dem Metallstab in der Inzision zentrieren. Den Kolben wie bei einer
Injektionsspritze in Richtung Griff driicken.

13. Wahrend sich das eNclose® |I-Produkt in Position befindet, die Anastomose

anlegen.

14. Nach Durchfiihrung der Anastomose das eNclose® II-Produkt 16sen, indem der
obere Knopf gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.

15. Wenn weitere Anastomosen angelegt werden sollen, muss das eNclose® |I-
Produkt von innerhalb der urspriinglichen Punktionsstelle an die neue Stelle
umpositioniert werden. Dazu wird das obere Maulteil in die oberste Position
gebracht, um den fertig gestellten Graft freizugeben und an einer neuen Position
fortzufahren. Das untere Maulteil kurzzeitig nach unten und von der Innenseite
des Aortenlumens weg neigen; dann das untere Maulteil zur neuen
Anastomosestelle anheben. Durch dieses Mandéver wird das Risiko einer
Verletzung der intraluminalen Oberflache wahrend der Umpositionierung
minimiert. Zum Anlegen weiterer Anastomosen die Schritte 9 bis 13 wiederholen.

16. Nach Abschluss der letzten Anastomose das eNclose® |I-Produkt I6sen, indem
der obere Knopf gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird (wie in Schritt 14
dargestellt). Das untere Maulteil durch Drehen des unteren Knopfs um 180 Grad
gegen den Uhrzeigersinn zurlckziehen.

Hinweis: Das eNclose® II-Produkt aus dem Gefal entfernen, wahrend das untere
Maulteil expandiert ist.

17. Das eNclose® lI-Produkt entfernen. Die Punktionsstelle mit der zuvor angelegten
Tabaksbeutelnaht schlieRen.

. Zur Erleichterung der Bewegung des oberen Maulteils nach oben und unten
sowie der Offnung/SchlieRung des unteren Maulteils ist ein optionales
Betatigungswerkzeug im Lieferumfang enthalten (siehe Abbildung 3).
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WARNHINWEISE

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

Kontaminierte Produkte missen ordnungsgemaf entsorgt werden.

LAGERUNG
Das Produkt in einem trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und chemischen
Dampfen geschiitzt 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
Schéaden erlitten hat, bitte Vitalitec oder die zustédndige Behorde mit Angabe von
Einzelheiten benachrichtigen.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN
Vitalitec schlieRt jegliche Garantien aus, seien sie ausdriicklicher oder still-

schweigender Art, kraft Gesetz oder anderweitig begriindet, einschlielich, 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 fiir direkt oder indirekt aus der Anwendung
dieses Produkts resultierende ZUFALLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE
VERLUSTE, SCHADEN oder KOSTEN. Vitalitec (ibernimmt keinerlei weitere oder
zusatzliche HAFTUNG oder VERANTWORTUNG im Zusammenhang mit diesem
Produkt und erteilt auch keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen
Ubernahme.

H ouokeuri eNclose® Il TrpoopideTal yia Xprion atméd kapdloxeIPoupyoug KaTd Tn
SIGpKEIa ETTEPRACEWY TTOPAKAPWNG OTEPAVIQiWY apTnpIwv Pe pdoxeupa (CABG),
pe xprion avTAiag i xwpig xprion avtAiag, avti AaBidwv pepIKAg aTroppagng ot
avioloa 0opTr, N oTroia Oev £XEI ABNPWMATIKA VOTO.

ANTENAEIZEIZ

« Edv n olo@ign TG avioloag aopTAg avtevdeikvuTal, N XPRon TNG GUOKEUNG
eNclose® Il avrevdeikvuTal.

« Edv n eicaywyn BeAovwiv, KaVOUAWY, KABETAPWY 1) CUCKEUWY OTNV avioloa
aopTh avTevdeikvuTal, n xprion Tng ouokeurg eNclose® Il avTevdeikvuTal.

* Houokeury eNclose® Il avtevdeikvuTal yia Xprion o€ TTEPIOXEG avioloag 0opTAG
GTTOU UTTAPXOUV UAIKA, OTITIKG 1] OTTEIKOVIOTIKA OTOIXEIQ ONUAVTIKAG
aBnNPOCKANPWTIKAG TTAAKAG.

* Houokeury eNclose® Il avtevdeikvuTal yia ayyeia Je ECWTEPIKA JIAPETPO
HIKpOTEPN aTTd 15 mm.

NPO®YAAZEIZ

« O1 ouokeuég eNclose® Il TrpoopidovTtal uévo yia pia xprion. MHN
EMNANAXPHZIMOMNOIEITE. OTtroiadATIoTe TTpoaTIaBEIa ETTAVAXPNOIYOTIOINONG
1 eTTavaTooTeipwong TNG ouakeung eNclose® Il evdéxeTal va TTpokaAéoel BAGBN
1 aoToxia. O akatdAAnAog kaBapIopdg Tou epyaleiou PTropei va odnyfnoel o€
avemmluunTeg ekBAoelg Tou aaBevry TTou TepIAapBdavouv Aoipwén, onyaiyia
1 Bdvaro.

« O1 diadIKagieg TTOU XPNOIPOTIOIOUV CUCKEUEG TTOU BIEUKOAUVOUV TNV KEVTPIK
avaoTéPwon o€ eTTEPRATEIG TTAPAKAUWNG OTEPAVIAIWY APTNPILV PE HOTXEUPA
(CABG) Ba TrpéTrel va dievepyoUvTal HOVO aTTO ATOPO PE ETTOPKN EKTTAIOEUON
Kal e€oikeiwan pe TG TeXVIKEG CABG. Mpiv atrod Tn dievEPyEla OTTOIAGSATIOTE
emépBaong CABG, oupBouheuteite TV 10TpIKA BIBAIOYpagia TTou gival OXETIKN
HE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG KOl TOUG KIVOUVOUG. O1 KAIVIKOT 10TpOi TTou
XPNOIMOTTOIOUV TN CUCKEUH auTh Ba TTPETTE va gival ECOIKEIWPEVOI UE TN
OUYKEKPIMEVN avaTodia TNG TTEPIOXAS TNG AVIOUOOG AOPTAG, OTNV OTToia
okotreUouv va dievepyrioouv Tnv eméupacn CABG.

*  TMPOXOXH: Kivduvog tputrrjuarog amé BeAdva.

*  TPOXOXH: AropUyeTe TN Xpron SIa&IPIOTIKWY TOUWY VIO VA QTTOTPEWETE THV
POKANON {nuIGs oT0 KGAUULA EAQOTOEPOUS OTO KATW [IEPOS TNS KATW
olayovag TG OUOKEUNS.

« Otav evepyoTroIoETE TOV dIATPNTH TNG AOPTAG, APAIPEDTE TOV BIATPNTA OTTd TNV
aopTH XwpIig va atreAeubepwoeTe To EUBoro. AuTo Ba dlaoalioel TNV agaipean
€VOG PIKPOU BUopaTog TToU £Xel €aIpedei atrd Tov diaTpnTh, 6Tav 0 dIaTPNTAG
a@aipedei atrd To eyxelPNTIKG Tredio.

*  [POXOXH: Kard 1n dicvépyeia TTEPIOOOTEPWY ATTO Ui AVACTOUWOEWY UE TN
ouokeur) eNclose® I, mpooé€re kard TV emavaromoBETnon Twv avw Kai KATw
alayovwV NG OUOKEUNS, WaTe va gAaxioTommoinbei n mlavornta tpaupatioyou
aT0 TOIXWHUA TNS AOPTAS Kal TTAfPOUS avaoTouwaong.

« Ta TNV aTToQUYN Tou KIVOUVOU ETTITTAOKWYV, OTTWG N TPAUPaTIKA BAGRN
A n amokdéAAnon TTAGKaAG, N TTPOaRacn OTIG AVACTOPWAOEIG Ba TTPETTEN va yiveTal
péow evog aonueiou dIGTPNONG.

NEPIFPA®H

H ouokeur eNclose® Il Tng Vitalitec (BA. Eikéva 1) ival pia avaiwaoiun Aafida pe
KOoTAvIa TTou aTToTeAETal aTTd pia XeIpoAaRr kal dUo avTiBeTa KIVOUPEVEG OlayOVEG.
H kdTw olaydva dIaBETel pia ETTEKTACIUN TTEPIOXH OTO TTEPIPEPIKO dKpo. H dvw
olayova gival KATAOKEUAOUEVN OTTO N ETTEKTACINO GUPHA. YTTApYouV 800
TIEPICTPOPIKG KOUUTTIG OTN XEIPOAARK). To KATW TTEPIOTPOPIKG KOUMTTI EAEYXEN TNV
£KTITUEN TNG KATW Olayovag. To eTTAvVwW TTEPIOTPOPIKS KOUPTTI EAEYXEI TNV KABETN
kivnon Tng dvw olayovag. Katd tn Xprion, n Katw olayova eI0GyETal OTO AyYEio Kal
ETTEITA EKTITUCOETAI. TN OUVEXEIQ, N dvw olayova TTANCIAgEl OTNV KATw olaydva.
AUTH N EVEPYEIT TTOPEXEI MIA TPPAYICUEVN TTEPIOXT), OTNV OTTOI0 UTTOPET Va
SlevepynOei pia apTnploTopn 1 éva onueio SIATPNONG OTIAG, Yia va JIEUKOAUVOET

HIO KEVTPIKI) OVOOTOPWOT).

H kdatw olaydva (BA. Eikéveg 2a kai 2) atroteAeital atmod €va TUAPA EEWTEPIKAG
OowAAvWOoNG TToU BPIoKETal TTAVW ATTO HIa ECWTEPIKI) CWARVWAON atréd avogeidwTo
X@AuBa. H egwrepikr owArvwon d1a0éTel éva KAAUpPa eEAaoTopEPOUG ETTAVW ATTO
TNV eTTeKTATIUN TTEPIOXN. H £TTEKTATIUN TTEPIOXN DIABETEI Mia OYIOUN, N OTToia
ETTEKTEIVETAI ATTO TNV AVW ETTIPAVEIN TOU EAACTOPEPOUG £WG Kal Ta U0 TOIXWUATA
NG EWTEPIKAG CWARVWONG. H KATW ETTIPAVEIR TOU KAAUPPATOG EAGOTOPEPOUG BEV
BI0BETEI OYIOUN, TTAPEXOVTOG PE AUTOV TOV TPOTTO £vav a@payiouévo BaAapo oav
KUTTEANO, OTaV EKTTITUXBEI N KATW Claydva.

MepidapBaveTal va TTPoaIpeTIKO EPYaAEio EKKIVNTAPA yia T dleukdAuvon Tng
TOTT0BETNONG TNG AV OlayOVaG TTPOG Ta ETTAVW/TTPOG TA KATW KAl IO TO
avolypa/kAgioipo TG kKaTw olayévag (BA. Eikéva 3).

OAHTIEZ XPHZHZ

H emiAoyr) Tou onpueiou el0aywyng, N HEBodog eTTiTEUENG AIPOOTAONG Kal N HEBOBOG

oUykAgIong Tou onueiou dIGTPNONG YivovTal Pe TPOTTO TTAPAUOIO PE TIG GUPBATIKEG

peBOdoUG TToU epapudlovial oTa onueia dIdTPNoNG AoPTAG.

1. Alao@aAioTe OTI TO ONPEI TNG KEVTPIKAG OVACTOPWONG BEV EXOUV
aBnPookANPwWTIKH VOCO.

2. Ag@aipéaTe TN OUOKEUN OTTO TN OTEipa ouokeuaaoia. MNpiv amré T xprnon,
emBewproTe TN ouokeur eNclose® Il kal evepyoTToIRaTe TNV Gvw Kal TNV
KATW olayéva. Eav n avw olaydéva A n katw olayéva dev AsIToupyei OTTwG
TIpoopigeTal, unNV TN XPNOIMOTIOINCETE KAl AVTIKATAOTHOTE PE HIA VEQ CUOKEUR.

3. BuBioTe TTAPWG Kal EVEPYOTTOINGTE TN CUCKEUN O€ OTEIPO PUOIOAOYIKS UYPd
apéowg TTPIV aTré TNV eloaywyr. H epBUBIon dieukoAUvel TV EI0aYwWYR TNG
OUOKEUNG Kal EAAXIOTOTIOIE TNV TTIBAvOTNTA TTayidEUoNG aépa OTNV KATW
olayova.

4. Edv TpoKeITal va TTpaypaToTroinfolv TTOAATTAEG avaaTopwWaoElG, Ba TTpETTel va
eTmAeyei éva anpeio diIdTpnong pe BeAdva, To oTToio Ba TTapéxel TTpdoRaan o
K&Be éva OTOXEUOPEVO anueio avaoTopwang. H opbn etmAoyn Tou onueiou T6c0
yia Tn d1dTpnon pe BeAdva 6C0 Kal yia TIG GTOXEUOUEVEG AVOOTOUWOEIG UTTOPET
va KaBopIoTei kpaTwvTag apxikd Tn oucokeur eNclose® Il Tévw atd Tnv aopTr,
OTO TTPOTEIVOUEVO ONUEIO TTAPAKEVTNONG KAl, OTN CUVEXEIQ, TTEPICTPEPOVTAG TO
AKPO TTPOG TO ONUEIA TWV OTOXEUOHEVWY AVOOTOPWOEWV Kal, OTO TEAOG, PE TNV
ETTIOAPAVON OAWV TWV ONUEIWY OTNV 0OPTH PE HOPKABOPO XEIPOUPYIKNG
emaonRpavong. Ta xapToypagnuéva onpeia Ba TPETTEl va axnuaTi(ouv pia
QAKTIVWTA BIATAEN OTOXEUOUEVWY OVACTOPWOEWY TTOU £X0OUV TTpdaRaan ammd
£va KoIvo anueio didTpnong.

5. TomroBetoTE €va pdupa TTepiTapong yUpw aTré To mOupNTO onueio
didTpnong.

6. Kavre pia diatpnon, eilodyovtag pia BeAdva 14 G oT0 KEVTPO TOU OnuEiou
£QAPUOYNG pAPpaTOG TTEPITTAPONG. H ywvia elcaywyng Ba TrpéTrel va gival
TouAdioTov TTepiTTou 45 poipeg. Eav xpnoipotoiibnke pia BeAdva 14 G yia
TNV TpdoBacn a1o onpeio yia GAAov Aoyo, dev atraiteital TTpOaBeTn didTpnon.

7. 'ExovTag TNV KATW ol1ayova TTAPWG KAEIOTA Kal TV dvw olayéva TTARPpwS
AVUYWHUEVN, EICQYAYETE TIPOTEKTIKA TNV KATW OlayOva OTO ONUEIO apTNPIOKAS
d1dTpnong.

8. TlMapartnpraoTe TNV avadpopn pon aiJatog 0Tov OWAAVA ETTEKTACNG YId VO
€TMIREBAIWOETE TNV €I0AYWYH OTOV AUAG TNG QOPTAG.

9. Merd TnVv €mMBUPNTHA TOTTOBETNON, TTEPICTPEWTE TO KATW TTEPIOTPOPIKS KOUPTTI
OegI60TPOPa KaTd 180 POIPEG YIa va EKTITUEETE TTARPWG TNV KATW Claydva.

10. MepIoTPEWTE TO ETTAVW TTEPIOTPOPIKO KOUPTTI SEEIO0TPOPA YIa Va XAUNAWOETE
TNV £TAVW olaydva £wg GToU TO TOIXWHA TNG APTNPING CUPTTIESTET HETAEU TwV
SUo alayovwy TG AaBidag.

Inueiwon: To eTaVW TIEPIOTPOPIKO KOUMTTI UTTOPET va GQIEEI YIO VO TTAPEXEL
TPOCOETN aIPOOTAON, EGV ATTAITEITAI.

11. Z1n ouvéxela, emBeRAIWOTE Tn SnUIOUPYia AINOCTATIKAG TPPAYIONG.

‘Otav n dvw Kal N KATw ol1ayova €xouv TTANCIGoEl HETAEU TOUG, apaIpEoTe
TIPOCWPIVA To BUCpa e§aepiopol. Aev Ba TTPETTEI VO UTTAPXEI POK| QiJaTog
atd TN owAAvwon eékTaong. Edv mapatnpnBei por| aipatog péoa até tn
OwARVWOonN eTTEKTAONG, OQPIETE Kal AN TNV dvw alayova éwg 6ToU OTAPATACEI
n pony. Edv pe 1o TpdabeTo oigiuo dev TmiTeUXOEi aipdoTaON, ETTAVOTOTIOBETAOTE
10 BUOHa €€aEPIOPOU, XOAAPWATE TV ETTAVW CIAYOVA TTEPITTPEPOVTAG APKETEG
POPEG KOl PETAKIVAOTE T CUOKEUN O€ Mia YeIToVIKA Béan. ETTavaAdBeTe Tov
€AeyXO yIa TNV aigoaTaon.

12. Mg éva vuaTEépI, KAVTE HIO EYKAPOIA TOUN YIO TNV El0Qywyn Tou d1aTpnTrA TNG
QOPTAG OTNV TIEPIOXN TNG APTNPIOG TToU £XEl KABOPIOTEI aTTd TNV Avw olayova.
KpatAioTe Tov diatpnTr TNG 00pTAG KABETA TTPOG TO AOPTIKO TOIXWHA,
ETTIKEVTPWATE TO GKPO TOU BIaTPNTH 0TN PETAAAIKA pARd0 péoa oTnv Toun.
ZpwéTe To £UPOoAO TTPOG TN XeIPOAaRH, OTTWG PE M UTTOdEPUIK oUpIyya.

13. Alatnpwvtag Tn ouokeur eNclose® Il oTn B€on Tng, ekTEAEOTE TNV AvaaTOPWON.

14.°0t1av ohokAnpwbei n avaoTéuwaon, ameAeubepwoTe Tn ouokeuri eNclose® I,
TTEPIOTPEPOVTAG TO ETTAVW TTEPIOTPOPIKO KOUNTTT OPIOTEPOOTPOPA.

15. Edv mBupeite TN Snuioupyia TTPOCOETWY AVOOTOUWOEWY, N CUOKEUR
eNclose® |l Ba TpéTrel va eTTavaToTroBeTNOET OTA VED ONPEia ATTO TO ECWTEPIKO
TOU apxIkoU onpeiou didTpnong. MNa va 1o ETITUXETE, ONKWOTE TTAAPWG TNV
Gvw olaydva yia Va aTTopaKpUVOEiTE aTrd To OAOKANPWHEVO HOOXEUNO KAl VO
peTakivnOeite oTn véa Béan. MeipeTe oTIypIaia TNV KATW Clayéva TTPog Ta KATW
KOl HAKPIG aTTd TO ECWTEPIKO TOU AUAOU TNG AOPTAG KAl TN OUVEXEIQ ONKWOTE
TNV KATW olayova oTo VEo anueio avaoTépwong. Me Tov XeIpIopd autd
eAaxIOTOTTOIEITAI N TTIOAVOTNTA TPAUPATIOMOU OTNV ECWTEPIKA ETTIPAVEID TOU
aulou kaTd Tn didpKela TNG £TTavaToTroBéTnoNG. MNa va dnuioupyRoETe
TIPOCOETEG AVOOTOPWOEIG, ETTAVAAGBETE Ta BrpaTa 9 éwg 13.

16. 0T1av oAokAnpwoei N TEAIKA avaoTOPWAN, OTTEAEUBEPWOTE TN CUCKEUN
eNclose® |l, TepioTpépovTag apioTEPOOTPOPA TO ETTAVW TTEPIOTPOPIKS
KOUNTTT (6TTWG aTrelkovideTal oTo BApa 14). Zupttugte Tnv KaTw olaydva,
TIEPIOTPEPOVTAG APICTEPOOTPOPA TO KATW TTEPIOTPOPIKO KOUUTTI KATA
180 poipeg.

Inueiwon: Mnv agaipeite Tn guokeur) eNclose® Il atrd To ayyeio pe TNV KATW
alayova o€ Béan EKTITUENG.

17. Apaipéate Tn ocuokeur) eNclose® . KAgioTe To anpueio diditpnong pe 1o pduya
TIEPITIAPONG TTOU EiXOTE TOTTOBETATEI TTPONYOUHEVWG.

18. MepidapBaveTal £va TTPOAIPETIKO EPYAAEio EKKIVNTAPA yia T dieukdAuvon Tng
TOTTOBETNONG TNG AV OlayOVaG TTPOG Ta ETTAVW/TTPOG TA KATW KAl IO TO
avolypa/kAgiopo TG katw alayovag (BA. Eikéva 3).

NPOEIAOMOIHZEIZ

Mnv €TTOVOTTOOTEIPWVETE R/KAI UNV ETTAVAXPNCIPOTIOIEITE TN CUCKEUN.

H emavatrooTeipwon f/kal n £TTavayPnoIKoTIoiNGn YTTopEi va dlakuBelael TRV
akepaldTNTa TNG CUCKEUNG. AUTO UTTOPET va 0dnyn o€l o€ TBavoUg KIvEUvoug
aduvapiog TNG oUOKEUNG va AsIToupynael OTTwG TTPoopideTal f/kal o€
SlaoTaupoUpevn AoiwEN TTOU OXETICETAI IE TN XPrON GUOKEUWV TTOU £X0UV
KaBapPIOTEl KAl ATTOOTEIPWOET AVETTAPKWG.

AtaiTeital KATGAANAN aTréPPIYn TWV HOAUCHEVWY CUGKEUWV.

OYAASH
QuAdooeTe ae kaBapd Kal ENPo XwpPo, HakpId aTrd BepudTNTa Kal XNHIKOUG aTHOUG.

KAINIKA O®EAH
H olvoyn Tng avagopdg KAIVIKAG agloAdynang, oTnv oTroia ava@épovTal Ta KAIVIKG
O@ENN, PTTOPEI Va XopnynOei KaToTTIV aITuaTog.

IHMEIQZH
Y& TIEPITITWON TToU CUMREi coBapdg TpaupaTionds acBevn ) xprioTn autiAg TNG
OUOKEUNG, evnuepWoTe pe Aetrtopépeleg Tn Vitalitec ) Tnv apuddia apxn.

ANAKOINQZH MAHPO®OPIQN IA TO MPOION

H Vitalitec atrokAeiel OAeG TIG eyYUNTEIG, €iTE PNTEG €iTE EUUETEG, UE EQAPUOYN

TOU VOPOoU i dAAWG TTwG, oupTTepIAauBavouévwy, HeTagl GAAwv: OTToIWVIATIOTE
éupeowy eyyurioewv EMMOPEYZIMOTHTAZ 1 KATAAAHAOTHTAZ, kabwg

n @UAagN Kai 0 XEIPIOUOSG TNG GUOKEURG QUTAG OTTG TOV XPrOTN, OTTWG KAl TTAPAyovTEG
TTou oxeTiCovTal pe Tov aoBevn, Tn didlyvwaon, Tn Bepatreia, Tn xeIpoupyikr) BepaTreia
Kol GAAa gnTrpaTa Tépa aTd Tov éAeyxo Tng Vitalitec, ernpeddouv dueca
OUOKEUR QUTH KaI Ta aTToTEAEOPATA TTOU TTPOKUTITOUV aTTé TN Xprion Tng. H Vitalitec
dev @épel kapia eubuvn yia omoiadnTrote TYXAIA A MTAPEMOMENH AMNQAEIA,
ZHMIA 1) AATIANH, n otroia TTpoKUTTITEl AUETA 1 EPUECA OTTO TN XPron TNg
ouokeung autng. H Vitalitec dev avalauBavel kai dev eEouaiodoTei kavéva
TIPOOWTIO va avaAdRel ek HEPoug TNG oTToladrToTe AAAN ) TTpdaBeTn EYOYNH
 YNOXPEQZH o€ oxéon pe Tn OUCKEURA auTr.
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Il dispositivo eNclose® Il & destinato ai cardiochirurghi durante I'innesto di bypass
coronarico (CABG) a cuore battente (off-pump) o in circolazione extracorporea
(on-pump) in sostituzione delle clamp a occlusione parziale in aorte ascendenti esenti
da patologia ateromatosa.

CONTROINDICAZIONI

* In caso di controindicazione al clampaggio dell'aorta ascendente, I'impiego del
dispositivo eNclose® Il &€ controindicato.

* In caso di controindicazione all'introduzione di aghi, cannule, cateteri o dispositivi
nell'aorta ascendente, I'impiego del dispositivo eNclose® Il & controindicato.

» L'impiego del dispositivo eNclose® Il &€ controindicato nelle aree dell'aorta
ascendente che presentano evidenze fisiche, visive o di imaging di placca
aterosclerotica significativa.

» Il dispositivo eNclose® Il € controindicato nei vasi con diametro interno inferiore
a 15 mm.

PRECAUZIONI

+ | dispositivi eNclose® Il sono esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE.
Qualsiasi tentativo di riutilizzare o risterilizzare il dispositivo eNclose® Il potrebbe
causare danni o malfunzionamenti. Una pulizia impropria dello strumento pud
avere esiti avversi per il paziente, ad esempio infezioni, sepsi o morte.

* Le procedure che impiegano dispositivi che agevolano I'anastomosi prossimale per
I'innesto di bypass coronarico (CABG) devono essere eseguite solo da operatori
con adeguata formazione e familiarita con le tecniche CABG. Consultare la
letteratura medica relativa alle tecniche, alle complicanze e ai rischi prima di
effettuare procedure CABG. | medici che utilizzano questo dispositivo devono
avere familiarita con I'anatomia specifica della regione dell'aorta ascendente
in cui intendono eseguire la procedura CABG.

* ATTENZIONE: pericolo di lesioni da puntura di ago.

» ATTENZIONE: evitare di praticare incisioni a pressione per non danneggiare
la copertura in elastomero sulla base del becco inferiore del dispositivo.

» Dopo aver attivato il punch aortico, rimuoverlo dall'aorta senza rilasciare il pistone.
Cio garantira la rimozione del piccolo tappo escisso dal punch dopo il suo
allontanamento dal campo operatorio.

* ATTENZIONE: quando si esegue pit di un‘anastomosi con il dispositivo eNclose® Il
prestare attenzione al riposizionamento dei becchi superiore e inferiore, al fine
di ridurre al minimo il rischio di traumi alla parete aortica e all'anastomosi
confezionata.

» Per evitare il rischio di complicanze quali danni traumatici o dislocazione di placche,
I'accesso alle anastomosi deve avvenire attraverso un unico sito di puntura.

DESCRIZIONE

Il dispositivo eNclose® Il di Vitalitec (vedere la Figura 1) & una clamp regolabile
monouso composta da un'impugnatura e due becchi contrapposti. Il becco inferiore
presenta una regione espandibile all'estremita distale. Il becco superiore é realizzato
in filo metallico non espandibile. L'impugnatura presenta due manopole. La manopola
inferiore controlla I'espansione del becco inferiore. La manopola superiore controlla

il movimento verticale del becco superiore. Durante l'uso, il becco inferiore viene
introdotto nel vaso e quindi espanso. Il becco superiore viene quindi avvicinato al
becco inferiore. Si ottiene cosi una regione sigillata in cui &€ possibile praticare
un'arteriotomia o una perforazione per agevolare |'anastomosi prossimale.

Il becco inferiore (vedere le Figure 2a e 2b) & costituito da un segmento di tubo esterno
su un tubo interno in acciaio inossidabile. Il tubo esterno presenta una copertura in
elastomero sulla regione espandibile. La regione espandibile & costituita da una
fessura che si estende dalla superficie superiore dell'elastomero attraverso entrambe
le pareti del tubo esterno. La superficie inferiore della copertura in elastomero non

¢ fessurata, fornendo cosi una camera concava sigillata quando il becco inferiore
viene espanso.

E incluso uno strumento attuatore opzionale per agevolare il posizionamento verso
I'alto/il basso del becco superiore e I'apertura/chiusura del becco inferiore (vedere
la Figura 3).

ISTRUZIONI PER L'USO

La scelta del sito di introduzione, il metodo di ottenimento dell'emostasi e il metodo di

chiusura del sito di puntura sono gestiti in modo simile ai metodi convenzionali utilizzati

per i siti di puntura aortica.

1. Assicurarsi che i siti di anastomosi prossimale siano esenti da patologie
aterosclerotiche.

2. Estrarre il dispositivo dalla confezione sterile. Prima dell'uso, ispezionare il
dispositivo eNclose® Il e azionare i becchi superiore e inferiore. Se il becco
superiore o inferiore non funziona come previsto, non utilizzare il dispositivo
e sostituirlo con uno nuovo.

3. Immergere completamente e agitare il dispositivo in soluzione fisiologica sterile
immediatamente prima dell'inserimento. L'immersione agevola l'inserimento del
dispositivo e riduce al minimo la possibilita di intrappolare aria all'interno del
becco inferiore.

4. Se si devono effettuare pil anastomosi, € necessario scegliere un sito di puntura
che consenta l'accesso a ogni sito di anastomosi previsto. La corretta scelta del
sito di puntura e delle anastomosi pud essere effettuata tenendo prima il dispositivo
eNclose® Il sopra I'aorta nel punto di puntura ipotizzato, quindi ruotando la punta
verso i siti di anastomosi previsti e, infine, contrassegnando tutti i siti dell'aorta con
una penna chirurgica. | siti mappati creeranno una serie di anastomosi a ventaglio
accessibili da un unico sito di puntura.

5. Applicare una sutura a borsa di tabacco attorno al sito di puntura desiderato.

6. Praticare una puntura inserendo un ago di calibro 14 nella parte centrale del sito di
sutura a borsa di tabacco. L'angolo di introduzione deve essere di almeno 45 gradi
circa. Se é stato utilizzato un ago di calibro 14 per accedere al sito per altri motivi,
non & necessaria un'ulteriore puntura.

7. Con il becco inferiore completamente chiuso e il becco superiore completamente
rialzato, inserire con cautela il becco inferiore nella puntura arteriosa.

8. Osservare il ritorno ematico nel tubo di prolunga per confermare l'ingresso nel
lume aortico.

9. Una volta ottenuto il posizionamento desiderato, ruotare la manopola inferiore di
180 gradi completi in senso orario per espandere completamente il becco inferiore.

10. Ruotare la manopola superiore in senso orario per abbassare il becco superiore
fino a comprimere la parete dell'arteria tra i due becchi della clamp.

Nota: La manopola superiore pud essere serrata per ottenere un'emostasi
aggiuntiva, se necessario.

11. Verificare quindi che si sia creato un sigillo emostatico. Dopo aver avvicinato i becchi
superiore e inferiore, rimuovere temporaneamente il tappo di sfogo. Non deve
esserci flusso di sangue attraverso il tubo di prolunga. Se si osserva un flusso di
sangue attraverso il tubo di prolunga, serrare ulteriormente il becco superiore fino
a farlo cessare. Se con |'ulteriore serraggio non si riesce a ottenere I'emostasi,
riapplicare il tappo di sfogo, allentare il becco superiore di piu giri e spostare il
dispositivo in una posizione adiacente. Ripetere questa verifica dell'emostasi.

12. Servendosi di un bisturi, praticare un'incisione trasversale per l'inserimento del
punch aortico nella zona dell'arteria definita dal becco superiore. Tenendo il punch
aortico perpendicolare alla parete aortica, centrare la punta del punch sulla barra
metallica nell'incisione. Spingere lo stantuffo verso I'impugnatura come con una
siringa ipodermica.

13. Eseguire I'anastomosi con il dispositivo eNclose® Il in posizione.

14. Quando I'anastomosi & completa, rilasciare il dispositivo eNclose® Il ruotando la
manopola superiore in senso antiorario.

15. Per confezionare ulteriori anastomosi, il dispositivo eNclose® Il deve essere
riposizionato nei nuovi siti dall'interno del sito di puntura originale. A tal fine,
sollevare completamente il becco superiore per liberare l'innesto eseguito
e passare alla nuova posizione. Inclinare momentaneamente il becco inferiore
verso il basso e lontano dall'interno del lume aortico, quindi sollevarlo verso
il nuovo sito anastomotico. Questa manovra riduce al minimo il rischio di traumi
alla superficie intraluminale durante il riposizionamento. Per confezionare ulteriori
anastomosi, ripetere i passaggi da 9 a 13.

16. Quando I'anastomosi finale & completa, rilasciare il dispositivo eNclose® Il ruotando
la manopola superiore in senso antiorario come illustrato nel passaggio 14. Ritirare
il becco inferiore ruotando la manopola inferiore di 180 gradi in senso antiorario.
Nota: non rimuovere il dispositivo eNclose® Il dal vaso con il becco inferiore
espanso.

17. Rimuovere il dispositivo eNclose® II. Chiudere il sito di puntura con la sutura
a borsa di tabacco applicata in precedenza.

18. E incluso uno strumento attuatore opzionale per agevolare il posizionamento verso
I'alto/il basso del becco superiore e I'apertura/chiusura del becco inferiore (vedere
la Figura 3).

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 smaltire 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
€ 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.

O dispositivo eNclose® Il destina-se a ser utilizado por cirurgides cardiacos durante
procedimentos de bypass das artérias coronarias (CABG), com e sem circulagéo
extracorporal, como alternativa a clampes de ocluséo parcial em aortas ascendentes
sem doenga ateromatosa.

CONTRAINDICAGOES

+ Se aclampagem da aorta ascendente estiver contraindicada, a utilizacdo
do dispositivo eNclose® Il é contraindicada.

» Se aintrodugdo de agulhas, canulas, cateteres ou dispositivos na aorta ascendente
estiver contraindicada, a utilizagdo do dispositivo eNclose® Il é contraindicada.

» Autilizagao do dispositivo eNclose® Il é contraindicada em regides da aorta
ascendente onde existam evidéncias fisicas, visuais ou imagiologicas de placa
aterosclerdtica significativa.

+ O dispositivo eNclose® Il é contraindicado para vasos com didmetro interno inferior
a 15 mm.

PRECAUGOES

+ Os dispositivos eNclose® Il destinam-se apenas a uma Unica utilizagéo.

NAO REUTILIZAR. Qualquer tentativa de reutilizar ou reesterilizar o dispositivo
eNclose® Il pode resultar em danos ou falha. A limpeza incorreta do instrumento
pode resultar em desfechos adversos para o doente, que incluem infe¢éo, sépsis
ou morte.

+ Os procedimentos que utilizam dispositivos que facilitam a anastomose proximal
para procedimentos de bypass das artérias coronarias (Coronary Artery Bypass
Grafting, CABG) devem ser efetuados apenas por individuos com a formagao
adequada e que estejam familiarizados com as técnicas de CABG. Consulte
a literatura médica relativa as técnicas, as complicacdes e aos perigos antes de
realizar qualquer procedimento CABG. Os médicos que utilizam este dispositivo
devem estar familiarizados com a anatomia especifica da regido da aorta
ascendente onde pretendem efetuar o procedimento CABG.

* CUIDADO: Risco de lesdo por picada de agulha.

* CUIDADO: Evite utilizar incisdes perfurantes para prevenir danos na cobertura
de elastémero existente na parte inferior da mandibula inferior do dispositivo.

* Apods a ativagao do pungéo aortico, remova o puncdo da aorta sem soltar o émbolo.
Isto assegurara a remogéo do pequeno tampéo excisado do punc¢ao depois de
0 pungéo ser retirado do campo cirurgico.

* CUIDADO: Quando realizar mais do que uma anastomose com o dispositivo
eNclose® I, tenha cuidado ao reposicionar as mandibulas superior e inferior do
dispositivo, para minimizar o potencial de traumatismo na parede aértica e na
anastomose concluida.

» Para evitar o risco de complica¢des, como lesdes traumaticas ou desalojamento
da placa, o acesso as anastomoses deve ser feito através de um Unico local
de puncao.

DESCRIGAO

O dispositivo eNclose® Il da Vitalitec (ver Figura 1) € um clampe com cremalheira
descartavel, composto por um punho e duas mandibulas opostas. A extremidade distal
da mandibula inferior tem uma regido expansivel. A mandibula superior é fabricada
num fio metalico ndo expansivel. O punho contém dois botdes. O bot&o inferior
controla a expansdo da mandibula inferior. O botéo superior controla 0 movimento
vertical da mandibula superior. Durante a utilizagédo, a mandibula inferior é introduzida
no vaso e, em seguida, expandida. A mandibula superior € depois aproximada contra
a mandibula inferior. Isto fornece uma regido selada onde é possivel realizar uma
arteriotomia ou local de pungao, para facilitar a anastomose proximal.

A mandibula inferior (ver Figuras 2a e 2b) € composta por um segmento de tubagem
externo sobre um tubo de ago inoxidavel interno. A tubagem externa tem uma cobertura
de elastébmero sobre a regido expansivel. A regido expansivel é formada por uma
ranhura, que se prolonga da superficie superior do elastémero através de ambas as
paredes da tubagem externa. A superficie inferior da cobertura de elastémero ndo

é ranhurada, fornecendo, portanto, uma camara selada céncava quando a mandibula
inferior é expandida.

E incluida uma ferramenta de acionamento opcional para facilitar o posicionamento
para baixo/para cima da mandibula superior e a abertura/o fecho da mandibula inferior
(ver Figura 3).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A selecao do local de introdugéo, o método de assegurar a hemostase e o método

de encerramento do local de pungdo séo geridos de forma idéntica aos métodos

convencionais utilizados para locais de pungéo aortica.

1. Certifiqgue-se de que os locais de anastomoses proximais ndo apresentam doenga
aterosclerdtica.

2. Retire o dispositivo da respetiva embalagem estéril. Antes da utilizacéo, inspecione
o dispositivo eNclose® Il e acione as mandibulas superior e inferior. Se a mandibula
superior ou a mandibula inferior ndo funcionarem conforme previsto, ndo utilize
e substitua por um novo dispositivo.

3. Mergulhe completamente e agite o dispositivo em soro fisioldgico estéril
imediatamente antes da insergdo. A imerséo facilita a insergao do dispositivo
e minimiza a possibilidade de aprisionamento de ar dentro da mandibula inferior.

4. Caso seja necessario efetuar varias anastomoses, deve escolher-se um local
de puncgado com agulha que permita aceder a todos os locais de anastomose
pretendidos. A selegéo adequada do local para a puncdo com agulha e das
anastomoses alvo pode ser determinada, segurando primeiro o dispositivo
eNclose® Il sobre a aorta no local de pungdo proposto e girando, em seguida,

a ponta para os locais de anastomose-alvo; por ultimo, deve marcar-se todos os
locais na aorta com um marcador cirtrgico. Os locais mapeados devem criar uma
matriz tipo ventoinha de anastomoses-alvo acessivel a partir de um local de
puncédo comum.

5. Faca uma sutura em bolsa de tabaco a volta do local de pungéo pretendido.

6. Faca uma puncéo, inserindo uma agulha 14G na parte central do local da sutura
em bolsa de tabaco. O angulo da introducéo deve ser de aproximadamente 45°,
no minimo. Caso se tenha utilizado uma agulha 14G para aceder ao local, por
qualquer outro motivo, ndo é necessaria outra puncéo.

7. Com a mandibula inferior totalmente fechada e a mandibula superior totalmente
elevada, insira cuidadosamente a mandibula inferior dentro da pungéo arterial.

8. Observe o refluxo de sangue para o interior da tubagem de extenséo, para
confirmar a entrada no limen aértico.

9. Apds a colocacdo desejada, rode o botéo inferior 180° no sentido dos ponteiros
do reldgio, para expandir totalmente a mandibula inferior.

10. Rode o bot&o superior no sentido dos ponteiros do reldgio para baixar

a mandibula superior até a parede arterial estar comprimida entre as duas
mandibulas do clampe.

Nota: Caso seja necessario, o botdo superior pode ser apertado para fornecer
hemostase adicional.

. Em seguida, confirme a criagdo de uma selagem hemostatica. Depois de as

mandibulas superior e inferior se terem aproximado, remova temporariamente
o tampao ventilado. Ndo deve haver fluxo de sangue através da tubagem de
extensdo. Caso se observe fluxo de sangue através da tubagem de extenséao,
aperte ainda mais a mandibula superior até o fluxo parar. Se, com este aperto,
nao for possivel obter a hemdstase, substitua o tamp&o ventilado, desaperte

a mandibula superior, rodando varias voltas, e mova o dispositivo para uma
localizagdo adjacente. Repita este teste, para verificar se apresenta hemdstase.

12. Com um bisturi, faga uma incisdo transversal para inser¢cdo do pungéo adrtico
na area da artéria definida pela mandibula superior. Mantendo o pungéo adrtico
perpendicular a parede adrtica, centre a ponta do pungéo na barra de metal na
incisdo. Empurre o émbolo em dire¢ao ao punho, tal como com uma seringa
hipodérmica.

13. Com o dispositivo eNclose® || em posigao, faca a anastomose.

14. Quando a anastomose estiver concluida, solte o dispositivo eNclose® II, rodando
o bot&o superior no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio.

15. Caso se pretenda criar mais anastomoses, o dispositivo eNclose® Il deve ser
reposicionado para os novos locais de dentro do local de puncéo original.

Para o fazer, eleve totalmente a mandibula superior para se afastar do enxerto
concluido e se deslocar para a nova posi¢do. Incline momentaneamente

a mandibula inferior para baixo, afastando-a do interior do lumen aértico, e,

em seguida, eleve a mandibula inferior até ao novo local anastomético. Esta
manobra minimiza o potencial de traumatismo na superficie intraluminal durante
o reposicionamento. Para criar mais anastomoses, repita os passos 9 a 13.

16. Quando a anastomose final estiver concluida, solte o dispositivo eNclose® I,

rodando o botéo superior no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio

(como ilustrado no passo 14). Retraia a mandibula inferior, rodando o botéo

inferior 180° no total, no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

Nota: N&o retire o dispositivo eNclose® Il do vaso com a mandibula inferior

expandida.

. Retire o dispositivo eNclose® Il. Feche o local de pungdo com a sutura em bolsa

de tabaco previamente colocada.

. E incluida uma ferramenta de acionamento opcional para facilitar o posicionamento

para baixo/para cima da mandibula superior e a abertura/o fecho da mandibula

inferior (ver Figura 3).
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ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo. A reesterilizagéo 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 contaminagao
cruzada associada a utilizagéo 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 avaliagéo clinica, com a indicagdo 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
legislagdo em vigor ou de outro modo, incluindo, entre outras: Quaisquer garantias
implicitas de COMERCIALIZAGAO ou ADEQUAGCAO, uma vez que o armazenamento
e o manuseamento deste dispositivo pelo utilizador, bem como fatores relacionados
com o doente, o diagndstico, o tratamento, a terapéutica cirirgica e outras questoes
fora do controlo da Vitalitec afetam diretamente este dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizag&o. A Vitalitec ndo se responsabiliza por PERDAS
ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES, DANOS ou DESPESAS decorrentes direta ou
indiretamente da utilizag&o 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.

El dispositivo eNclose® Il se ha disefiado para su uso en aortas ascendentes sin
enfermedad ateromatosa (en sustitucion de las pinzas de oclusion parcial) por
cirujanos cardiacos durante operaciones de cirugia de revascularizacién coronaria
(CRC) con o sin circulacién extracorpdrea.

CONTRAINDICACIONES

+ Si estuviera contraindicado el pinzamiento de la aorta ascendente, el uso del
dispositivo eNclose® Il estaria contraindicado.

+ Si estuviera contraindicada la introduccion de agujas, canulas, catéteres
o dispositivos en la aorta ascendente, el uso del dispositivo eNclose® |l estaria
contraindicado.

» Eldispositivo eNclose® Il esta contraindicado para su uso en regiones de la
aorta ascendente con una placa de ateroma significativa, detectada mediante
inspeccién visual o por estudio de imagen.

+ Eldispositivo eNclose® Il esta contraindicado en vasos sanguineos con
un didmetro interno inferior a 15 mm.

PRECAUCIONES

* Los dispositivos eNclose® Il se han disefiado para un solo uso. NO REUTILIZAR.
Si intenta reutilizar o reesterilizar el dispositivo eNclose® Il, podria dafiarlo
o averiarlo. La limpieza incorrecta del instrumento podria provocar resultados
adversos para el paciente, como infeccion, sepsis o muerte.

+ Las intervenciones con dispositivos que faciliten la anastomosis en la cirugia
de revascularizacion coronaria (CRC) seran exclusivamente realizadas por
cirujanos especialistas familiarizados con estas técnicas. Antes de realizar
ninguna intervencion de CRC, consulte la bibliografia relativa a las técnicas,
complicaciones y peligros asociados. Los cirujanos que utilicen este dispositivo
deben conocer la anatomia especifica de la region de la aorta ascendente en
la que deseen efectuar la intervenciéon de CRC.

«  PRECAUCION: Riesgo de lesién por pinchazo con aguja.

«  PRECAUCION: Evite las incisiones punzantes para no dafar la cubierta
elastomérica situada en la base de la mordaza inferior del dispositivo.

» Después de activar el punzon adrtico, retire el punzon de la aorta sin soltar el
émbolo. Asi se asegurara de extraer el pequefio tapén escindido por el punzon
una vez retirado este del campo quirdrgico.

«  PRECAUCION: Cuando realice més de una anastomosis con el dispositivo
eNclose® I, tenga cuidado al recolocar las mordazas superior e inferior del
dispositivo para reducir al minimo el posible traumatismo de la pared aértica
y de la anastomosis completada.

» Para evitar el riesgo de complicaciones, como lesiones traumaticas
o desprendimiento de la placa, acceda a las anastomosis a través de un unico
sitio de puncion.

DESCRIPCION

El dispositivo eNclose® Il de Vitalitec (ver figura 1) es una pinza de trinquete
desechable que se compone de un mango y dos mordazas opuestas. La mordaza
inferior tiene una regién expansible en el extremo distal. La mordaza superior esta
hecha de un alambre no expansible. EI mango dispone de dos botones giratorios.
El inferior controla la expansion de la mordaza inferior. El superior controla el
movimiento vertical de la mordaza superior. Durante el uso, la mordaza inferior se
introduce en el vaso y luego se expande. A continuacion, se aproxima la mordaza
superior a la inferior. Se crea asi una zona sellada donde se puede practicar una
arteriotomia o un orificio con punzén para facilitar la anastomosis proximal.

La mordaza inferior (ver las figuras 2a y 2b) se compone de un segmento del tubo
externo sobrepuesto al tubo interno de acero inoxidable. El tubo externo dispone
de una cubierta elastomérica en la region expansible. La region expansible esta
formada por una ranura que se extiende desde la superficie superior del elastémero
por ambas paredes del tubo externo. La superficie inferior de la cubierta elastomérica
no esta ranurada y crea una cavidad sellada en forma de copa cuando se expande
la mordaza inferior.

Se adjunta un accionador opcional para facilitar el posicionamiento ascendente/
descendente de la mordaza superior y la apertura/cierre de la mordaza inferior
(ver la figura 3).

INSTRUCCIONES DE USO

La seleccién del sitio de insercion, el método de hemostasia y el método de

cierre del sitio de puncion se establecen de manera similar a los métodos

convencionales empleados para los sitios de puncién adrtica.

1. Cercidrese de que los lugares proximales de anastomosis no muestren
enfermedad ateroesclerética.

2. Extraiga el dispositivo de su envase estéril. Antes de su uso, inspeccione el
dispositivo eNclose® Il y accione las mordazas superior e inferior. Si la mordaza
superior o la inferior no funcionan segun lo previsto, deseche el dispositivo
y reemplacelo por otro nuevo.

3. Sumerja completamente y agite el dispositivo en una solucién salina estéril
inmediatamente antes de su insercion. La inmersién facilita la insercion del
dispositivo y minimiza la posibilidad de dejar aire atrapado dentro de la
mordaza inferior.

4. Sise planea crear varias anastomosis, se elegira un sitio de puncién con aguja
que facilite el acceso a cada lugar de anastomosis deseado. La eleccion del
sitio adecuado tanto para la puncion con aguja como para la anastomosis
deseada se puede determinar sosteniendo primero el dispositivo eNclose® ||
sobre la aorta en el sitio de puncion propuesto; luego, se bascula la punta
hacia los lugares deseados de anastomosis y, por ultimo, se marcan todos los
lugares en la aorta con un marcador quirirgico. Los sitios mapeados formaran
un abanico de anastomosis accesible desde un unico sitio de puncion.

5. Realice una sutura en bolsa de tabaco alrededor del sitio de puncién deseado.
6. Efectle una puncién insertando una aguja de calibre 14 en la parte central de
la sutura en bolsa de tabaco. El angulo de insercion sera como minimo de
unos 45 grados. Si por algun otro motivo se utilizé una aguja de calibre 14

para acceder al sitio, no se precisa una nueva puncion.

7. Con la mordaza inferior completamente cerrada y la superior completamente
elevada, inserte con cuidado la mordaza inferior en el lugar de puncion arterial.

8. Observe el reflujo de la sangre por el tubo de extension que confirma la
entrada en la luz adrtica.

9. Después de la colocaciéon deseada, gire el botén inferior 180 grados en sentido
horario para expandir por completo la mordaza inferior.

. Gire el botén superior en sentido horario para bajar la mordaza superior hasta
que la pared de arterial quede comprimida entre las dos mordazas de la pinza.
Nota: El botdn giratorio superior se puede apretar si se desea mas
hemostasia.

. A continuacion, confirme la creacion de un sello hemostatico. Después de
aproximar las mordazas superior e inferior, retire por el momento el tapon
de ventilacion. La sangre no debe fluir a través del tubo de extension. Si se
advierte flujo de sangre por el tubo de extension, apriete ain mas la mordaza
superior hasta que cese dicho flujo. Si no se logra la hemostasia con esta
medida, reponga el tapdn de ventilacién, afloje la mordaza superior varias
vueltas y cambie el dispositivo a un lugar adyacente. Repita esta prueba
para verificar la hemostasia.

12. Con un bisturi, practique una incision transversal para insertar el punzén
aortico en la zona de la arteria delimitada por la mordaza superior.
Sosteniendo el punzén adrtico perpendicular a la pared adrtica, centre la punta
del punzon en la barra metalica sobre la incision. Empuje el émbolo hacia el
mango como si se tratara de una jeringa hipodérmica.

13. Realice la anastomosis con el dispositivo eNclose® Il colocado.

14. Cuando haya terminado la anastomosis, suelte el dispositivo eNclose® I
girando el botén superior en sentido antihorario.

15. Si desea crear nuevas anastomosis, debera recolocar el dispositivo eNclose® Il
en los sitios nuevos a partir del lugar original de puncion. Para ello, levante por
completo la mordaza superior para alejarse del injerto terminado y desplacese
hasta la nueva posicién. Incline momentaneamente hacia abajo la mordaza
inferior (alejandose del interior de la luz adrtica) y luego levante la mordaza
inferior hasta la nueva anastomosis. Esta maniobra minimiza el posible
traumatismo de la superficie intraluminal durante el reposicionamiento.

Para crear nuevas anastomosis, repita los pasos de 9 a 13.

16. Cuando haya terminado la anastomosis, suelte el dispositivo eNclose® Il girando
el botdn superior en sentido antihorario (como se ilustra en el paso 14). Retraiga
la mordaza inferior girando el botén inferior 180 grados en sentido antihorario.
Nota: No etire el dispositivo eNclose® Il del vaso con la mordaza inferior
expandida.

. Retire el dispositivo eNclose® Il. Cierre el sitio de puncion con la sutura en bolsa
de tabaco previamente colocada.

18. Se adjunta un accionador opcional para facilitar el posicionamiento ascendente/

descendente de la mordaza superior y la apertura/cierre de la mordaza inferior
(ver la figura 3).
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ADVERTENCIAS

No reesterilice ni reutilice el dispositivo. La reesterilizacién o la reutilizacién podrian
mermar la integridad del dispositivo y hacer que no funcionara segun lo previsto,

0 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 conservacién y manipulacién
de este dispositivo por parte del usuario, asi como los factores relacionados con el
paciente, el diagnéstico, el tratamiento, el tratamiento quirargico 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.

eNclose® Il ar avsedd for anvandning av hjartkirurger under koronar bypass-kirurgi
(CABG) med eller utan hjart-lungmaskin som ersattning for klammor for partiell
ocklusion, i aortae ascendens fria fran ateromatdsa plack.

KONTRAINDIKATIONER

* Om avklamning av aorta ascendens &r kontraindicerad ar anvandning av eNclose®
Il ocksa kontraindicerad.

* Om inforing av nalar, kanyler, katetrar eller andra anordningar i aorta ascendens
ar kontraindicerad &r anvandning av eNclose® Il ocksa kontraindicerad.

» eNclose® Il ar kontraindicerad for anvandning i omraden av aorta ascendens som
uppvisar fysiska, visuella eller bilddiagnostiska tecken pa signifikant
aterosklerotiskt plack.

» eNclose® Il ar kontraindicerad for karl med en smalare innerdiameter &n 15 mm.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ eNclose® Il-enheterna ar endast avsedda fér engangsbruk. FAR EJ
ATERANVANDAS. Varje férsok att ateranvanda eller resterilisera eNclose® Il kan
resultera i skador eller misslyckat resultat. Felaktig rengdring av instrumentet kan
leda till patientkomplikationer inklusive infektion, sepsis eller dodsfall.

* Ingrepp som utférs med hjalp av instrument som underlattar den proximala
anastomosen vid koronar bypass-kirurgi (CABG) far endast utféras av personer
med adekvat utbildning och erfarenhet av metoder for CABG. Konsultera medicinsk
litteratur for information om metoder, komplikationer och risker innan nagot
CABG-ingrepp utfors. Lakare som anvander denna produkt maste ha kunskap om
den specifika anatomin i det omrade av aorta ascendens i vilket de avser att utfora
CABG-ingreppet.

+  FORSIKTIGHET! Risk fér nalsticksskador.

«  FORSIKTIGHET! Undvik att anvinda stickincisioner; detta for att férhindra skador
pa elastomerskyddet pa undersidan av produktens nedre kéft.

» Efter att aortastansen har aktiverats, avlagsna stansen fran aorta utan att slappa
upp kolven. Detta sakerstaller att den lilla exciderade pluggen avlagsnas fran
stansen efter att stansen har avldgsnats fran operationsfaltet.

+  FORSIKTIGHET! N&r mer &n en anastomos utférs med eNclose® Il méste
forsiktighet iakttas vid placering av produktens 6vre och nedre kéftar séa risken for
trauma mot aortavdggen och den utférda anastomosen minimeras.

+ For att undvika risken fér komplikationer som traumatisk skada eller 16sgéring av
plack bér man skapa atkomst for anastomoserna via ett enstaka punktionsstalle.

BESKRIVNING

Vitalitecs eNclose® Il (se figur 1) &r en engangskldmma med sparrmekanism, bestaende
av ett handtag och tva motstaende kaftar. Den nedre kaften har ett expanderbart
omrade vid den distala &nden. Den &vre kaften &r tillverkad av icke-expanderbart
metallnat. Handtaget ar forsett med tva rattar. Den nedre ratten styr expansionen

av den nedre kaften. Den Ovre ratten styr den dvre kaftens vertikala rorelse.

Vid anvandning fors den nedre kaften in i kérlet och expanderas. Den 6vre kaften

fors sedan mot den nedre kaften. Detta ger ett forseglat omrade i vilket en arteriotomi
eller ett stansat hal kan skapas for att underlatta den proximala anastomosen.

Den nedre kaften (se figur 2a och 2b) bestar av ett ytterrérssegment dver ett inre rér
av rostfritt stal. Ytterroret ar forsett med ett elastomerskydd éver det expanderbara
omradet. Det expanderbara omradet bildas av en slits som Iéper fran elastomer-
skyddets 6versida och genom ytterrorets bada vaggar. Elastomerskyddets undersida
ar inte slitsad, vilket ger en koppliknande, férseglad kammare nar den nedre kaften
expanderas.

Ett valfritt aktiveringsverktyg medféljer for att underlatta positionering uppat/nedat
av den Ovre kéften och dppning/stangning av den nedre kéften (se figur 3).

BRUKSANVISNING

Val av inforingsstélle, sakrande av hemostas och slutning av punktionsstéllet utfors

med de sedvanliga metoder som tillampas for puntkionsstéllen i aorta.

1. Sakerstall att platserna for de proximala anastomoserna &r fria fran ateroskleros.

2. Ta ut produkten ur den sterila férpackningen. Inspektera eNclose® Il och ror pa den
Ovre och nedre kéften fore anvandning. Om den 6vre eller den nedre kaften inte
fungerar sa som avsett far kldmman inte anvandas utan ska bytas ut mot en ny.

3. Sank ned klamman helt i steril fysiologisk koksaltlésning och skaka om den
i I6sningen omedelbart fére insattning. Nedsénkningen underlattar inférandet
av klamman och minimerar risken for att luft stdngs in i den nedre kaften.

4. Om flera anastomoser ska skapas ska ett nalpunktionsstélle valjas som ger
atkomst till varje avsedd anastomosplats. Korrekt val av plats for bade nalpunktion
och de avsedda anastomoserna kan ske genom att man forst haller eNclose® ||
Over aorta pa det tdnkta punktionsstallet, vrider spetsen till de avsedda
anastomosplatserna och darefter marker ut alla platser pa aorta med en kirurgisk
markpenna. De markerade platserna bor skapa ett solfjfadersmonster av avsedda
anastomoser tillgéngliga fran ett gemensamt punktionsstalle.

5. Satt en tobakspungsutur runt det dnskade punktionsstallet.

6. GOr en punktion genom att sticka in en nal pa 14 Ga i mitten av tobakspungs-
suturomradet. Insticksvinkeln ska vara minst cirka 45 grader. Om en nal pa 14 Ga
anvants for att skapa atkomst till stallet av annan orsak behdver en ytterligare
punktion inte utforas.

7. For forsiktigt in den nedre kaften i aortapunktionen, med den nedre kéften helt
stangd och den 6vre kaften helt upphdjd.

8. laktta backfléde i férlangningsslangen for att bekrafta inforseln i aortalumen.

9. Efter att 6nskad placering ar utford, vrid den nedre ratten 180 grader medurs for att
expandera den nedre kaften fullstandigt.

10. Vrid den &vre ratten medurs for att sdnka ned den 6vre kaften tills karlvaggen
ar komprimerad mellan klammans tva kaftar.

Obs! Den 6vre ratten kan vid behov dras at for att ge ytterligare hemostas.

11. Bekréafta darefter att en hemostatisk forsegling har astadkommits. Ta tillfalligt bort
luftningspluggen efter att den 6vre och nedre kaften har forts ihop med varandra.
Det far inte forekomma nagot blodfléde genom férlangningsslangen. Om blodfléde
genom forlangningsslangen observeras ska den 6vre kaften dras at ytterligare tills
blodflddet upphdr. Om det inte gar att uppna hemostas trots ytterligare atdragning,
satt tillbaka luftningspluggen, lossa den Ovre kéften flera varv och flytta kldmman
till en intilliggande plats. Upprepa detta hemostastest.

12. Anvand en skalpell till att ldgga en transversell incision for inféring av aortastansen
i det omrade av aorta som marks ut av den 6vre kéaften. Hall aortastansen vinkelratt
mot aortavaggen och centrera stansspetsen pa metallstangen i incisionen. Tryck in
kolven mot handtaget pa samma séatt som med en injektionsspruta.

13. Utfor anastomosen med eNclose® Il i korrekt position.

14.Nar anastomosen ar utford, lossa eNclose® || genom att vrida den 6vre
ratten moturs.

15. Om ytterligare anastomoser ska utféras ska eNclose® Il ompositioneras till de
nya platserna med utgangspunkt fran det ursprungliga punktionsstéllet. Detta
astadkommes genom att man hojer upp den 6vre kéften fullstandigt fran det
fullbordade graftet och flyttar den till den nya positionen. Luta momentant den
nedre kaften nedat och bort fran insidan av aortalumen och lyft sedan den nedre
kaften till den nya anastomosplatsen. Denna mandver minimerar risken for trauma
mot den intraluminala ytan under ompositioneringen. Upprepa steg 9 t.o.m. 13 for
att skapa ytterligare anastomoser.

16. Nar den sista anastomosen ar utford, lossa eNclose® Il genom att vrida den évre
ratten moturs (s& som visas i steg 14). Fall ihop den nedre kaften genom att vrida
den nedre ratten 180 grader moturs.

Obs! Avlagsna inte eNclose® Il fran karlet med den nedre kéaften expanderad.

17. Avlagsna eNclose® Il. Slut punktionsstéllet med den tidigare satta
tobakspungsuturen.

18. Ett valfritt aktiveringsverktyg medféljer for att underlatta positionering uppat/nedat
av den Ovre kéften och 6ppning/stangning av den nedre kéften (se figur 3).

VARNINGAR

Produkten far ej resteriliseras och/eller ateranvandas. Resterilisering och/eller
ateranvandning kan aventyra produktens integritet. Detta kan medféra att produkten
inte fungerar sa som avsett och/eller till smittéverforing vid anvandning av oftillrackligt
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 anvandaren av denna produkt ska Vitalitec eller
tillsynsmyndighet meddelas med information om den intraffade handelsen.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda enligt lag eller
pa annat sétt, inklusive bl.a. varje underforstadd garanti betraffande SALJBARHET
eller LAMPLIGHET, eftersom anvéndarens 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 anvéndning. 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 for dess rakning pataga sig nagot annat eller
ytterligare ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.

Dispozitivul eNclose® Il este destinat pentru utilizare de catre chirurgii cardiaci in timpul
procedurilor de bypass aorto-coronarian cu grefa (CABG) pe cord oprit sau pe cord
batand, in locul penselor pentru ocluzie partiald pe aortele ascendente care nu prezinta
boala ateromatoasa.

CONTRAINDICATII

« Daca este contraindicata strangerea aortei ascendente, utilizarea dispozitivului
eNclose® Il este contraindicata.

« Daca este contraindicata introducerea de ace, canule, catetere sau dispozitive
n aorta ascendentd, utilizarea dispozitivului eNclose® Il este contraindicata.

« Utilizarea dispozitivului eNclose® |l este contraindicata in regiunile aortei
ascendente in care existd semne fizice, vizuale sau imagistice de placa
aterosclerotica semnificativa.

« Dispozitivul eNclose® Il este contraindicat la vasele de sange cu un diametru intern
mai mic de 15 mm.

MASURI DE PRECAUTIE

« Dispozitivele eNclose® Il sunt destinate exclusiv pentru unica folosinta. ANU SE
REUTILIZA. Orice incercare de a reutiliza sau resteriliza dispozitivul eNclose® Il
ar putea avea ca rezultat deteriorarea sau defectarea. Curatarea incorecta
a instrumentului ar putea avea ca rezultat rezultate adverse la pacienti, inclusiv
infectie, sepsis sau deces.

* Procedurile care utilizeaza dispozitive care faciliteaza anastomoza proximala
pentru procedurile de bypass aorto-coronarian cu grefa (CABG) trebuie efectuate
numai de catre persoane care dispun de o pregétire adecvata si sunt familiarizate
cu tehnicile CABG. Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatji
si pericole Tnainte de a efectua orice procedura CABG. Clinicienii care utilizeaza
acest dispozitiv trebuie sa fie familiarizati cu conformatia anatomica specifica
a regiunii aortei ascendente in care intentioneaza sa efectueze procedura CABG.

« ATENTIE: Risc de accidentare prin infepare cu ace.

« ATENTIE: Evitati utilizarea de incizii perpendiculare pentru a preveni deteriorarea
invelisului din elastomer din partea de jos a falcii inferioare a dispozitivului.

» Dupa activarea dispozitivului pentru orificii aortice, indepartati dispozitivul din
aorta fara a elibera pistonul. Acest lucru va asigura indepartarea din dispozitivul
pentru orificii aortice a micului dop extirpat dupa indepartarea dispozitivului din
campul operator.

« ATENTIE: Atunci cand se efectueaza mai mult de o anastomozé cu dispozitivul
eNclose® Il, manifestati atentie la repozitionarea falcilor superioaréa si inferioara
ale dispozitivului in scopul reducerii la minimum a potentialului de traumatizare
a peretelui aortic si a anastomozei realizate.

» Pentru a evita riscul de complicatii cum ar fi vatamarea traumatica sau dislocarea
placii, anastomozele trebuie accesate prin intermediul unui singur loc de perforare.

DESCRIERE

Dispozitivul eNclose® Il al Vitalitec (a se vedea Figura 1) este o pensa cu clichet de
unica folosinta care consta dintr-un maner si doua falci opuse. Falca inferioara dispune
de o regiune expandabila la capatul distal. Falca superioara este confectionata din
material din sdrma formata neexpandabil. Pe maner sunt amplasate doua butoane.
Butonul inferior controleaza expansiunea falcii inferioare. Butonul superior controleaza
deplasarea verticala a falcii superioare. In timpul utilizarii, falca inferioara se introduce
n vasul de sange si este apoi expandata. Falca superioara este apoi aproximata in
raport cu falca inferioara. Acest lucru asigura o regiune sigilata in care se pot crea

un loc pentru arteriotomie sau pentru perforator in vederea facilitarii anastomozei
proximale.

Falca inferioara (a se vedea Figurile 2a si 2b) este formata dintr-un segment de
tubulatura exterioara care acopera un tub interior din otel inoxidabil. Tubulatura
exterioara prezinta un invelis din elastomer peste regiunea expandabila. Regiunea
expandabila este formata de catre o fanta, care se extinde din partea de sus

a suprafetei elastomerului trecand prin ambii pereti ai tubulaturii exterioare. Suprafata
de jos a invelisului din elastomer nu este taiata, asigurand astfel o camera sigilata
concava atunci cand falca inferioara este expandata.

Pentru facilitarea pozitionarii in sus/in jos a félcii superioare si inchiderea/deschiderea
falcii inferioare este inclus un instrument de actionare optional (a se vedea Figura 3).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Selectarea locului de introducere, metoda de asigurare a hemostazei si metoda de

nchidere a locului de perforare se trateaza intr-o maniera similara cu cea din metodele

conventionale utilizate pentru locurile de perforare a aortei.

1. Aveti grija ca locurile de anastomoza proximala sa nu prezinte boala
aterosclerotica.

2. Scoateti dispozitivul din ambalajul lui steril. Inainte de utilizare, controlati
dispozitivul eNclose® Il si actionati falcile superioara si inferioara. Daca falca
superioara sau falca inferioara nu functioneaza corespunzator, nu utilizati
dispozitivul si nlocuiti-I cu unul nou.

3. Imediat fnainte de intrebuintare scufundati dispozitivul intr-o solutie salina sterila si
agitati-l. Scufundarea faciliteaza introducerea dispozitivului si reduce la minimum
potentialul de prindere a aerului in interiorul falcii inferioare.

4. Daca urmeaza a se realiza anastomoze multiple, trebuie ales un loc de perforare
cu acul care sa permita accesul la fiecare loc de anastomoza vizat. Selectarea
corecta a locului atat pentru perforarea cu acul, cat si pentru anastomozele vizate
poate fi stabilita tinand mai intai dispozitivul eNclose® Il deasupra aortei in locul
propus pentru perforare; pivotati apoi varful inspre locurile de anastomoza vizate
si, In cele din urma, marcati toate locurile pe aorta cu un creion de marcare
chirurgical. Locurile cartografiate trebuie sa alcatuiasca o formatie de anastomoze
asemanatoare cu un evantai accesibila dintr-un loc de perforare comun.

5. Creati o suturd in bursa in jurul locului de perforare dorit.

6. Efectuati o perforatie introducand un ac de calibrul 14 in portiunea centrala
a locului suturii in bursa. Unghiul de introducere trebuie s fie de minimum
aproximativ 45 de grade. Daca pentru accesarea locului intr-un alt scop a fost
folosit un ac de calibru 14, nu este necesara o noud perforare.

7. Cu falca inferioara inchisa complet si cu falca superioara ridicata complet,
introduceti cu atentie falca inferioara n locul perforarii arteriale.

8. Observati refluxul in tubul prelungitor pentru a confirma patrunderea in lumenul aortic.

9. Dupa amplasarea doritd, rotiti butonul inferior cu o rotatie completa de 180 de grade
n sens orar pentru a expanda complet falca inferioara.

10. Rotiti In sens orar butonul superior pentru a coborf falca de sus pana cand peretele
arterei este comprimat intre cele doua falci ale pensei.

Nota: Butonul superior poate fi strans pentru a asigura o hemostaza suplimentara,
daca se doreste.

11. In continuare, confirmati crearea sigiliului hemostatic. Dupé ce au fost aproximate
falcile superioara si inferioara, indepartati temporar capacul de aerisire. Nu trebuie
sa existe scurgere de sange prin tubulatura de prelungire. Daca se observa orice
scurgere de sange prin tubulatura de prelungire, strangeti si mai mult falca
superioara, pana la incetarea scurgerii. Daca strAngerea suplimentara nu reuseste
sa asigure hemostaza, inlocuiti capacul de aerisire slabiti cu cateva ture falcile
superioare si deplasati dispozitivul intr-o pozitie adiacenta. Repetati acest test
pentru hemostaza.

12. Cu un bisturiu, efectuati o incizie transversala pentru introducerea dispozitivului
pentru orificii aortice in zona arterei definitd de falca superioara. Tinand dispozitivul
pentru orificii aortice perpendicular pe peretele aortei, centrati varful dispozitivului
pe bara de metal in incizie. Tmpinget,i pistonul inspre maner in maniera unei seringi
hipodermice.

13. Cu dispozitivul eNclose® Il aflat la locul lui, efectuati anastomoza.

14. La terminarea anastomozei, eliberati dispozitivul eNclose® Il prin rotirea butonului
superior in sens antiorar.

15. Daca se doreste realizarea de anastomoze suplimentare, dispozitivul eNclose® ||
trebuie repozitionat la noile locuri pornind din interiorul locului de perforare initial.
Pentru a face acest lucru, ridicati complet falca pentru a elibera grefa realizata si
deplasati la noua pozitie. Tnclinat,i pentru o clipa falca inferioara in jos si departe de
interiorul lumenului aortei si ridicati apoi falca inferioara la noul loc de anastomoza.
Aceasta manevra reduce la minimum potentialul de traumatism al suprafetei
intraluminale Tn timpul repozitionarii. Pentru a crea anastomoze suplimentare,
repetati pasii de la 9 la 13.

16. La terminarea anastomozei finale, eliberati dispozitivul eNclose® Il prin rotirea
butonului superior in sens antiorar (asa cum se arata la Pasul 14). Retrageti falca
inferioara prin rotirea completé a butonului inferior cu 180 de grade in sens
antiorar.

Nota: Nu indepartati dispozitivul eNclose® Il din vasul de sange cu falca inferioara
expandata.

17. indepértat,i dispozitivul eNclose® Il. inchide';i locul perforarii cu sutura in bursa
plasata anterior.

18. Pentru facilitarea pozitionarii in sus/in jos a falcii superioare si inchiderea/
deschiderea falcii inferioare este inclus un instrument de actionare optional
(a se vedea Figura 3).

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 incrucisatad 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 corespunzétoare 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 céatre
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 fsi asuma si nici nu autorizeaza vreo alta persoana sa isi asume nicio alta
RESPONSABILITATE sau RASPUNDERE suplimentara legata de acestui dispozitiv.

eNclose® Il cihazinin kardiyak cerrahlar tarafindan pompali veya pompasiz koroner arter
bypass greftieme (KABG) islemleri sirasinda ateromat6z hastalik bulunmayan ¢ikan
aortalarda kismi okllizyon klempleri yerine kullaniimasi amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

* Cikan aortanin klemplenmesi kontrendike ise eNclose® Il cihazinin kullaniimasi
kontrendikedir.

* Cikan aortaya igneler, kandller, kateterler veya cihazlarin yerlestiriimesi kontrendike
ise eNclose® Il cihazinin kullaniimasi kontrendikedir.

« eNclose® Il cihazinin 6nemli aterosklerotik plak agisindan fiziksel, gérsel veya
goérintileme bulgulari olan gikan aorta bélgelerinde kullaniimasi kontrendikedir.

* eNclose® Il cihazi 15 mm'den kuglk bir i¢ capa sahip damarlarda kontrendikedir.

ONLEMLER

* eNclose® Il cihazlarinin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. TEKRAR
KULLANMAYIN. eNclose® Il cihazini tekrar kullanmak veya tekrar sterilize etmek
icin herhangi bir girisim hasara veya basarisizliga neden olabilir. Aletin uygun
olmayan sekilde temizlenmesi enfeksiyon, sepsis veya 6lim dahil advers hasta
sonuglarina yol agabilir.

« Koroner arter bypass greftleme (KABG) islemleri igin proksimal anastomozu
kolaylastiran cihazlarin kullanildigi islemler sadece KABG teknikleri konusunda
yeterli egitim almis ve konuya asina kisilerce yapilmalidir. Herhangi bir KABG
islemi yapilmadan 6nce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak
elinizdeki tibbi literatlire basvurun. Bu cihazi kullanan klinisyenler KABG islemi
yapmayi amacladiklar gikan aorta bélgesinin kendine 6zel anatomisine asina
olmalidir.

+  DIKKAT: Iigne batmasi yaralanmasi riski.

+  DIKKAT: Cihazin alt genesinin altindaki elastomer 6rtiiniin zarar gérmesini
6énlemek icin batirma tarzi insizyonlardan kaginin.

* Aortik punch aleti aktivasyonu sonrasi punch aletini pistonu serbest birakmadan
aortadan cikarin. Bu durum eksizyonla alinmis kligiik parganin punch aleti ameliyat
sahasindan ¢ikarildiktan sonra punch aletinden ¢ikariimasini saglar.

«  DIKKAT: eNclose® Il cihaziyla birden fazla anastomoz gerceklestirirken aorta
duvari ve tamamlanmis anastomozda travma potansiyelini en aza indirmek lizere
cihazin (st ve alt genelerini tekrar konumlandirirken dikkatli olun.

« Travmatik hasar veya plagin yerinden oynamasi gibi komplikasyonlarin riskinden
kacinmak icin anastomozlara tek bir ponksiyon bdlgesinden erigilmelidir.

TANIM

Vitalitec’in eNclose® Il cihazi (bakiniz Sekil 1) bir sap ve karsi karsiya iki ceneden
olusan tek kullanimlik circirli bir klemptir. Alt cenenin distal ugta genisletilebilir bir
bélgesi vardir. Ust gene genisletilemez sekillendirilebilir telden yapiimistir. Sapta iki
topuz bulunur. Alt topuz alt genenin agiimasini kontrol eder. Ust topuz Uist genenin
dikey hareketini kontrol eder. Kullanim sirasinda alt cene damara yerlestirilir ve sonra
genigletilir. Ust gene sonra alt geneye yaklastirilir. Bu durum proksimal anastomozu
kolaylastirmak i¢in bir arteriyotomi veya punch deliginin olusturulabilecedi mihurlenmis
bir bolge sagdlar.

Alt gene (bakiniz Sekil 2a ve 2b) bir i¢ paslanmaz gelik tiip Gzerinde bir dis tiip
segmentinden olusur. Dis tlpte genisleyebilir bolge Gizerinde bir elastomer orti vardir.
Genisletilebilir bolge dis tliptin her iki duvari boyunca elastomerin Ust yilizeyinden
uzanan bir yarikla olusur. Elastomer 6rttinuin alt ylzeyi yarikli degildir ve bdylece alt
cene genigletildiginde canak benzeri mihirli bir bélme saglar.

Ust genenin yukari/asagi konumlandiriimasi ve alt genenin agilmasi/kapanmasini
kolaylastirmak Gzere kullaniimasi istege bagli bir aktivatér alet dahil edilmistir
(bakiniz Sekil 3).

KULLANMA TALIMATI

Giris bolgesi secimi, hemostaz saglama yontemi ve ponksiyon bolgesini kapatma

yoéntemi aorta ponksiyonu bdlgeleri igin kullanilan geleneksel ydontemlere benzer bir

sekilde gerceklestirilir.

1. Proksimal anastomoz bdlgelerinde aterosklerotik hastalik olmadigindan emin olun.

2. Cihaaz steril ambalajindan gikarin. Kullanim éncesinde eNclose® |l cihazini inceleyin
ve (st ve alt geneleri hareket ettirin. Ust cene veya alt cene amaglandigi sekilde
calismazsa cihazi kullanmayin ve yenisiyle degistirin.

3. Insersiyondan hemen énce cihazi steril saline tamamen batirip sallayin. Siviya
batirma cihazin yerlestirilmesini kolaylastirir ve alt gene icinde hava kalmasi
olasihgini en aza indirir.

4. Birden fazla anastomoz olusturulacaksa her hedeflenen anastomoz boélgesine

erisimin mimkin olacagi bir igne ponksiyon bdlgesi segilmelidir. Hem igne

ponksiyonu hem hedef anastomozlar igin uygun bolge secimi 6nce eNclose® II

cihazini énerilen ponksiyon bolgesinde aorta izerinde tutup sonra ucun hedef

anastomoz bolgelerine ¢evriimesi ve son olarak aorta Gzerindeki tim bdlgelerin

bir cerrahi gazl kalemle isaretlenmesi yoluyla belirlenebilir. Haritalanmis bélgelerin

ortak bir ponksiyon bolgesinden erisilebilir hedef anastomozlar igin yelpaze tarzi

bir dizilim olusturmalari gerekir.

istenen ponksiyon bélgesi etrafina bir kese agzi siitiirii yerlestirin.

Kese agzi sltlrl bolgesinin orta kismina bir 14 G igne yerlestirerek bir ponksiyon

yapin. Giris acisI en az yaklasik 45 derece olmalidir. Herhangi bir nedenle bdlgeye

erismek igin bir 14 G igne kullanildiysa ek ponksiyon gerekmez.

7. Alt gene tamamen kapali ve Ust gene tamamen yukseltilmis olarak alt ceneyi
arteriyel ponksiyon icine dikkatle yerlestirin.

8. Aorta limenine girisi dogrulamak icin uzatma tupu icine geri kanamayi izleyin.

9. lIstenen yerlestirme sonrasinda alt geneyi tamamen genisletmek icin alt topuzu tam
180 derece saat yonunde gevirin.

10. Arter duvari iki klemp cenesi arasinda sikigincaya kadar Ust ¢eneyi algaltmak icin
Ust topuzu saat yoninde cevirin.

Not: Ust topuz gerekirse ek hemostaz saglamak iizere sikilabilir.

11. Sonra hemostatik bir miihir olustugunu dogrulayin. Ust ve alt geneler
yaklastirildiktan sonra hava c¢ikarma tikacini gegici olarak cikarin. Uzatma tipu
icinden kan akisi olmamasi gerekir. Uzatma tlipu icinden herhangi bir kan akisi
g6zlenirse akis duruncaya kadar Ust geneyi daha da sikin. Ek sikma ile hemostaz
elde edilmezse hava gikarma tikacini degistirin, Ust ceneyi birkag tur gevsetin ve
cihazi komsu bir konuma hareket ettirin. Bu testi hemostaz icin tekrarlayin.

12. Ust gene tarafindan tanimlanan arter alaninda, aortik punch aleti yerlestirilmesi igin
bir bisturi ile transvers bir insizyon yapin. Aortik punch aletini aorta duvarina dik
tutarken punch aleti ucunu insizyonda metal cubuk tzerinde ortalayin. Pistonu bir
hipodermik siringa gibi sapa dogru itin.

13. eNclose® Il cihazi yerindeyken anastomozu gerceklestirin.

14. Anastomoz tamamlandiginda eNclose® Il cihazini Ust topuzu saat yonunin tersine
cevirerek serbest birakin.

15. Ek anastomozlar olusturulmasi isteniyorsa eNclose® Il cihazi orijinal ponksiyon
bélgesinden yeni bolgelere tekrar konumlandiriimalidir. Bunu yapmak igin Gst
ceneyi tamamlanmis greftten tamamen ayrilmasi igin yikseltin ve yeni pozisyona
hareket ettirin. Alt geneyi kisa sireligine aorta limeninin icinden uzaga ve asaglya
dogru egin ve sonra alt geneyi yeni anastomoz bdlgesine ylkseltin. Bu manevra
tekrar konumlandirma sirasinda intraluminal ylizeyde travma potansiyelini en aza
indirir. EK anastomozlari olusturmak igin adim 9 - 13'U tekrarlayin.

16. Son anastomoz tamamlandiginda Ust topuzu saat yoniinlin tersine gevirerek
eNclose® Il cihazini serbest birakin (Adim 14'te gosterildigi gibi). Alt topuzu tam
180 derece saat yonuniin tersine gevirerek alt ceneyi geri gekin.

Not: eNclose® Il cihazini damardan alt gene genisletilmis olarak gikarmayin.
17.eNclose® Il cihazini ¢ikarin. Ponksiyon bolgesini daha énce yerlestirilmis kese agzi
sutdrd ile kapatin.

18. Ust genenin yukari/asagi konumlandiriimasi ve alt genenin agilmasi/kapanmasini
kolaylastirmak Gzere kullaniimasi istege bagli bir aktivatér alet dahil edilmistir
(bakiniz Sekil 3).

o o

UYARILAR

Cihaz tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya
tekrar kullanim cihazin battnliagina olumsuz etkileyebilir. Bu durum olasi basarisizlik
veya cihazin amaglandigi sekilde performans gostermemesi ve/veya yeterince
temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin kullaniimasiyla iliskili capraz
kontaminasyon olasi risklerine neden olabilir.

Kontamine cihazlarin uygun sekilde atilmasi gerekir.

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

KLINIK FAYDALAR
Klinik faydalari belirten klinik degerlendirme raporu &zeti istek tizerine saglanabilir.

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

UROUN BILGISi BEYANI

Vitalitec agagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak tizere kanunen veya
baska sekilde verilen agik veya zimni tim garantileri harig tutar: Bu cihazin kullanici
tarafindan saklanmasi ve muamelesi ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi

ve Vitalitec'in kontrolu diginda diger meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkilediginden herhangi bir SATILABILIRLIK veya UYGUNLUK
zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi nedeniyle dogrudan veya dolayh olarak
olusan herhangi bir ARIZI veya SONUCSAL ZARAR, ZIYAN veya MASRAFTAN
yukumli olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak herhangi bir ek
YUKUMLULUK veya SORUMLULUK yiiklenmez ve bagkasinin da kendisi adina
Ustlenmesine izin vermez.



